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Eurdépska chemicka agentira

Eurdpska unia

Férum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov
o chemikaliach

Siet asistenénych pracovisk pre nariadenia REACH a CLP
Systém riadenia lfudskych zdrojov

Utvar Komisie pre vnatorny audit
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Informacné stretnutia pred predlozenim dokumentacie
(Kvantitativny) vztah Struktiry a aktivity

Register pre biocidne vyrobky

Vybor pre hodnotenie rizik

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok
REACH-IT je centralny informacny systém, ktory poskytuje podporu pre

REACH

Informacny portal na presadzovanie nariadenia REACH
Moznost manazmentu rizik

Analyza moznosti manazmentu rizik

Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu

Férum na vymenu informéacii o latkach
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Latka vzbudzujuca velmi velké obavy
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Pravny mandat agentury ECHA

Eurdpska chemicka agenttra (ECHA) je organ Eurdpskej tnie (EU) zriadeny 1. juna 2007

nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 o ,registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani

chemickych latok (REACH)“.

Agentura ECHA bola zriadena na ucely riadenia a v niektorych pripadoch na realizaciu
technickych, vedeckych a administrativnych aspektov nariadenia REACH a na
zabezpecenie konzistencie na trovni EU. Zriadena bola aj na Gcely riadenia uloh
tykajucich sa klasifikacie a oznacovania chemickych latok, ktoré sa od roku 2009 riadia
nariadenim o ,klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi“ (nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o CLP).

Mandat agentury ECHA bol v roku 2012 rozsireny nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 528/2012 o spristupnovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani —
,nariadenie o biocidnych vyrobkoch*.

V roku 2012 nadobudlo G¢innost aj prepracované znenie nariadenia o udelovani
predbezného suhlasu po predchadzajucom ohlaseni(PIC) (nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 649/2012 o vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalif).
Niektoré ulohy stvisiace s nariadenim PIC boli v roku 2014 prevedené zo Spolo¢ného
vyskumného centra Eurépskej komisie na agenturu ECHA.

Tieto legislativne akty sU uplatnitelné vo véetkych ¢lenskych étatoch EU bez potreby
transpozicie do vnutroStatneho préava.

Poslanie, vizia a hodnoty agentury ECHA

Poslanie

Hodnoty

Agentura ECHA je hybnou
silou medzi regulaénymi
organmi pri uplatfiovani
zakladnych pravnych
predpisov o chemickych
latkach v EU v prospech
ludského zdravia a zivotného
prostredia, ako aj inovacii

a konkurencieschopnosti.

Agentura ECHA pomaha
spolo¢nostiam dodrziavat
pravne predpisy, presadzuje
bezpelné pouzivanie
chemikdlii a zaobera sa
chemickymi latkami
vzbudzujlacimi obavy.

Vizia

Agentlra ECHA sa chce stat
poprednym svetovym
regulacnym organom

v oblasti bezpecnosti
chemikalii.

Transparentnost

Aktivne zapajame svojich regulacnych partnerov

a zUcastnené strany do nasich ¢innosti a pri naSom
rozhodovani postupujeme transparentne. Sme
zrozumitelni a je jednoduché kontaktovat nas.
Nezavislost

Sme nezavisli od vSetkych vonkajSich zaujmov a naSe
rozhodovanie je nestranné. Pred prijatim mnohych
rozhodnuti otvorene konzultujeme s verejnostou.
Déveryhodnost

NaSe rozhodnutia su vedecky podlozené a dosledné.
Zakladnymi kamermi nasich ¢innosti s zodpovednost
a bezpecnost dévernych informacii.

Efektivita

Orientujeme sa na ciel, sme oddani cielu a vzdy sa
snazime o uvazené vyuzivanie zdrojov. Uplatfujeme
vysoké Standardy kvality a dodrziavame terminy.
Zavazok voci kvalite Zivota

Podporujeme bezpecné a trvalo udrzatelné pouzivanie
chemikalii na zvysenie kvality fudského Zivota v Eurdépe a na
ochranu a zvySenie kvality zivotného prostredia.
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Uvod

Ciefom pravnych predpisov EU o chemickych latkach je zabezpedit vysoku Uroveri
ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia a ulahdit volny pohyb chemickych latok
v ramci vnatorného trhu. Cielom je tiez posilfiovanie konkurencieschopnosti a inovacii

a podpora alternativnych metod k testovaniu na zvieratach pre hodnotenie nebezpecnosti
chemickych latok. Regulaény systém EU je zalozeny na zésade, Ze vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia by mali zabezpedit, Ze budu vyrabat, uvadzat na trh
alebo pouzivat také latky, ktoré nemaju nepriaznivé G¢inky na zdravie ludi a Zivotné
prostredie. Ustanovenia sa opieraju o zasadu predbeznej opatrnosti.

Mandat agentury ECHA zahrna ulohy podla styroch nariadeni: REACH, CLP, o biocidnych
vyrobkoch a PIC. Uspe3né vykonavanie tychto nariadeni si vyZaduje dobre fungujtcu
agenturu schopnu poskytovat nezavislé a vedecky podlozené stanoviska vysokej kvality
v ramci prisnych zakonnych lehét a schopnu tiez poskytovat pri tomto vykonavani
potrebn( podporu prislusnym zGc¢astnenym strandm vratane priemyslu s cielom
zabezpedit, aby operaéné aspekty pravnych predpisov fungovali primerane.

U¢inné fungovanie nariadeni vSak zavisi aj od institucionadlnych partnerov agentiry
ECHA, najma od ¢lenskych $tatov EU, Eurdpskej komisie (dalej len ,Komisia“) na jednej
strane a od subjektov z priemyslu riadne vykonavajucich nariadenie na strane druhej.
Potrebné su okrem toho aj prispevky zo strany distribatorov, maloobchodnikov

a spotrebitelov, ako aj zamestnancov a ich zastupcov. Uplatiiovanim uvedenych
pravnych predpisov agentira ECHA prispieva tiez k dosiahnutiu cielov siedmeho akéného
programu EU pre Zivotné prostredie.

KonecCny rozpocet agentury ECHA a plan stavu ludskych zdrojov prijme riadiaca rada
v decembri 2014 po prijati konecného vseobecného rozpoctu Eurdpskej Unie
rozpoCtovym organom (Eurdpskou radou a Parlamentom). Ak by sa Gidaje o celkovom
prijme alebo pocte schvalenych zamestnancov vyznamne liSili od su¢asnych odhadov,
pracovny program sa zodpovedajucim spdsobom upravi.

Planovanie v tomto pracovnom programe je zalozené na zakladnych udajoch uvedenych
v prilohe 2, ktoré s aktualizaciou odhadov Komisie vykonanych v ¢ase pripravy
nariadenia REACH. Po uplynuti troch dolezitych terminov na registraciu podla nariadenia
REACH, resp. ozndmeni klasifikacie a oznacovania (CLP) v rokoch 2010, 2011 a 2013,
agentira ECHA méze teraz pri niektorych zo svojich predpovediach vychadzat z realnych
Udajov. Niektoré cCasti zakladnych Udajov vSak aj nadalej podliehaju znacnej miere
neistoty, najma pokial ide o ziadosti o autorizaciu v pripade nariadenia REACH

a nariadenia o biocidnych vyrobkoch.



7 Pracovny program na rok 2015

Strategickeé ciele agentury ECHA na obdobie rokov
2014 — 2018

Strategické ciele agentury ECHA boli stanovené vo viacro€nom pracovnom programe na
obdobie rokov 2014 — 2018, ktory riadiaca rada prijala 27. septembra 2013. Tento
pracovny program na rok 2015 je zalozeny na Styroch strategickych cieloch, ktorych
plnenie sa bude sledovat prostrednictvom roénych merani, ktorych vysledky budud
oznamené vo vyrocnej vseobecnej sprave:

1. Maximalizovat dostupnost vysoko kvalitnych informacii na umoznenie
bezpecnej vyroby a pouzivania chemickych latok

Strategicky ciel 1 je rozdeleny na tri hlavné oblasti Cinnosti: 1) zlep3enie kvality
dokumentacie; 2) maximalizacia vplyvu oznamovania odporucani tykajucich sa
manaZmentu rizik v doddvatelskom retazci a 3) zlep3enie Sirenia informacii (vysokej
kvality).

Systém monitorovania sa bude tykat prvej oblasti ¢innosti: zlepsenia kvality
dokumentacie. V pripade druhej oblasti ¢innosti agentira ECHA bude vychadzat

zo zakladnej Studie na nasledujucich p&t rokov, ktor( uskutocnila Komisia. Pokial ide

o tretiu oblast ¢innosti, pokrok mozno merat prostrednictvom prieskumov medzi
zUcCastnenymi stranami, ktoré sa vypracuju po spristupneni novych stranok na Sirenie
informéacii v roku 2015 (referenciou na porovnanie budu vysledky z rozsiahleho prieskumu
vykonaného v rokoch 2012 — 2013 ako zaklad na pripravu budidcej webovej stranky).

2. Mobilizovat organy, aby inteligentne vyuzivali informacie na identifikaciu
latok vzbudzujdcich obavy a na rieSenie tejto problematiky

Strategicky ciel 2 je zamerany na mobilizovanie organov, aby inteligentne vyuZzivali
informacie na identifikaciu chemickych latok vzbudzujucich obavy a na rieSenie tejto
problematiky. Pri vypracovavani ukazovatelov na meranie Uspechov agentury ECHA pri
plneni strategického ciela 2 sa doéraz kladol na $tyri oblasti. Prvou je skrining latok, pri
ktorom by sa déraz mal klast na identifikaciu chemickych latok vzbudzujlcich obavy za
pouZitia internych a externych databaz agentury ECHA. Druhou a tretou oblastou su
procesy hodnotenia latky a regulacného manazmentu rizik v pripade, ked sa doraz kladie
na mobilizaciu ¢lenskych $tatov a zelané vysledky regulaénych opatreni. Stvrtou oblastou
je kvalita dokumentacie a stanoviska vypracované ¢lenskymi statmi a vybormi agentiry
ECHA.

3. Pri riedeni vedeckych vyziev slGzit ako stredisko pre budovanie vedeckych
a regulacnych kapacit ¢lenskych statov, eurépskych institicii a ostatnych
subjektov

Strategicky ciel' 3 a meranie/hodnotenie jeho plnenia maji v celkovom kontexte
strategickych cielov kvalitativny charakter. Jedno aj druhé mozno povazovat za Cinitel
umoznujuci plnenie strategickych ciefov 1 a 2 a ako prvok na monitorovanie vykonnosti
agentury ECHA na arovni organizacie z pohladu ostatnych. Hlavnym zamerom
strategického ciela 3 ako takéhoto umozfujiceho &initela je pripravit cestu pre agenturu
ECHA, aby mohla Uspesne plnit dalSie strategické ciele, kedZe jeho zamerom ako dalSieho
monitorovacieho prvku je zabezpedit informované hladiska inych stran o vieobecnych
schopnostiach agentiiry ECHA v regulacnej a vedeckej oblasti. TakZze agentira ECHA bude
merat, ¢i Uspesne vykondva ¢innosti zamerané na posun agentlry zo stucasnej situacie
smerom k dosiahnutiu kone¢nych zadmerov strategického ciela 3, zatial ¢o vSetky
meratelné vplyvy cinnosti vykondvanych v rdmci strategického ciela 3 budd meratelné

v prvom rade na zaklade plnenia strategickych cielov 1 a 2.
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4. Uéinne a efektivne zahrnGt siéasné a nové ulohy v oblasti legislativy
a zaroven sa prisposobit nadchadzajicemu obmedzeniu zdrojov

Agentira ECHA sa usiluje plnit svoj viacroény pracovny program v sulade s obmedzeniami
stvisiacimi so znizenim zdrojov, ktoré sa vztahuju na vietky agenttry EU. Na
monitorovanie plnenia strategického ciela 4 bol vypracovany pomerne jednoduchy
ukazovatel na meranie pomeru ludskych zdrojov a vydanych konec¢nych rozhodnuti

a stanovisk. Vypocet je zalozeny na niekolkych vybranych vystupoch agentiry v porovnani
s celkovym poctom zamestnancov.
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Dolezité udalosti v roku 2015

V druhom roku realizacie patro¢nej stratégie agentiry ECHA opisanej vo viacroénom
pracovnom programe na obdobie rokov 2014 — 2018 sa planuje pokracovat v plneni
Styroch strategickych cielov a stabilizovat novsie procesy tykajlce sa autorizacie

a biocidnych latok a vyrobkov. Pokial ide o ¢innosti sUvisiace s biocidmi, panuje vak
znacna neistota v savislosti s mnozstvom Ziadosti a stvisiacimi prijmami z poplatkov, ¢o
stazuje planovanie.

1. Maximalizovat dostupnost vysoko kvalitnych informé&cii na umoZnenie
bezpecnej vyroby a pouzivania chemickych latok

Rok 2015 je velmi délezitym rokom pre pripravu agentlry ECHA na posledny termin
registracie zavedenych latok v roku 2018. AgentlUra ECHA sa vynasnazi vytvorit
optimalne podmienky, aby registrujlci mohli poskytnat Gdaje vysokej kvality v prvom
predlozeni. Na tento Ucel agentlra chce mat v roku 2016 k dispozicii revidované IT
nastroje na pripravu dokumentacie a predlozenie a pripravené na zverejnenie podporné
materialy, aby umoznila efektivne vytvorenie fér na vymenu informéacii o latkach (SIEF),
spravodliva a transparentnu ¢innost for SIEF a koordinované Gsilie v oblasti registracie
v nasledujtcich rokoch. Vysledkom Usilia v oblasti ziskavania Udajov je bezpecnejsie
pouZivanie chemickych latok a tieto Uidaje mozno pouzit aj na podporu inovacii.

Pri poskytovani poradenstva a pomoci subjektom, na ktorych sa vztahuju povinnosti, sa
agentlra zameria na dalSie skvalitnenie podpory, ktord poskytuje malym a strednym
podnikom (MSP), tym, ze ju lepsSie prispbsobi ciefovym skupinam formou aktualizovanych
usmernujucich dokumentov, textov webovych stranok a inych komunikacnych
prostriedkov a ze prostrednictvom rozli¢nych réznorodych platforiem bude informovat
spolo¢nosti, ktoré este stale nevedia o svojich povinnostiach vyplyvajtcich z pravnych
predpisov EU o chemickych latkach. Agenttra ECHA planuje tiez podporit konkrétne
odvetvia vypracovanim cieleného poradenstva pre ich ¢lenov.

Agentura ECHA zaroven uskuto¢ni kontroly suladu tykajuce latok s najvysSou prioritou so
zameranim na sledované parametre vyS$Sej Urovne tykajuce sa ludského zdravia
a zivotného prostredia v hlavnej dokumentacii a samostatnych dokumentéaciach.

V roku 2015 agentura ECHA spristupni novu platformu na Sirenie informacii

s jednoduchsim pristupom k informaciam pre uzivatelov. Okrem toho na umoznenie
uplatfiovania prava eurdpskych obcéanov ziskat informacie o chemickych latkach, ktorym
mdzu byt vystaveni, agentira ECHA planuje zadat s uverejiiovanim informacii o latkach
v novom forméate s lahko dostupnym usporiadanim, ktory bude obsahovat vsetky
délezité informacie o vnultornych vlastnostiach latok, nebezpecnostiach, pouzitiach

a regulacnom stave.

2. Mobilizovat’ organy, aby inteligentne vyuZivali informacie na identifikaciu
chemickych latok vzbudzujdcich obavy a na rieSenie tejto problematiky

V roku 2015 sa ocakava, ze prvé vysledky aktivit v oblasti skriningu a ziskavania tidajov
podla planu pre latky vzbudzujice velmi velké obavy (SVHC) do roku 2020 by mali zacdat
prindsat ovocie, ¢o by pripadne mohlo viest k zvySenému poctu analyz moznosti
manazmentu rizik a k naslednym navrhom na regulac¢ny manazment rizik. Zvysil by sa
tym pocet latok predlozenych na zaradenie do zoznamu kandidatskych latok. Ocakava sa

.....

Po troch rokoch hodnotenia latky agentdra ECHA posudi proces, jeho vysledky a posudi,
ako hodnotenie latky podporuje a prispieva k procesom regulacného manazmentu rizik
a zlepSeniu kvality ddajov. Ocakava sa, ze spolocny skriningovy pristup, ktory sa zacal
v roku 2014, podpori ¢lenské $taty pri vybere latok, ktoré sa maju hodnotit z hladiska
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efektivnejsieho manazmentu rizik na Grovni EU.

Ocakavany vysoky pocet ziadosti o autorizaciu bude narocny pre sekretariat, ako aj pre
vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomickd analyzu nielen z vedeckého
hladiska, ale aj z hladiska pracovného zataZenia. Sklsenosti nadobudnuté pri prvych
Ziadostiach o autorizaciu sa pouziju na dalSie zvySovanie efektivnosti systému prijimania
stanovisk. Okrem toho sa ocakava, Zze Komisia zavedie vo vykonavacom nariadeni
zjednodusSené pravidla pre Specialne pripady.

3. Pri rieseni vedeckych uloh slizZit ako centrum budovania vedeckych

a regula¢nych kapacit clenskych Statov, eurépskych institiucii a d’alSie subjekty

Agentura ECHA bude pokracovat v budovani systematického pristupu v sivislosti

s dalSim rozvojom vedeckych kapacit v stlade so svojou vedeckou stratégiou stanovenou
v roku 2014, v ktorej bude vytyceny prehlad oblasti, ktoré agentira ECHA povazuje

za najdolezitejSie z hladiska prijimania regula¢nych rozhodnuti.

Ak Eurdpska komisia prisposobi poziadavky na informacie podla nariadenia REACH tak,
aby sa v nich lepSie zohladnovali Specifické aspekty nanomaterialov, agentira ECHA
posilni svoje aktivity na zlepSenie kvality registracnych Gdajov pre nanomateridly.
Agentura ECHA bude aj dalej prispievat k rozvoju novych metéd testovania a hodnotenia
vratane alternativ k testovaniu na zvieratach.

4. Uéinne a efektivne zahrnit sicasné a nové tlohy v oblasti legislativy
a zdrover sa prispésobit nadchadzajicemu obmedzeniu zdrojov

V zaujme splnenia ambicidznych cielov pracovného programu s klesajucim poctom
ludskych zdrojov agentira ECHA bude musiet este viac zvysit svoju efektivnost. V roku
2015 agentura bude este stale musiet investovat do rozvoja IT systémov, aby mohli lepSie
sltzit priemyslu aj ¢lenskym Statom, ale tiez, aby prispeli k zniZzeniu manualnej prace

v ramci jej vnuatornych procesov.

V suvislosti s vykonavanim nariadenia o biocidnych vyrobkoch (BPR) agentura ECHA bude
klast dOéraz na pripravu rozhodnuti a podporu programu preskimania Gcinnych latok,
pricom znizi odhady, pokial ide o Ziadosti a prijem z poplatkov, a zarover sa bude snazit
o flexibilitu pri reakcidch na nepredvidané zvy$enie pracovného zatazenia pocas roka.

Oc¢akavané zvysSené pracovného zatazenie sekretariatu a vyborov prispeje k zvySeniu
tlaku na taku Uroven, ktora si vyZzaduje neustale zvySovanie efektivnosti. Z tohto dovodu
agentura ECHA planuje v pripade vyborov analyzovat ré6zne moznosti na ucely rieSenia
ich pracovného zataZenia.

Na zaklade merani vypracovanych v roku 2014 agentira ECHA bude po prvykrat
informovat o dosiahnutom pokroku pri dosahovani strategickych cielov v roku 2015.
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Agentlra ECHA uskutocni viaceré akcie na podporu MSP, aby mohli splnit svoje
povinnosti:

Vykonavanie planu registracii podla nariadenia REACH do roku 2018 bude
zamerané na poskytovanie podpory najma pre registrujice MSP.

Obdobne aj vystupy agentiry ECHA a jej partnerov v roku 2015 podla planu pre
CSR/ES budu sluzit na podporu MSP.

Nové stranky na S$irenie informacii budl prospe$né pre MSP a umoznia im najst
informacie o vlastnostiach a stave regulacného dohladu nad chemickymi latkam,
v pripade ktorych mézu mat povinnosti.

Vylepsené informacie agentlry na ucely ulahcenia pripravy ziadosti o autorizaciu
.vhodnych na dany uGcéel" budl slizit na podporu predvidatelnosti obchodnych
rozhodnuti v pripade MSP.

o Informéacie agentuary ECHA o prvych skudsenostiach s uplnym cyklom
Ziadosti o autorizaciu astym sulvisiacim rozhodovanim poslazia
rovnakému cielu.

Informacné aktivity agentury ECHA tykajlce sa povinnosti podla nariadeni BPR
a CLP budd zamerané predovSetkym na MSP.
Agentura ECHA bude pokradovat vo svojom usili zabezpedit preklady usmernenia




12 Pracovny program na rok 2015

1. Realizacia regulacnych postupov

1.1. Registracia, spolo¢né vyuzivanie idajov a Sirenie informacii
(¢innost 1)

Registréacia je jednym zo zakladov nariadenia REACH, pretoze je prvym krokom na
zaistenie bezpecnej vyroby alebo dovozu a pouzivania chemickych latok. Spoloc¢nosti, ktoré
vyrabaju alebo dovazaju latku v mnozstve jedna tona alebo viac ro¢ne, musia
zdokumentovat vlastnosti a pouzitia svojich latok a preukazat v registraénej dokumentacii
predlozenej agentire ECHA, Ze latky mozno bezpeéne pouzivat. Pred pridelenim
registracného Cisla agentlira ECHA overi Uplnost informacii a zaplatenie registra¢ného
poplatku. Vacsina informacii sa potom spristupni verejnosti prostrednictvom webovej
lokality agentury ECHA.

Na ucely procesu registracie agentira ECHA udrziava jedine¢nu databazu chemickych
latok, ktord mozno efektivne vyuzit v daldich regulaénych procesoch, najméa pri zistovani,
¢i sa v pripade urcitych chemickych latok vyZzaduju opatrenia manazmentu rizik v rdmci
celej EU a informovanie Sirokej verejnosti. Registra¢né informacie slGzia aj spolo¢nostiam
ako vychodiskové informacie pri priprave ich kariet bezpecnostnych udajov, kde oznamuju
podmienky bezpecného pouzitia v smere dodavatelského retazca a zaistuju bezpecéné
pouzivanie chemickych latok desiatkam tisicom naslednych uzivatelov a ich zdkaznikom. Z
tohto dovodu je velmi délezité, aby registracné informacie boli dostatocne kvalitné na
zaistenie splnenia klicovych cielov nariadenia REACH. V praxi to znamena, aby informacie
boli v stlade s nariadeniami, aby boli vhodné na dany ucel a lahko dostupné vsetkym
stranam.

Agentura bude pokracovat v ¢innostiach zameranych na zvy3ovanie kvality dokumentacii
a novy dbraz bude klast na preorientovanie tychto ¢innosti na latky a dokumentécie, ktoré
sl najzavaznejSie z hladiska cielov manazmentu rizik. Tymto sa zabezpedi integracia cielov
— ,kvalita informéacii“ a ,inteligentné vyuzivanie tychto informéacii“— do Viacroénej stratégie
agentlury ECHA. Napokon, agentira ECHA bude pokracovat vo vyuzivani synergn tak, aby
sa prace suvisiace s biocidmi a PIC dali efektivne zIU¢it s JeJ eXIStUJUCImI ¢innostami
suvisiacimi s predkladanim dokumentdcii, spoloénym vyuZzivanim Gdajov a Sirenim
informacii bez toho, aby ohrozovali osobitné prvky kazdého nariadenia.

1. Délezité udalosti roka
Registracia a predkladanie dokumentacii
Registracia

Vacsina zdrojov agentury ECHA vynakladana na registraciu a spracovanie dokumentacii
sa spotrebuje pri riadeni prichadzajacich dokumentacii, a to bud novych predlozeni,
alebo aktualizécii. V tejto oblasti agentiira ECHA bude aj dalej hfadat moZnosti zlepSenia,
pretoze efektivne spracovanie tychto dokumentacii je zasadné na zabezpecenie
rovnakych podmienok pre spolo¢nosti a rychly pristup k trhu, ako aj na zvy$enie kvality
databazy chemickych latok agentury ECHA.

Okrem tejto zakladnej ¢innosti najdodlezitejSie prace v oblasti pripravy v roku 2015 su
zamerana na ulohy suavisiace s pripravou na posledny termin registracie v roku 2018, ktory
bude velmi odlisny od predchadzajucich dvoch v désledku profilu registrujtcich (mnohé
malé a stredné podniky (MSP) p6sobiace v malych féorach SIEF alebo pripojené

k existujucim vacsim féram SIEF) a objemu ocakavanych registracii (viac ako dvojnasobok
poc¢tu v roku 2010). Je to tiez prilezitost uistit sa, ¢i poznatky a informéacie nadobudnuté

v ramci prvych dvoch terminov pomahajd novym registrujucim pri poskytovani Gdajov
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vysokej kvality v prvom predlozeni, a tak prispiet k Setreniu zdrojov priemyslu a agenttry
ECHA.

V roku 2015 agentura ECHA bude realizovat prvé prvky ,planu pre termin registracie

v roku 2018, ktory bol pripraveny v roku 2014 v spolupraci so zucastnenymi stranami
priemyslu a Komisiou. V sidlade s chronologickym poradim vyziev, ktoré stoja

pred registrujucimi, prvé aktivity pravdepodobne budd zamerané na rieSenie aspektov
sulvisiacich s vytvorenim féra SIEF a riadenim napriklad osvedcenych postupov

a odporucani tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania Udajov a podielania sa na nakladoch,
ako aj stanovenia rovnakosti latky (pozri informacie dalej v texte).

Agentlra ECHA bude musiet tiez zabezpedit, aby vsetky zistené potreby na zlep3enie
nastrojov na vytvaranie a predkladanie dokumentacie a na zlepSenie podpory sa
efektivnym spdsobom sustredili a zohladnili v prislusnych pripravnych pracach (viac
informacii sa uvadza v ¢innosti 6 tykajldcej sa nastrojov IUCLID a REACH-IT a v Cinnosti 5
tykajucej sa podpory). Sluzi to na zabezpecenie, aby registrujuci v poslednom termine
registracie mohli uz v roku 2016 vyuzit tieto zlepSenia, ktoré si zamerané na uspokojenie
potrieb mensich spolocnosti a tiez na zvysenie kvality registracii. V druhom pripade
predpokladané zlepsenia zahffiaju realizaciu identifikovanych aktivit v postupe kontroly
Gplnosti, ako napr. modernizacia nastroja na kontrolu Uplnosti a zavedenie dalSich
moznych opatreni zalozenych na revizii z roku 2014 na podporu registrujucich, aby mohli
predkladat ¢o mozno najuplnejdie a vnutorne najkonzistentnejSie dokumentacie. Tento
postup bude doplneny komunika¢nymi aktivitami na informovanie existujicich a budtcich
registrujtcich, aktualizaciou prislusnych priruciek a organizaciou webovych seminarov.
Posudi sa spolupraca s jednotlivymi odvetviami pripravujdcimi podporu pre svojich ¢lenov.
Tento typ prac sa uz zacal pre oblast esenciadlnych olejov a farbiv. Poznatky nadobudnuté
v sGvislosti s kvalitou dokumentécie sa budl dat dobre vyuzZit aj pri poskytovani
praktickych rad registrujicim v termine roku 2018 o tom, ako ¢o najlepsie zostavit

v dokumentacie, ktora je v sulade s pravnymi predpismi.

Na podporu svojich strategickych cielov na Ucely zlepSenia kvality Udajov

v dokumentaciach a na pouZzitie tychto informacii rozumnym spésobom agentura ECHA
posilni tiez pripravu svojich metodik na skrining idajov a analyzu. V roku 2015 sa
pozornost sUstredi na zabezpecenie, aby sa metddy vypracované v predchadzajicich
rokoch v maximalnej miere vyuzivali pri vybere latok, v pripade ktorych je na jednej strane
potrebné dalsSie skimanie alebo regulacné opatrenie a na druhej strane na podnietenie
aktualizacii zo strany registrujlcich. V sulade so stratégiou stanovenou v roku 2014
skriningové aktivity budu spolo¢né pre vsetky procesy podla nariadeni REACH a CLP tak,
aby bolo mozné navrhn(t najvhodnejsi regulaény nastroj zalozeny na zisteniach

zo skriningu a bude zamerany na tie latky, v pripade ktorych mozno dosiahnut najvacsi
vplyv z hladiska bezpecného pouzivania chemickych latok.

Tak ako v predchadzajlcich rokoch na zlepSenie kvality dokumentéacie sa budd pouzivat
tak regulacné, ako aj neregulacné opatrenia. K neregulacnym opatreniam patria cielené
kampane na rieSenie Castych nedostatkov v dokumentéaciach, vylep3ené nastroje

a vSeobecné informacie pre registrujucich. Agentara ECHA bude napriklad vo svojich
¢innostiach tykajucich sa latok registrovanych len ako medziprodukty pokracovat

v overovani pouZiti a pozadovani dalsich informacii v pripade potreby, prioritizovat véak
bude (potencialne) latky SVHC. Tymto sa podpori aj nalezité plnenie ,,planu pre latky SVHC
do roku 2020“ a realizacia procesu autorizacie (pozri ¢innost 3). Okrem toho sa posudzuju
novsie opatrenia, ako napr. podpora pozitivnych prikladov spolo¢nosti aktivne
vylepSujucich svoje dokumentacie. Zdroje zo skriningovych aktivit sa pouziju aj na
odhalovanie registrujucich, ktori podla vSetkého zneuzivaju bez nalezitej nahrady
informacie, ktoré sustredili spoloCne iné spolocnosti.
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Iné typy predlozenych dokumentacii vratane dokumentacii pre biocidy
a oznameni PIC

V zaujme podnietenia eurdpskych inovacii spolo¢nosti mézu poziadat o docasnu vynimku
z registracnej povinnosti pre latky pouzivané v technologicky orientovanom vyskume

a vyvoji (,0znamenia PPORD*). V roku 2015 ma agentura ECHA zavedeny Gcinny systém
na posudzovanie oznameni PPORD vréatane Ziadosti o predizenie, t. j. overenie, Ze sa
proces nezneuziva, ale skuto¢ne sa pouziva na vyskum a vyvoj a na stanovenie
podmienok, kde je to potrebné na bezpecné pouzitie po konzultacii s prislusnymi organmi
¢lenskych statov.

V slvislosti s dokumentaciami pre biocidy sa v roku 2015 dalej zefektivnia procesy ich predkladania,
ako aj zavadzania automatizacie v registri pre biocidne vyrobky (R4BP), ktory bol pripraveny

v priebehu v roku 2014 pre vaddinu tychto procesov. OCakava sa, Ze sa tym znizia manualne
zasahy, ¢im sa zvysi celkova ucinnost (viac informacii sa uvadza v ¢innosti 16).

Napokon, objem vyvoznych oznameni podla nariadenia PIC je pravdepodobne radovo
rovnaky ako v roku 2014, pricom velky pocet oznameni bol predlozeny ku koncu roka (viac
informacii sa uvadza v ¢innosti 17).

Program hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA)

Oznamovanie odporucani tykajucich sa vhodného manazmentu rizik prostrednictvom
expoziénych scenarov ako sucast spravy o chemickej bezpeénosti (CSR) a oznamené
prostrednictvom dodavatelského retazca v kartach bezpecnostnych Gdajov (KBU) je
nevyhnutné na Uspesnu realizaciu koncepcie bezpe¢ného pouzivania podla nariadenia
REACH. V ramci preskimania nariadenia REACH, ktoré uskutocnila Komisia, bola
naznacena potreba presadzovat pouzivanie rozsirenych kariet bezpe¢nostnych Gdajov ako
zakladného nastroja manazmentu rizik, ako aj na rieSenie problémov z hladiska ich obsahu
a charakteru, ktoré obmedzuju ich funkénost. Podpora, ktord agentira ECHA poskytuje
registrujacim a naslednym uzivatefom v tejto oblasti, je teda stcastou jej strategickych
cielov a v ramci agentdry su aktivity zoskupené v ramci ,,programu hodnotenia chemickej
bezpecnosti (CSA)". Spolupraca so zucastnenymi stranami agentury ECHA sa realizuje
prostrednictvom Siete na vymenu expozi¢nych scenarov (ENES), ktora funguje cez
technické pracovné skupiny a stretava sa dvakrat do roka na plenarnych zasadnutiach, na
ktorych si ¢lenovia vymienaju vysledky a identifikuju vznikajice problémy.

Program hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA) agentliry bude aj nadalej slGzit ako
prostriedok, pomocou ktorého bude agentlra prispievat k vykonavaniu planu pre spravy

o chemickej bezpecnosti (CSR) / expozi¢ny scenar (ES) v stlade so smerovanim
stanovenym v plane koordinaénej skupiny. Vysledky v roku 2015 bud( zahffiat uverejnenie
ilustracnych prikladov pre opis pouziti, ako aj prisluSné usmernenie, uverejnenie
harmonizovanej Upravy expozi¢ného scenara pre komunikaciu v ramci dodavatelského
retazca a spristupnenie revidovanej kniznice viet na pripravu expozi¢nych scenarov.
Napokon, v roku 2015 bude mat plan pre CSR/ES uz dva roky a planuje sa preskiimanie
pokroku a pripadna revizia dokumentu.

K dalsim Cinnostiam v ramci programu CSA patri dalSie uvadzanie prikladov a rozvoj
metodiky na podporu hodnotenia chemickej bezpecnosti komplexnych latok, ako napr.
latky neznameho alebo variabilného zloZenia, produkty komplexnych reakcii alebo
biologické materialy (UVCB). Povedie to k dalSiemu poradenstvu, ktoré sa bude poskytovat
registrujucim, ako aj k dokonéeniu Specifikacii, ktoré sa budl pouzivat na pripravu nastroja
na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej bezpeénosti (Chesar 3, pozri ¢innost 6).

Okrem toho agentira ECHA bude aj dalej pomahat naslednym uzivatelom, aby rozumeli
svojim povinnostiam podla nariadenia REACH a vedeli ich plInit. Cinnosti budl zamerané
na opatrenia, ktoré budi podporovat poskytovanie takych informéacii v dodavatelskom
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retazci, ktoré budu redlne, relevantné, efektivne ziskané a lahko pochopitelné.

Jednym z prvkov, ako zlepsit spdsob, akym nasledni uzivatelia poskytuju prislusné
informacie o pouzitiach registrujucim, je priprava méap aktualneho pouzivania. Daléim
ciefom je podporit formuladtorov pri priprave metodik na zahrnutie informécii z expozi¢ného
scenara do pripravy informacii o bezpe¢nom pouzivani pre zmesi a na podporu vystupu

z tychto priprav na internetovej stranke agentury ECHA. Projekty tykajlice sa harmonizacie
expoziénych scenarov pokracujlu a navrhuje sa poskytnut dal$iu podporu tykajicu sa
vyhotovenia kariet bezpeCnostnych Udajov. Pripravia sa zrozumitelné videoprirucky

o klucovych zalezitostiach tykajuce naslednych uzivatelov zamerané na MSP a spolocnosti,
ktoré maju obmedzené znalosti v suvislosti s nariadenim REACH.

Nasledni uzivatelia podla inych pravnych predpisov tiez maju povinnosti tykajluce sa
chemickych latok, ktoré musia dodrziavat. Agentira ECHA spolu so zG¢astnenymi stranami
planuje uviest priklady toho, ako mozno ¢o najefektivnejsie koordinovat informacie

a aktivity savisiace s celoeurdpskymi predpismi a vnutrostatnymi povinnostami tykajacimi
sa chemickych latok.

Identifikacia latky a spolocné vyuzivanie udajov

Aktivity suvisiace s identitou latky su stucastou véetkych procesov nariadeni REACH, CLP

a o biocidoch. V roku 2015 sa o¢akava, Ze pracovné zatazenie zostane na rovnakej urovni
ako v predchadzajucich rokoch, t. j. viac nez 2 500 hodnoteni identifikacie latok suvisiacich
hlavne s procesmi zistovania a hodnotenia. V roku 2015 sa osobitnd pozornost sustredi na
dokumenty predloZené v roku 2013, ktoré je potrebné hodnotit, najméa v pripade latok,
ktoré mdzu vzbudzovat obavy. Okrem toho sa predpokladd, Ze pravidelné spracovavanie
Ziadosti o informéacie v ramci nariadeni REACH a o biocidnych vyrobkov na umoznenie
kontaktovania spoloc¢nosti a umoznenie spolo¢ného vyuzivania Udajov zostane na vysokej
arovni a bude viazat najvacsiu ¢ast zdrojov uréenych na identifikaciu latok.

Pokial ide o kvalitu dokumentécii, agenttira ECHA planuje v roku 2015 vypracovat
metodiku na stanovenie rovnakosti latky. Pozornost sa sUstreduje na komplexné latky
(UVCB a niektoré komplexné viaczlozkové latky, ktoré predstavuju viac nez 30 % latok na
trhu) a v pripade ktorych registrujici maju problém zabezpecit primerané informacie na
jednoznacdné identifikovanie svojej latky a odévodnit uvedenie uréitych Gdajov vo svojich
dokumentaciach, napriklad Gdajov zalozenych na krizovom pristupe. Zavazok Komisie

v slvislosti s charakterizaciou latok UVCB sa tiez bude pozorne sledovat s cielom zaviest
jej vysledky do procesov a podpornych materialov agentiry ECHA. Umyslom agentiry
ECHA je pripravit na zadklade tejto prace usmernenie pre registrujlcich na pomoc pri ich
pbsobeni vo forach SIEF a identifikovat prvky, ktoré by Komisia v pripade potreby mohla
zaviest do vykonavacich pravnych predpisov.

Agentlra ECHA bude pokracovat aj v overovani informécii o identite latky v registracnych
dokumentaciach na zaklade IT skriningu spolu s manualnymi kontrolami v pripade potreby
a skontroluje plnenie pripomienok v pripade prvej skupiny overovani vykonanych v roku
2014 s cielom zabezpe’it, aby registrujuci vyriesili zistené nedostatky alebo prijali dalsie
opatrenia, ak sa im to nedari.

Napokon, v oblasti spolo¢ného vyuzivania Udajov sa oCakava v roku 2015 zvy3enie
¢innosti, najma v pripade biocidov, kde agentira ECHA bude spracovavat ziadosti

o technicku ekvivalenciu a ziadosti o spolo¢né vyuZivanie Udajov a na poziadanie poskytne
sluzbu kontroly chemickej podobnosti. V roku 2015 sa oCakava vysoky pocet ziadosti

v sGvislosti s terminom 1. september 2015 pre dodavatelov, ktori nie st stéastou
programu preskimania (viac sa uvadza v ¢innosti 16). V ramci nariadenia REACH sa
ocakava zvysenie pracovného zatazenia v suvislosti so spoloénym vyuzivanim tdajov,
tento trend bol zaznamenany uz v roku 2014. Je to désledok rasticeho poctu sporov
predloZzenych agentire ECHA, kedZe do rokovani o spolo¢nom vyuzivani Udajov sa zapojilo
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viac MSP a stale Castejsie sa spoliehaji na podporu agentiry ECHA.
Sirenie informacii — elektronicky pristup k informéaciam pre verejnost’

Portdl agentiry ECHA na Sirenie informacii slizi pre obc&iansku spoloénost, aj pre
spolo¢nosti, ako nazorné miesto, kde sa Usilie spolo¢nosti pri zhromazdovani informacii na
zlepSenie bezpecného pouzivania chemickych latok podrobuje kontrole. Webova stranka na
Sirenie informacii je pre eurdpskych obdanov zaroven miestom, kde ziskaju informacie

o chemickych latkach, ktorym mézu byt vystaveni. V roku 2015 agenttra ECHA planuje
spristupnit nové webové stranky na Sirenie informacii zalozené na $tudii zG¢astnenych
stran z roku 2013 a naslednych seminarov a konzultacii. Nové stranky budld obsahovat
stru¢né profily (zhrnutia) latok, aby sa ich vlastnosti a hlavné pouzitia dali pochopit na
prvy pohlad.

Okrem toho nové stranky ponuknu integrovanejsi pohlad na regula¢né informacie pre
kazdu latku, ako aj lepsi pristup ku kli¢ovym registracnym udajom prostrednictvom
informacii, ktoré sa budu dat jednoduchsie prevziat. Agentira ECHA bude aj dalej
publikovat rozhodnutia o hodnoteni latky, buda vsak lepsie zviditelnené na strankach latok,
ako sa uvadza vyssie. Zdmerom agentliry ECHA je posilnit vyuZivanie jej webovej lokality
v ramci jej stratégie na podnietenie aktualizacie dokumentacii s cielom zlepsit kvalitu
informAcii.

K dalsim Cinnostiam v oblasti Sirenia informacii v roku 2015 patri vybavenie zostavajlcich
Ziadosti o zachovanie doverného charakteru prijatych v maji 2013 a dokoncenie prvej
Grovne hodnotenia ziadosti, ktoré boli dorucené v registracnych dokumentaciach v roku
2014 tak, aby sa informacie, ktoré nepovazuju za déverné, mohli ¢o najskor spristupnit pre
verejnost. Tieto hodnotenia budl dokoncené, ¢o povedie bud' k ich prijatiu, zamietnutiu,
alebo k ziadostiam o dalSie odovodnenie.

Napokon, proces spristupnenia predloZzenych informacii o Ucinnych latkach a biocidnych
vyrobkoch, ako aj o vyvoznych oznameniach podla nariadenia PIC sa bude dalej

integrovat do existujlcich procesov nariadenia REACH a IT systémov s cielom zabezpedit
konzistentnost pristupu a zvysit efektivnost.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Vsetky dokumentacie, Ziadosti o informacie a spory tykajluce sa spolo¢ného
vyuzivania Udajov podla nariadeni REACH, CLP, o biocidoch a PIC sa podrobia
pozadovanym kontrolam a prijmu sa prislusné rozhodnutia a ziadosti o zachovanie
doverného charakteru sa posudia podla standardnych postupov, pricom sa
zabezpedi v€asna identifikacia problematickych dokumentacii na podnietenie ich
aktualizacie a vplyvu na kvalitu udajov, a to v ramci zakonnych terminov alebo
stanovenych vnutornych cielov.

2. Rozhodnutia su riadne odévodnené a maju vysoku technickd a odbornud kvalitu.

3. Zudastnené strany a verejnost maju jednoduchy pristup k informaciam zo
vSetkych dokumentacii k registrovanym latkam a oznameniam klasifikacie
a oznacovania (C&L), ako aj z dokumentacii pre biocidy v primeranom case po
registracii/predlozeni oznameni.

4. Priemyslu sa poskytuje vedeckda a technicka podpora vysokej kvality s ciefom
umoznit Uspesny rozvoj sprav o chemickej bezpecnosti (CSR) a nalezité
poradenstvo pre manazment rizik prostrednictvom dodavatelského retazca
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v expozi¢nych scenaroch.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’

Ciel' v roku
2015

Prostriedky
a frekvencia overenia

Percentudlny podiel registracii ozndmeni | 100 % Cas zaznamenany
PPORD spracovanych v zakonnej lehote. v systéme REACH-IT.
Mesacné spravy.
Percentudlny podiel Ziadosti 80 % Cas zaznamenany
spracovanych v stanovenej internej v systéme REACH-IT.
lehote (20 pracovnych dni). Mesacné spravy.
Percentudlny podiel sporov tykajucich sa | 100 % Zaznamenany cas
spolo¢ného vyuzivania udajov hodnotenia. Mesacné
spracovany v zakonnej alebo internej monitorovanie.
lehote.
Rozsah zverejnenia registracnych 100 % Podiel zaznamenanych
dokumentacii Uspesne predlozenych do uverejneni. Mesacné
terminu na registraciu — 31. maja 2013. monitorovanie.
Uroven spokojnosti zG¢astnenych stran Vysoka Rocny prieskum.

s predkladanim dokumentacii

a s ¢innostami agentary ECHA v oblasti
Sirenia informéacii, ako aj s ¢innostami
agentury ECHA v oblasti zlepSovania
kvality sprav o chemickej bezpecnosti
a expozi¢nych scenarov uréenych na
oznamenie.

3. Hlavné vystupy

Reqistracia a predkladanie dokumentacii

e Priblizne 5 700 registracnych dokumentacii (najma aktualizacii) a 400 oznameni

o technologicky orientovanom vyskume a vyvoji (PPORD) (vratane Ziadosti
o predlzenie) prejde kontrolou Uplnosti a v pripade potreby sa im priradi
registracné cislo alebo cislo ozndmenia PPORD.

e Vydanych az 50 rozhodnuti o PPORD.

e Spracovanych az 3 000 ziadosti tykajucich sa biocidov (Ziadosti tykajuce sa

vnutrostatnej autorizacie, ziadosti tykajlce sa novych Gcinnych latok, obnoveni

alebo preskimania, autorizacie Unie vyrobkov) a Ziadosti o vnitrostatnu
autorizaciu odovzdané ¢lenskym Statom.

Plan registracii do roku 2018 a kvalita dokumentécii

e Stratégie a metédy na podporu registrujicich v roku 2018 v suvislosti

s prilohou 111 nariadenia REACH.

e Priprava nastroja kontroly Gplnosti a vykonavanie revidovaného procesu v pripade
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potreby na spristupnenie pre registrujdcich v roku 2016.

Podporné bali¢ky poskytnuté registrujicim na podnietenie spontannych
aktualizacii.

Program CSA

Uverejnené ilustracné priklady pre opis pouziti.

Dohoda o harmonizovanej Uprave expozi¢nych scenarov na komunikaciu v ramci
dodavatelského retazca a zverejnenie tejto Gpravy.

Preskimanie planu pre CSR/ES sa realizuje.

Identifikacia latky a spolo¢né vyuzivanie udajov

Poskytnutych priblizne 1 050 novych Cisiel Ziadosti o informacie.

Priblizne 5 az 10 rozhodnuti o sporoch tykajucich sa spolo¢ného vyuzivania udajov
v ramci nariadenia REACH a rovnaké mnozstvo v ramci pravnych predpisov
o biocidoch.

Stanovend metodika pre rovnakost latky.

Sirenie informéacii

Informacie uverejnené na stranke na Sirenie informéacii spojené s Globalnym
portalom OECD pre informacie o chemickych latkach (eChemPortal).

Spustenie novej stranky pre Sirenie informacii zahffnajlcej informacie, ktoré boli
predlozené agenture ECHA v ramci nariadeni REACH, CLP a o biocidoch,
a vyplyvajacich z odliSnych regulacnych procesov.

Uverejnenie Statistickych udajov a sprav vyplyvajucich z nariadenia PIC.

Pociatoc¢nému posudeniu bude podrobenych az 250 Ziadosti o déverny charakter
Udajov podla nariadenia REACH z roku 2014.
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1.2. Hodnotenie (éinnost 2)

Hodnotenie dokumentacii pozostava z preskimania navrhov na testovanie a kontrol
stladu. Ugelom kontroly suladu je preskimat, ¢ su registraéné dokumentécie v stlade
s poziadavkami na informacie nariadenia REACH, zatial ¢o ciefom skimania navrhov na
testovanie je zabezpedit, aby vytvaranie informacii o danej latke bolo prispdsobené
skutoénym informacnym potrebam a aby sa zabranilo zbyto¢nému testovaniu na

zvieratach.

Cielom hodnotenia latky je overit, ¢i dana latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo
pre zZivotné prostredie. Hodnotenie latok vykonavaju prislusné organy clenskych statov
(MSCA) a zahfria posudenie vSetkych dostupnych informacii. V pripade potreby moéze tiez
viest k Ziadostiam o dalSie informacie od registrujacich. Vychodiskovym bodom na
hodnotenie latky je priebezny akény plan Spolocenstva (CoRAP) pre latky podliehajuce
hodnoteniu.

1. Doélezité udalosti roka
Hodnotenie dokumentacie

Agentira ECHA pokraéuje v plnom rozsahu vo vykonavani viacro¢nej stratégie kontroly suladu
konsolidovanej v roku 2014*, ktora je doélezitou stucéastou &innosti v ramci strategického
ciefa 1. Na druhej strane rok 2015 je rekordnym rokom v suvislosti s vydavanim navrhov
rozhodnuti o navrhoch na testovanie z registracii v roku 2013 a ich spracovanim
prostrednictvom rozhodovacieho procesu. V dosledku toho kapacity na zacatie novych
kontrol stladu zostavaju obmedzené. Nasledné hodnotenia sa z hladiska pracovného
zatazZenia pribliZuju k maximu, kedze bud( dorucené aktualizované dokumentdcie na
zaklade predchadzajucich rozhodnuti o navrhoch testovania, ako aj kontrol stladu.

V dosledku velkého objemu a zloZitosti procesu hodnotenia dokumentacii sa usudzuje, ze
aj v roku 2015 je nevyhnutné pokracovat v Gsili na zlepsenie U¢innosti a efektivnosti
procesu.

Agentlra ECHA sa pri kontrolach stuladu zameriava na vSetky prijaté Standardné registracie
z rokov 2010 a 2013 v dvoch najvyssich hmotnostnych pasmach. Registracna
dokumentacia prechadza skriningom, ktory je spolo¢ny pre vSetky procesy podla nariadeni
REACH a CLP a podla toho sa stanovia priority kontroly suladu. Tieto priority si zamerané
na zabezpecenie Uuc¢inného rozhrania s potrebami a slGzia potrebdm hodnotenia latok, ako
aj regulacnym opatreniam manazmentu rizik vo vSeobecnosti a najma na vykonavanie
planu pre latky SVHC. Okrem toho kontrola suladu je uZSie integrovana s dalsimi
opatreniami na zlepSenie kvality dokumentacie a pouziva sa pre pripady, kde je
najucinnejsim opatrenim na uvedenie dokumentacie do sdladu.

Kontroly sdladu st zamerané na latky s najvysSou prioritou s dérazom na sledované
parametre vyssej Urovne tykajuce sa ludského zdravia (t. j. genotoxicita, toxicita pri
opakovanych davkach, prenatalna vyvojova toxicita, reprodukc¢na toxicita a karcinogenita)
a zivotného prostredia (t. j. dlhodoba toxicita pre vodné prostredie, biodegradéacia

a bioakumulacia) v hlavnej dokumentacii a samostatnych dokumentéaciach. Okrem toho pri
kontrole suladu dokumentacie sa vzdy v prislusnom rozsahu posudzuje identita latky.
Rozsah kontroly bude zodpovedat identifikovanym obavam na zéklade IT skriningu,
manualneho skriningu a na posudeni expertov. Mald ¢ast kontrol siladu bude nadalej
zaloZzena na ndhodnom vybere na zabezpeclenie, aby si Ziadny registrujdci nemohol byt

1 Pozri dokument ,,Safer chemicals - focusing on what matters most" (Bezpecnejsie chemikalie —
doéraz na to, ¢o je najdblezitejsie) 26. 9. 2014.
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isty, Ze jeho dokumentacia nebude preskimana.

Okrem toho sa agentira ECHA aj dalej bude zameriavat na stulad dokumentacii
vztahujlcich sa na rézne formy latky vratane nanostruktlry. Agentlra zavedie pristup
vypracovany v roku 2014 na rieSenie zalezitosti tykajucich sa spravy o chemickej
bezpecnosti a skonsoliduje pristup k rieSeniu dokumentacii, ktoré sa opieraji o nevhodny
krizovy pristup alebo pristupy podla kateg®rii.

Pokial ide o preskimanie navrhov na testovanie, agentira ECHA bude pokracovat

v systematickom rozhodovani o tychto navrhoch. Ciefom je dokonéit (vydat navrh
rozhodnutia) pre najmenej 75 % vsetkych platnych navrhov na testovanie predlozenych do
terminu registracie 1. juna 2013.

Znacna cast zdrojov v roku 2015 bude musiet byt pridelena na proces rozhodovania

o navrhoch rozhodnuti vydanych v rokoch 2013 a 2014. Vysoky pocet pripadov kladie
vysoky tlak na prislusné organy c¢lenskych statov, a aj na vybor ¢lenskych statov, ak

v dosledku velkého poctu navrhov rozhodnuti prislusné organy ¢lenskych statov
predkladajd navrhy na zmeny. Agentira ECHA sa bude aj dalej zameriavat na
optimalizaciu Uclasti prislusnych organov ¢lenskych statov a vyboru a bude teda na tento
Gcel organizovat webové seminare a iné informacné stretnutia o technickych a vedeckych
otazkach, ktoré ulahcia nasledné rozhodovanie o jednotlivych pripadoch.

Agentlra ECHA bude pokracovat vo zvySovani zdrojov pridelenych na hodnotenie
informacii poskytnutych v reakcii na rozhodnutia agentury ECHA o hodnoteni dokumentacie
a upozorfiovanie na nasledné regulacné opatrenia v pripade potreby a na zabezpecenie
poskytnutia pevného zakladu pre vnutroStatne organy presadzovania prava, aby mohli
prijat opatrenia v pripade dokumentécii, ktoré s v nesulade. Agentura ECHA preskima

a v pripade potreby zmeni svoj postup pozadovania auditov Studii od monitorovacich
organov SLP (spravna laboratérna prax) na Ucely presadzovania suladu so SLP.

Agentura ECHA bude aj dalej prispievat k zlepSovaniu vieobecnej kvality dokumentacii
prostrednictvom efektivnej spatnej vazby (v pripade potreby konkrétnej) poskytovanej
odvetviam priemyslu na zaklade skdsenosti nadobudnutych z rozhodnuti tykajucich sa
hodnoteni dokumentacie, konkrétne agentira ECHA vyberie a oznami kltic¢ové odkazy
relevantné vo vSeobecnosti pre registrujdcich v niz§ich hmotnostnych pasmach a MSP.
Skonsoliduje tiez podavanie sprav o vysledku hodnotenia dokumentécie s cielom umoznit
vadsiu transparentnost a komplexnejsi obraz o stlade dokumentécii a dostupnosti
spolahlivych informacii stvisiacich so sledovanymi parametrami vys3ej Grovne
relevantnymi pre bezpecné pouzitie a konkrétne pre identifikaciu latok SVHC.

Hodnotenie latky

So zretelom na strategické ciele 1 a 2 agentira ECHA preskima proces hodnotenia latok
z obdobia rokov 2012 — 2014, najméa dopinkovu Ulohu s hodnotenim dokumentécie

a funkcénu Ulohu pre regulacny manazment rizik. Vysledky tohto preskimania sa uvedu

Vv sprave agentury ECHA o vykonavani nariadenia REACH v roku 2016 a potrebny je tiez prispevok
prislusnych organov ¢lenskych statov (MSCA).

Agentura ECHA bude nadalej zabezpelovat, aby proces v plnej miere prispieval

k zlepSeniu kvality dokumentacie a efektivne prispieval k procesom manazmentu rizik.

Z tohto dévodu by sa déraz mal klast na vyber dalSich kandidatskych latok priebezného
akcéného planu Spolocenstva (CoRAP), ktoré si vyZzaduju vysvetlenie prislusnych rizik pre
ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, aby bolo mozné rozhodn(t o naslednych
regulacnych opatreniach a vo vacsine pripadov povedu k Ziadostiam o dalSie informacie,
ktoré nie je mozné pozadovat v ramci hodnotenia dokumentécie, pretoze otazky si
vyZaduju hodnotenie na trovni EU a aj na Grovni latky. Nevyhnutnym predpokladom pre
toto je UspesSné uskutocnenie tejto spolo¢nej kontroly krizového procesu, ¢o posliuzi na
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Ucely procesov hodnotenia latky, ako aj na Ucely procesov regulacného manazmentu
rizik a na efektivne vzajomné prepojenie s hodnotenim dokumentacie s plnym zapojenim
prislusnych organov clenskych Statov. Pri optimalizacii pripravy aktualizacii planu CoRAP
sa bud( posudzovat aj podobnosti latok, relevantnost z regulaéného hladiska a efektivne
vyuzivanie kapacit prislusnych organov clenskych Statov v oblasti hodnotenia pri
zachovani ciela vyhodnotit okolo 50 latok ro¢ne.

V roku 2015 proces hodnotenia latok bude pokracovat spracovanim skupiny navrhov
rozhodnuti z roku 2014 a riadenia rasticeho poctu sprav, navrhov rozhodnuti

a konecnych rozhodnuti a naslednych opatreni na zaklade hodnotenia latky. Agentuira
ECHA bude pokradovat v uverejriovani nedévernych verzii rozhodnuti o hodnoteni latok
a inych relevantnych vyslednych dokumentov.

Agentura ECHA bude pokracovat v podpore a interakcii s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych
Statov pracujucimi na hodnoteni latok organizovanim seminéarov a technickych stretnuti,
vydavanim praktickych priruc¢iek a vykonavanim kontrol konzistentnosti navrhov
rozhodnuti. Efektivhe administrativne procesy su nevyhnutnym predpokladom pre
pokracovanie a podporu procesu hodnotenia latok.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Pripravené vedecky a pravne podlozené navrhy rozhodnuti a kone¢nych rozhodnuti
tykajucich sa hodnoteni dokumentacii v sulade s pravnymi poziadavkami
a viacro¢nym planovanim riadenym strategickym pristupom agentary ECHA.

2. Dodrziavanie suladu s rozhodnutiami tykajucimi sa hodnoteni dokumentacie sa
bez zbyto¢ného odkladu sleduje po uplynuti terminu stanoveného v rozhodnuti
a organy clenskych Statov su informované o zaveroch a pripadoch, ktoré si
vyzZaduju ich konanie.

3. Aktualizacia planu CoRAP je pripravena v spolupraci s ¢lenskymi statmi
s efektivnymi vzajomnymi prepojeniami s ostatnymi hodnoteniami a procesmi
regula¢ného manazmentu rizik a podla zakonnej lehoty.

4. VsSetky hodnotenia latok sa pripravené a spracované na vysokej vedeckej,
technickej a pravnej urovni podla dohodnutych Standardnych pristupov a postupov
a v ramci zakonnych terminov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Prostriedky

2015 a frekvencia overenia
Percentualny podiel dokumentacii pre 100 % Mesacna interna sprava
latky SVHC spracovanych v zakonnej
lehote.
Percentualny podiel ukoncenych 75 % Mesacna interna sprava

preskimani navrhov na testovanie

v pripade dokumentacii prijatych

v termine roku 2013 na ucely splnenia
pravnej poziadavky na pripravu navrhu
rozhodnutia do 1. juna 2016.
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Percentualny podiel naslednych 75 % Stvrtro¢nd internd sprava
hodnoteni, ktoré sa maju vykonat
v danom roku, a to do Siestich
mesiacov od terminu stanoveného
v kone¢nom rozhodnuti o hodnoteni
dokumentacie.

Percentualny podiel hodnoteni latky 100 % Mesacna interna sprava
spracovanych v zakonnej lehote.

Urover spokojnosti prisludnych orgénov | Vysoka RocCny prieskum
¢lenskych Statov s podporou pri
hodnoteni latok zo strany agentury
ECHA.

3. Hlavné vystupy

Hodnotenie dokumentéacie

200 kontrol suladu dokoncenych (z nich aspon 50 % je planovanych na rieSenie
sledovanych parametrov vysSej Urovne tykajlcich sa ludského zdravia a Zivotného
prostredia), ¢o povedie k priblizne 150 novym navrhom rozhodnuti

Minimalne 220 vykonanych preskimani navrhov na testovanie s navrhom
rozhodnutia

Viac nez 300 konecnych rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie na zaklade navrhov
rozhodnuti pripravenych v obdobi rokov 2012 — 2015

400 naslednych skiumani po hodnoteni dokumentacie

Vyroc¢na hodnotiaca sprava agentliry ECHA? a sUvisiace oznamenia; klucové spravy
tykajuce sa registrujucich nizSich hmotnostnych pasiem a MSP vo vSeobecnosti

Jeden seminar alebo technické stretnutie o hodnoteni dokumentacie
Vyrocna hodnotiaca sprava (¢lanok 54)

Spristupnené neddverné verzie rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie

Hodnotenie latky

Tretia aktualizacia planu CoRAP prijata do konca marca 2015 s najmenej 50
latkami zahrnutymi do harmonogramu hodnotenia v roku 2015

Stvrty ndvrh aktualizacie predlozeny do vyboru ¢lenskych Statov na vyjadrenie do
konca oktébra 2015

PribliZne 40 rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie na zaklade hodnoteni z roku
2014, v ktorych sa pozaduju dalSie informacie

Najmenej 40 prijatych konec¢nych rozhodnuti, v ktorych sa pozaduju dalsSie
informécie alebo zavery v rdmci hodnotenia latok; uverejnené nedéverné verzii
rozhodnuti o hodnoteni latok

2 ¢lanok 54 nariadenia REACH.
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Uverejnené dokumenty so zavermi pre vSetky ukoncené hodnotenia latok

Vedecka, administrativna a pravna podpora prislusSnym organom clenskych Statov
pri plneni ich Uloh v oblasti hodnotenia

Seminar o hodnoteni latok

Sprava o procese preskimania hodnoteni latky v obdobi rokov 2012 — 2014
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1.3. Manazment rizik (¢innost 3)

Ulohy agenttry ECHA tykajlce sa manazmentu rizik zahffiaju aktualizaciu zoznamu
kandidatskych latok vzbudzujlcich velmi velké obavy (SVHC), pravidelnu pripravu
odporucania pre Komisiu tykajuceho sa latok zo zoznamu kandidatskych latok, ktoré maju
byt zahrnuté do autorizaéného zoznamu — zoznamu latok podliehajucich autorizacii (priloha
XIV nariadenia REACH) — a vybavovanie Ziadosti o autorizaciu. Latky, ktore predstavuju
neprijatelné rizikd na Urovni EU, sa mdzu Uplne zakazat alebo obmedzit pre konkrétne
pouzitia (hlava VIII nariadenia REACH). Komisia mdze poziadat agentiru ECHA, aby
pripravila navrhy na obmedzenia alebo preskimanie existujicich obmedzeni. Clenské staty
predlozia tiez navrhy na obmedzenia, ktoré su overené na sulad a postupené vyboru pre
hodnotenie rizik (RAC) a vyboru pre socialno-ekonomickud analyzu (SEAC), aby poskytli
stanovisko.

V strategickom cieli 2 agentldry ECHA sa vyzyva k inteligentnému vyuzivaniu udajov
podla nariadeni REACH a CLP na zabezpecenie, aby organy boli schopné vcas a efektivne
rieSit najvacsie obavy. Na tento Ucel agentira ECHA zavadza spolo¢né skriningové
pristupy pre vsetky procesy podla nariadeni REACH a CLP na identifikaciu latok a pouZziti,
ktoré su najrelevantnejSie. Ramec analyzy moznosti manazmentu rizik (RMOA)
podporuje vyber najvhodnejieho(-ich) nastroja(-ov) regulacného manazmentu rizik na
rieSenie identifikovanych obav. Cielom spolocnych skriningovych pristupov a analyzy
RMOA dovedna je zabezpedit i¢inné a integrované vyuzivanie procesov podla nariadeni
REACH a CLP na objasnenie v pripade potreby dalSieho ziskavania udajov a rieSenie
identifikovanych problémov.

1. Dolezité udalosti roka
Identifikacia potrieb pre regulacny manazment rizik

Vykonavanie planu pre latky SVHC do roku 2020, ktory je klicovym prvkom strategického
ciela 2 agentury ECHA, sa uskuto¢huje v plnom rozsahu. Ako vyplyva z Gplného nazvu
(,,Plan identifikacie latok SVHC a vykonavanie opatreni manazmentu rizik nariadenia EACH
odteraz do roku 2020%), tento plan zahria cely rad aktivit rozsiahlejsich ako identifikacia
latok SVHC a jeho ciefom je ucelenejSie a integrovanejsie vykonavanie procesov
manazmentu rizik podla nariadeni REACH a CLP s vyuZivanim v plnom rozsahu registracnej
databazy a inych databaz REACH/CLP, ako aj zacatie hodnotenia dokumentacie a latky, ak
sU potrebné dalsie informacie.

Spolo¢ny skrining na Gcely procesov REACH a CLP

Spoloény skrining sa bude pouzivat na pomoc ¢lenskym $tatom a Komisii/agentire ECHA,
aby sa mohli zamerat v prvom rade na latky a pouzitia, ktoré vyvolavaju najvacsie obavy
a maju najvacsi vplyv. Vyzaduje si to konsolidaciu a posilnenie spolo¢ného porozumenia,
pokial ide o priority, t. j. ktoré latky a pouzitia su najrelevantnejsie so zretelom na
prioritné ciele siedmeho akéného programu pre Zivotné prostredie. Agentira ECHA bude
pokradovat v diskusii o tychto prioritach a o tom, aky vplyv bud( mat na praktické
pouzivanie spolo¢ného skriningového pristupu, ¢o bude podporené seminarom. Skisenosti
nadobudnuté pocas roku 2014 pri pouzivani pristupu spolo¢ného skriningového sa vyuziju
na roz8irenie rozsahu aj na podporu vyberu latok na kontrolu suladu podla obav, ktoré
vyvolavaju. VSetky skusenosti tykajuce sa kontroly stladu a hodnotenia latok pomézu
nasmerovat pouzivanie tychto nastrojov tak, aby sluzili potrebam regula¢ného
manazmentu rizik.

Prace vykonavané v ramci predchadzajucich pravnych predpisov a v prvych rokoch
vykonavania nariadenia REACH boli zamerané na mnohé zname a lahko identifikovatelné
latky a pouzitia, ktoré predstavuju rizika. DalSie Usilie v oblasti skriningu je potrebné
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zamerat na latky a pouzitia, ktorym sa doteraz venovalo menej pozornosti, napriklad
z dévodu nedostatku informacii o vlastnostiach, neistoty tykajucich sa kritérii, ktoré sa
maju pouzivat (napr. endokrinné disruptory (ED), alebo v désledku zloZitejsich situacii
expozicie (napr. latky vo vyrobkoch).

Hodnotenie nebezpecnych vilastnosti

Hodnotenie vlastnosti perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych (PBT)/velmi
perzistentnych a velmi bioakumulativnych (vPvB) vlastnosti a vlastnosti narusujacich
endokrinny systém podporuju prislusné expertné skupiny. Expertna skupina pre latky
PBT bude ¢oraz ¢astejsie pracovat na latkach, ktoré su identifikované na zéaklade
registracnych Udajov podla nariadenia REACH, kedZe latky prevzaté z predchadzajtcich
pravnych predpisov uz boli spracované. Agenttira ECHA osobitn( pozornost bude venovat
podpore efektivneho vyuZivania v3etkych dostupnych informacii a ziskavaniu dalSich
informacii (napr. prostrednictvom hodnotenia latky) len vtedy, ked' je to potrebné na
rozhodnutie o tom, ¢ latka spina kritéria.

Expertna skupina pre endokrinné disruptory, ktora tazila pri svojom zriadeni zo
sklsenosti expertnej skupiny pre latky PBT, a predpoklada sa, Ze v roku 2015 bude tato
skupina aktivne podporovat prace tykajlce sa konkrétne endokrinnych disruptorov.

Identifikacia najvhodnejsich regulacnych aktivit

Spoloény skrining a hodnotenie ldtok PBT/ED by mali viest k identifikacii viacerych
kandidatov na dalsie ziskavanie informacii (napr. prostrednictvom hodnotenia latky)
alebo priamo na hodnotenie najvhodnejSich moznosti manazmentu rizik (RMOA).

Predpoklada sa, Ze pristup RMO bude jednoduchsi a efektivnejsi ako spolo¢ny skriningovy
pristup a plan pre latky SVHC poskytne lepsSie spolo¢ne dohodnuté vychodisko pre
identifikaciu latok a aktivit. OCakava sa, ze dalsSie zosuladenie dokumentacie a pristupov
pouzivanych pri praci na hodnoteni latok a RMOA povedie k zvySeniu efektivnosti

z hladiska mensieho objemu potrebnych zdrojov a krat3ich déb spracovania. Vysledok
prvych hodnoteni latok, po ktorom nasledovali analyzy RMOA by uz mohol viest k zadatiu
regulacnych aktivit v roku 2015.

Spolupraca a komunikacia

Aj nadalej bude potrebné velké Usilie na dosiahnutie spoluprace a koordinacie prac

v sQvislosti s tymto planom, ked%e plnenie cielov planu si vyzaduje stalu angaZzovanost

a interakciu so vSetkymi orgdnmi. Agentira ECHA bude nadalej podporovat tie ¢lenské
Staty, ktoré doteraz aktivne neprispievali k praci na vykonavani planu. Okrem expertnych
skupin pre PBT a ED vo svojej praci budi pokradovat aj koordina¢né skupiny pre latky CMR
(karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujlce reprodukciu) a senzibilizatory. Pripravu a realizaciu
pristupu na rieSenie pouzivania latok z ropy a uhlia na iné Ucely ako palivo podpori ad hoc
skupina. Zasadnutia expertnej skupiny manazmentu rizik budd aj nadalej organizované
spolo¢ne s ¢lenskymi $tatmi a budu sa tykat aspektov vykonavania planu pre latky SVHC,
ako aj spajania prac na skriningu, hodnoteni a RMOA s vykonavanim regulacnych
procesov.

Prva sprava o pokroku v suvislosti s ¢innostami zameranymi na vykonavanie planu pre
latky SVHC v roku 2014 bude uverejnena v prvom stvrtroku. Oznamenie tykajlice
Specifickych Cinnosti v suvislosti s latkou — zacatie hodnotenia nebezpecnosti a analyza
RMOA, ako aj zavery z RMOA — sa dostanu fazy ,beznych Cinnosti* v roku 2015.
Zabezpedi sa tym zvy3ena transparentnost a predvidatelnost pre zG¢astnené strany.
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Autorizacia
Identifikacia latok SVHC a odporacania podla prilohy XIV

Prace suvisiace so skriningom a hodnotenim vratane harmonizacie klasifikacie, ako aj

s analyzou RMOA by mali viest k navrhom na identifikaciu latok SVHC v pripade takych
latok, pri ktorych panuje medzi organmi vSeobecné spoloc¢né porozumenie, Ze zaradenie
do zoznamu kandidatskych latok je efektivne a potrebné regulacné opatrenie. Inymi
slovami do zoznamu kandidatskych latok si zahrnuté ,vhodné" latky. Skuto¢ny pocet latok
bude zavisiet od toho, kolko ¢lenskych $tatov sa zUcéastriuje na pracach suvisiacich so
skriningom, hodnoteni a RMOA a kolko zdrojov investuju. Predpoklada sa zvySenie
celkového pracovného zatazZenia v savislosti s identifika¢nym procesom latok SVHC, kedZe
sa ocCakava zvyseny pocet dokumentacii pre latky PBT alebo latky vyvolavajlce rovnaké
obavy a budu si teda vyZadovat osobitné Usilie v priebehu procesu identifikacie.

Pri priprave siedmeho odportcéania podla prilohy XIV sa bude vychadzat zo skisenosti

z roku 2014 tykajacich sa revidovaného pristupu k prioritizacii podla prilohy XIV. To, ako
praca podla odportcéania bude méct posluzit pri kone¢nom rozhodovani o zahrnuti latok do
prilohy X1V, zavisi od miery zhody medzi Komisiou a ¢lenskymi statmi v otazke, v pripade
ktorych latok je autorizacia najlepsim RMO. Z dlhodobého hladiska by systematické prace
v oblasti analyzy RMOA pred zahrnutim latok do zoznamu kandidatskych latok mali
zefektivnit fazu pripravy odportcéani a zvysit jej predvidatelnost.

Ziadosti o autorizaciu

Predpoklada sa, Zze v roku 2015 bude predlozenych asi 70 Ziadosti tykajlcich sa pouzivania
zlicenin chromu a priblizne 30 zaciatkom roku 2016. Tento pocet je vSak znacCne neisty,
lebo v podstate zavisi od toho, ako sa Ziadatelia napokon zoskupia v Ziadostiach. V Case
vyhotovenia tohto dokumentu (august 2014) agentlira ECHA dostala uz 100 Ziadosti

o informacné stretnutia.

Agentura ECHA by mohla dostat vaési pocet ziadosti (mozno az 150). V kazdom pripade

v roku 2015 sa agentura ECHA bude musiet efektivne, otvorene a déveryhodne zaoberat
zvySenym poctom Ziadosti a pripravi pohotovostné plany v pripade dorucenia vacsieho
mnozstva ziadosti. Okrem uvedeného spracovanie priblizne 15 Ziadosti o¢akavanych v roku
2014 bude pokracovat aj v roku 2015.

Agentura ECHA bude aj dalej podporovat vybory RAC a SEAC a najma ich spravodajcov
s cielom pripravit stanoviska vysokej kvality transparentnym a Gc¢innym spdsobom, ktory
mbze efektivne podporit rozhodovanie Komisie o udeleni alebo zamietnuti autorizéacie.
Agentura ECHA planuje pokradovat v aktivnej podpore Ucasti tretich stran na
konzulta¢nom procese v pripade kazdej ziadosti s cielom zabezpecit, aby potrebné
informacie o alternativnych latkach alebo technolégiach, ak su k dispozicii, prispeli

k procesu pripravy stanovisk.

Agentura ECHA bude pozorne monitorovat pracovny ¢as potrebny pre jej vlastnych
pracovnikov a ¢lenov vyboru pri riadeni tohto procesu a bude pokradovat v zefektiviiovani
a dalSom objasfiovani zameranom na formulovanie stanovisk vo vyboroch. Na zaklade toho
bude mozné prispOsobit ¢innosti agentiry ECHA a ¢innosti jej vyborov v ¢ase pred
dorucenim zvySeného poctu Ziadosti v roku 2015. Nova verzia systému REACH-IT, ktora sa
zacala pouzivat v roku 2014, umozni efektivnejsiu komunikaciu so Ziadatelmi v roku 2015.
Novy nastroj na efektivnu komunikaciu s vybormi ,,Dynamic Case" sa zacal v agentire
ECHA pouzivat v roku 2014 a ma zvysit efektivnost a presnost procesu predkladania
Ziadosti.

Skusenosti ziskané pri prvych ziadostiach sa bud( analyzovat spolu s Komisiou, ¢lenskymi
Statmi a zUcastnenymi stranami zaciatkom roku 2015 na seminari zameranom na
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poskytnutie spatnej vazby a pouziju sa na dalSie zvySovanie efektivnosti systému
prijimania stanovisk. Na zaklade tohto seminara zameraného na poskytnutie spatnej vazby
agentura ECHA posudi, ¢i bude pokracdovat v ,informacénych stretnutiach pred predloZzenim
dokumentacie“(PSIS) s budlcimi Ziadatelmi. Ukazalo sa, Ze tieto stretnutia su vhodné na
objasnenie akychkolvek pretrvavajucich technickych otazok tykajlcich sa pripravy

a predkladania ziadosti. Ocakava sa vsak, ze nadalej bude potrebné vysvetlovat
Ziadatelom komunikaciu a Ze nadalej bude potrebna spolupraca so zicastnenymi stranami
agentury ECHA. Agentlra ECHA preto planuje pokracovat v organizovani seminarov

a stretnuti PSIS pre potencialnych Ziadatelov.

Cielom agentlry ECHA je mat Ziadosti ,vhodné na dany ucel“, ktoré nebudd znamenat
zbytoéné néklady alebo administrativnu zataz pre priemysel v désledku ¢innosti suvisiacich
s predkladanim ziadosti. Z tohto dévodu agentura poskytla v roku 2014 vysvetlenie, ze ak
ziadatel pouziva ,referencnu* odvodenu hladinu, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom
(DNEL) alebo vztah medzi dadvkou a odozvou stanovené vyborom RAC, Ziadost nemusi
obsahovat Udaje o nebezpeénosti. Vdaka tomu sa podstatne zjednodus$ia a zniZia naklady
na ziadosti. Okrem toho agentira ECHA zriadila v roku 2014 sluzbu ,,Sluzby partnerov®,
aby pomohla véetkym potencidlnym ziadatelom spoznat sa navzajom v ramci
dodavatelského retazca. Tieto dve novinky, ako aj skUsenosti, ktoré agentira ECHA ziskala
Vv suvislosti s konkrétnymi problémami tykajdcimi sa ziadosti predlozenych naslednymi
uzivatelmi, budd zakladom pre ¢o mozno najefektivnejsi a zmysluplnejsi proces
predkladania Ziadosti. Agentira ECHA bude preto Uzko spolupracovat s Komisiou

a Clenskymi statmi na vykonavani odporucani, ktoré sa pripravuju v pracovnej skupine na
zlepSenie fungovania procesu autorizacie.

Obmedzenia

Kazda dokumentacia o obmedzeniach je jedine¢na z hladiska rozsahu a vedecko-
technickych aspektov, ktoré je potrebné vyhodnotit. Vzhlfadom na tito réznorodost je pre
agentiru ECHA a obzvlast pre jej vybory stdle naro¢né formulovat stanoviskd a zabezpedit
vysokU Uroven spracovania tychto dokumentacii z hladiska vedeckej, technickej a pravnej
kvality.

Sekretariat agentury ECHA podporuje vybory a najméa spravodajcov pri priprave stanovisk
k dokumentaciam o obmedzeniach. Polet stanovisk, na ktorych sa bude pracovat v roku
2015 bude zavisiet od poc¢tu dokumentécii o obmedzeniach podla prilohy XV prijatych

v roku 2013 a zaciatkom roku 2015.

V roku 2015 agentura ECHA ocakava, Ze bude poskytovat podporu spravodajcom vyborov
RAC a SEAC pri priprave stanovisk k 10 dokumentacidam o obmedzeniach, ¢o je priblizne
rovnaky pocet ako v roku 2014. Sekretariat agentiry ECHA bude pokradovat v poskytovani
kvalitnej a v€asnej podpory vyborom RAC a SEAC a foru pri vypracovani tychto stanovisk.

V roku 2014 c¢lenské staty, agentura ECHA a Komisia zriadili pracovnu skupinu s cielom
poskytnut uceleny stibor odporicani na zlep3enie efektivnosti pripravy dokumentacii

a procesu pripravy stanovisk. V roku 2015 agentlira ECHA bude vykonavat odporucania,
ktoré sa tykaju sekretariatu, vyboru RAC, SEAC alebo féra. V sulade s odporuc¢anim
pracovnej skupiny agentira ECHA bude poskytovat ¢lenskym $tatom pomoc pri priprave
dokumentécii na obmedzenie vyrobkov podla prilohy XV prostrednictvom seminarov
.Pripravnych informacnych stretnuti* (PRIM) a prostrednictvom osobitnej spatnej vazby
podla potreby.

Agentura ECHA bude tieZ pokracovat v podporovani organov presadzovania prava
¢lenskych Statov a asistenénych pracovisk a zlepsi pristupnost a Citatelnost prilohy XVII na
svojej webovej lokalite. Agentira ECHA bude pokracovat v poskytovani odpovedi na otazky
tykajuce sa vykladu a presadzovania obmedzeni.

Agentura ECHA poskytne Komisii podporu pri identifikovani najlepSich moznych latok, pre
ktoré agentura ECHA pripravi dokumentaciu o obmedzeniach. Na ziadost Komisie agentura
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ECHA pripravi az tri dokumentacie podla prilohy XV o obmedzeniach (vztahujlice sa bud na
nové navrhy, alebo na preskimania existujucich obmedzeni).

Agentura ECHA bude dalej v najvy$sej moznej miere poskytovat odborné poradenstvo

a sluzby v pripade konkrétnych poziadaviek Komisie, napriklad v suvislosti s preskiimanim
existujucich obmedzeni v prilohe XVII. Agentura ECHA poskytne Komisii na poziadanie
technickd podporu pri prijimani rozhodnuti o dokumentaciach o obmedzeniach, ku ktorym
v rokoch 2014 — 2015 poslali vybory RAC a SEAC Komisii stanoviska. Agentira ECHA bude
poskytovat pomoc Komisii pri priprave ndvrhov na obmedzenie Iatok CMR

v spotrebitelskych vyrobkoch podla ¢lanku 68 ods. 2.

V ¢lanku 69 ods. 2 sa pozaduje, aby agentira ECHA pripravila dokumentacie na
obmedzenie vyrobkov vratane latok, ktoré st uvedené v autorizatnom zozname

a predstavuju riziko, ktoré nie je primerane kontrolované. Na zaklade pristupu
vypracovaného v priebehu roku 2014 a v zavislosti od vysledku analyzy agentura ECHA
zaznamena vysledok a pripravi a predlozi v pripade potreby svoje navrhy na takéto typy
obmedzeni v roku 2015. Agentira ECHA aj v roku 2015 posudi, ¢i by obmedzenie

na zaklade ¢lanku 69 ods. 2 bolo potrebné pre Styri ftalaty, v pripade ktorych datumy
zakazu uplynu vo februari 2015, a ak ano, pripravi dokumentaciu na obmedzenie podla
prilohy XV.

Dalsie &innosti sdvisiace s manazmentom rizik

Socialno-ekonomicka analyza

Agentlra ECHA bude pokracovat v usili na zvySovanie Grovne poznatkov o praktickom
vyuziti socialno-ekonomickej analyzy (SAE). Vysledky Stidie hodnotenia zdravotného
stavu na zabranenie negativnym Ucinkom na zdravie budu k dispozicii v roku 2014.
Referen¢né hodnoty, pokial ide o ochotu platit za prvy sibor sledovanych parametrov
tykajucich sa zdravia ludi, su teda prislusnym organom clenskych statov k dispozicii (pre
obmedzenia) a spolo¢nosti (pre Ziadosti o autorizaciu). Metodiky sa budu dalej rozvijat
s cielom lepSie kvantifikovat vplyvy na zdravie ludi na zaklade pristupov ochoty platit

a rokov kvalitného Zivota/stratenych rokov zivota pre zly zdravotny stav.

Na zaklade prace uverejnenej v roku 2014 o nakladoch na presadzovanie obmedzeni
agentura ECHA bude pokradovat v priprave metodik na odhad nakladov na vykonavanie
regulaéného manazmentu rizik. Agentira ECHA bude nadalej podporovat seminare
tykajuce sa socialno-ekonomickej analyzy prostrednictvom ,siete odbornikov pre
socialno-ekonomickl analyzu a analyzu alternativ podla nariadenia REACH" (NeRSAP)

so zUcastnenymi stranami na tému ziadosti o autorizaciu a s orgdnmi ¢lenskych Statov na
tému obmedzenia.

Latky vo vyrobkoch

Pokracovat sa bude v usili zameranom na zvy3ovanie informovanosti o povinnostiach

v sGvislosti s pritomnostou vo vyrobkoch latok zo zoznamu kandidatskych latok. Agentara
ECHA preskima moZznosti spdsobu spoluprace s orgdnmi a organizaciami v priemysle

v tretich krajinach na zvySovani informovanosti vyrobcov vyrobkov, ktoré su uréené na
vyvoz na trhy EU. Znamena to najst prostriedky na podporu komunikacie dovozcov
vyrobkov v hornej Casti ich dodavatelskych retazcov. Usilie zamerané na zvySovanie
informovanosti sa bude tykat aj poziadaviek na spracované vyrobky vyplyvajuce

z nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Agentura ECHA bude pokracovat v préci, ktort zadala v roku 2014, a to identifikovat

a dalej rozvijat prostriedky na podporu subjektov, na ktorych sa vztahuju povinnosti,
najma dovozcov vyrobkov, ale aj distribttorov vyrobkov a spotrebitelov pri identifikacii,
ktoré latky z kandidatskeho zoznamu latok by sa mohli potencidlne vyskytovat vo
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vyrobkoch.

Odkazy na iné pravne predpisy EU

V zaujme lepSieho porozumenia spbsobu, akym su chemické latky regulované a ako sa
jednotlivé nariadenia navzajom dopifaju, sa v roku 2015 bude pokrac¢ovat v skimani
moznosti zhromazdovania a Sirenia informacii o tom, na ktoré latky sa vztahuju jednotlivé
pravne predpisy EU. Agenttra ECHA bude okrem toho pokracovat v skimani moznosti, ako
podporit efektivne vyuzivanie Gdajov podla nariadenia REACH koncovymi uzivatelmi

v priemysle, aby mohli splnit svoje zavazky vyplyvajlce z inych pravnych predpisov, napr.
zo smernice o priemyselnych emisiach, pravnych predpisov tykajudcich sa pracovnikov,
Zivotného prostredia a opacne.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. VSetky dokumentécie sUvisiace s procesmi autorizacie a obmedzeni su
pripravované a spracovavané na vysokej Urovni vedeckej, technickej a regulacnej
kvality podla Standardnych pristupov a postupov prijatych agentiirou ECHA, a to
v rdmci zadkonnych terminov alebo stanovenych cielov.

2. Priemyslu, ¢lenskym Statom a Komisii je poskytovana najlepsia mozna vedecka
a technicka podpora a poradenstvo pri identifikacii latok, ktoré si vyZzaduja dalsi
manazment rizik, a pri stanovovani najlepSieho pristupu k manazmentu rizik.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Prostriedky
2015 a frekvencia overenia
Percentualny podiel dokumentacii 100 % Mesacna interna sprava

SVHC, dokumentécii o obmedzeniach
a ziadosti o autorizaciu spracovanych
v zakonnej lehote.

Uroveri spokojnosti Komisie, Vysoka Rocny prieskum
prislusnych organov clenskych Statov,
vyborov agentary ECHA, priemyslu,
MVO a ostatnych zucastnenych stran
s kvalitou poskytovanej vedeckej,
technickej a administrativnej podpory.

3. Hlavné vystupy
e Uverejnena sprava o pokroku vo vykonavani planu pre latky SVHC.

e Usporiadany seminar na podporu uceleného a ucinného vykondvania procesov
nariadeni REACH a CLP a o spolo¢nych prioritach.

e Zoznamy latok potencialne vyvolavajucich obavy poskytnuté na zaklade
spolo¢ného skriningového pristupu registracnej databazy ¢lenskym statom na
dalSie preskimanie.
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Na ziadost Komisie poskytovana podpora pri priprave az 5 analyz RMO.

Na poziadanie Komisie navrhnutych az 5 latok SVHC na zahrnutie do
kandidatskeho zoznamu.

Uverejnenie jednej az dvoch aktualizacii zoznamu kandidatskych latok.

Sieste odportcanie podla prilohy X1V predloZzené Komisii. Vypracovanie nového
navrhu odporucania na zahrnutie latok zo zoznamu kandidatskych latok do
autorizacného zoznamu (priloha XI1V).

Vedeckda, administrativna a pravna podpora predkladatelom navrhov na
obmedzenia a vyborom RAC a SEAC a ich spravodajcom pri vypracuvani stanovisk
k obmedzeniam a Ziadostiam o autorizaciu.

Seminar zamerany na poskytnutie spatnej vazby o poznatkoch ziskanych z prvych
Ziadosti o autorizaciu spolu s Komisiou a zuc¢astnenymi stranami.

Pripravené aZ 3 dokumentacie o obmedzeniach podla prilohy XV (vratane
v pripade potreby dokumentacii alebo sprav tykajucich sa preskimani existujucich
obmedzeni).

Dalej zlepSovat a prispésobovat komunikaciu prostrednictvom webu a inymi
sp6sobmi uréenu pre potencidlnych Ziadatelov vratane MSP na ulahcenie pripravy
Ziadosti o autorizaciu ,vhodnych na dany ucel".

Pokyny, usmernenie a vysvetlenia na dalSie zlepSovanie efektivnosti vedeckych
vyborov agentury ECHA s ciefom zvladat pripravu stanovisk tykajucich sa Ziadosti
0 autorizaciu a obmedzeni.

Penazné referencné hodnoty pre druhy subor sledovanych parametrov tykajucich
sa zdravia.

Usporiadanie az dvoch Skoleni, seminarov a poradenstva pre ¢lenské staty na
pomoc pri plneni ich Uloh sdvisiacich s pripravou dokumentéacii o obmedzeniach
podla prilohy XV vratane SEA.

Usporiadanie miniméalne jedného seminara o Ziadostiach o autorizaciu vratane
socidlno-ekonomickej analyzy s priemyslom a dalSimi zu¢astnenymi stranami.

MoZnosti na zlep3enie toku a pouZivania informécii medzi nariadenim REACH
a inymi pravnymi predpismi tykajucimi sa chemickych latok.
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1.4. Klasifikacia a oznacovanie (C&L) (éinnost 4)

Klasifikacia a oznacovanie latok a zmesi umoznuje bezpecnl vyrobu a pouzivanie
chemickych latok. Povinnostou vyrobcov, dovozcov a naslednych uzivatelov je klasifikovat
a oznacovat latky a zmesi podla zdkonnych poziadaviek a oznamovat klasifikaciu
nebezpecnych latok.

Agentura ECHA udrziava databazu vSetkych oznameni o latkach v zozname klasifikacie
a oznacovania. V niektorych pripadoch mézu ¢lenské staty alebo priemysel navrhnut
harmonizaciu klasifikacie latky v EU. Ked' je harmonizované pravidlo tykajlce sa
klasifikacie a oznacovania latky prijaté v nariadeni CLP, v&etci vyrobcovia, dovozcovia
a nasledni uZivatelia su povinni v stlade s tym klasifikovat a oznadit latku. Bezne sa to
uskutocnuje v pripade ucinnych latok v pripravkoch na ochranu rastlin a biocidnych
vyrobkoch. Klasifikacia latok, ktoré st karcinogénne, mutagénne a poskodzujice
reprodukciu (CMR), ako aj respiracnych senzibilizatorov, je tiez bezne harmonizovana.
V pripade potreby mézu byt harmonizované aj iné triedy nebezpecnosti.

1. Délezité udalosti roka
Spracovanie navrhov harmonizovanej klasifikacie a oznacovania (CLH)

Agentura ECHA bude pokracovat v poskytovani a v pripade potreby dalSom
zintenziviiovani podpory pre Clenské Staty a spravodajcov vyboru RAC pri priprave
navrhov na harmonizaciu klasifikacie a oznaCovania a priprave stanovisk vyboru RAC.

Dosledkom klasifikacie ucinnych latok v pripade pripravkov na ochranu rastlin a biocidnych
vyrobkov v kategérii 1A alebo 1B pre latky karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujlce
reprodukciu (CMR) je, Ze pouzitie latky vo vSeobecnosti nebude schvalené. Na Ucely
zjednodusenia prijimania regula¢nych rozhodnuti v zaujme zabezpecenia jednoznacnosti
pre zucastnené strany z priemyslu a efektivnosti pre vSetky zuUcastnené strany, agentura
ECHA vynaklada znacné usilie na zosuladenie procesu CLH a procesov schvalovania

Vv suvislosti s nariadeniami o pripravkoch na ochranu rastlin a o biocidnych vyrobkoch.
Subezné spracovanie ucinnych latok v pripravkoch na ochranu rastlin predstavuje vyzvy, pokial ide
o zabranenie riziku rozdielnych nazorov a nastavenie procesov na prislusné pravne ¢asové ramce pre
rozhodovanie pri stalom zvySovani efektivnosti a predvidatelnosti procesu.

Aj ked' sa oCakava, Ze celkovy pocet navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie
bude na rovnakej urovni ako v predchadzajlcich rokoch, pocet Ucinnych latok v pripade
pesticidov a biocidov sa pravdepodobne zvysi Ciastone v désledku programu preskiimania
v pripade biocidov. Nacasovanie procesu CLH, potreby zdrojov, vymena prislusnych informacii, ako
aj aktivne rie$enia v pripade spornych otazok su Uzko a aktivne koordinované s ¢lenskymi statmi,
Uradom EFSA a Eurdpskou komisiou.

V zaujme uspokojenia vysokej miery dopytu sa bude neustale vyvijat Usilie zamerané na
posilnenie predvidatelnosti ¢asovych harmonogramov a na dal3ie zjednodu3ovanie
pracovnych postupov (napriklad prostrednictvom stretnuti expertov, ¢innosti na zvySovanie
informovanosti, kritérii na pracu s novymi informaciami prijatymi pocas procesu atd")

s cielom znizit administrativnu zataz. Sekretariat agentiry ECHA sa podujal, Ze bude dalej
poskytovat podporu ¢lenskym $tadtom pri priprave ndvrhov a spravodajcom vyboru RAC

s cielom zabezpecit, aby priprava stanovisk vyboru RAC mala primerany zaklad a aby
vysledné stanoviska slGzili na podporu kone¢ného rozhodnutia zo strany Komisie.

Harmonizovana klasifikacia a oznacCovanie (CLH) je vykonny nastroj ako samotné
regulacné opatrenie manazmentu rizik (RRMM) a podporuje aj dalsie opatrenia RRMM. So
zretelom na obmedzenie zdrojov dostupnych v ¢lenskych statoch na pripravu navrhov pre
CLH je délezita podpora pri vybere latok, v pripade ktorych sa prednostne vyzaduje
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harmonizacia. Agentira ECHA planuje zachovat vysoku Uroven svojich skriningovych
aktivit na Gcely identifikacie prioritnych latok. Skrining latok sa kombinuje

s identifikovanim priorit pre iné procesy, ako napr. SVHC a hodnotenie latky (pozri
¢innost 3).

Zoznam klasifikacie a oznacovania (zoznam C&L)

Zoznam C&L je jedine¢na databaza klasifikacie a oznacovania takmer vsSetkych latok na
trhu EU. V roku 2014 sa v databaze nachadzalo 6,1 milidna oznameni, ktoré sa vztahovali
na klasifikaciu 125 000 latok, z ktorych 115 000 je k dispozicii vo verejnom zozname C&L.
Mesacne je aktualizovanych v priemere viac neZz 10 000 oznameni. Takéto informacie nie
su k dispozicii nikde inde vo svete. Aj ked zoznam je dostupny od roku 2012, jeho udrzba
a aktualizacia bude pokradovat aj v roku 2015, pri¢om novym prvkom bude zahrnutie
Gdajov smernice SEVESO 1113,

Oznamena klasifikacia sa |i3i v pripade asi 25 % latok v zozname C&L. Vacsie priblizenie

v pripade vlastnych klasifikacii a zrozumitelnost dévodov rozdielnych klasifikacii zvysujd
vyznam zoznamu, najma pre MSP. Za prislusné vlastné klasifikacie je zodpovedny
priemysel a na to, aby si priemysel mohol plnit svoju pravnu povinnost, a to dospiet

k dohode o zaznamoch (spolo¢nych Udajoch), agentira ECHA zriadila IT platformu, ktora
umoznuje oznamovatelom rovnakej latky diskutovat o ich zaznamoch bez odhalenia ich
identity. KedZe vyuZivanie tejto platformy C&L zdaleka nespifia o¢akédvania, agenttra ECHA
bude pokracovat v diskusiach s organizaciami v priemysle a vyzve priemysel, aby prevzal
zodpovednost a optimalne vyuZival poskytnuté nastroje. Agentira ECHA planuje pravidelne
monitorovat mieru priblizovania.

Udaje z oznameni nachadzajlice sa v zozname spolu s inymi dostupnymi databazami sa
budu Coraz Castejsie vyuzZivat na podporu ¢lenskych Statov, aby sa zamerali na latky, ktoré
bude potrebné prioritizovat na dal$i manazment rizik.

Alternativne chemické nazvy

V urditych pripadoch mdzu vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia pozZiadat

0 pouzivanie alternativneho chemického nazvu s ciefom zachovat dévernost presného
nazvu urditych zloziek v ich zmesiach. Do juna 2015 priemysel mdze poziadat

o alternativny chemicky nazov bud’ ¢lenské staty, alebo agenturu ECHA. Po tomto
datume tieto Ziadosti bude vybavovat len agentira ECHA. Agentira ECHA ocakava, Ze sa
pocet ziadosti zvysi asi na 150 rocne.

Proces podavania Ziadosti o alternativne chemické nazvy sa zacal v roku 2011. Tento
proces bol navrhnuty tak, aby bol efektivny a flexibilny a aby umozrfoval vybavenie
velkého poctu ziadosti v zakonnej lehote aj v pripade narazového velkého poctu ziadosti.

Klasifikacia zmesi

Povinnost uplatfiovat po 1. jani 2015 v pripade zmesi nariadenie CLP si vyzaduje
pokracovat vo zvy$ovani informovanosti priemyslu o uplatfiovani nariadenia CLP na ich
zmesi. Kliéovym prvkom stratégie zvy$ovania informovanosti je podporit organizacie,
ktoré s v Gzkom kontakte s MSP. Osobitna pozornost sa bude venovat novym prvkom
v klasifikacii zmesi podla nariadenia CLP. Okrem toho bude potrebné zacdat s planovanim
aktivit na pomoc Sirokej verejnost pri oboznamovani sa s novymi piktogramami.

3 Smernica 2012/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 4. jdla 2012 o kontrole nebezpecenstiev
zavaznych havarii s pritomnostou nebezpecnych latok, ktorou sa meni a doplifia a nasledne zruuje
smernica Rady 96/82/ES.
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Ciele a ukazovatele

VSetky dokumentacie suvisiace s harmonizovanym procesom C&L su
spracovavané transparentnym a predvidatelnym postupom na vysokej Urovni
vedeckej, technickej a pravnej kvality podla Standardnych pristupov a postupov
prijatych agentdrou ECHA, a to v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych
cielov.

Kazda ziadost o pouzitie alternativneho chemického nazvu sa spracuje v zakonnej
lehote.

Zoznam klasifikacie a oznacovania a komunikacna platforma C&L su pravidelne
aktualizované a dalej sa zlepSuju ich funkcie a ich pouZzivanie pre uzivatelov sa
zjednodusuje.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Spbésoby a frekvencia
2015 overovania
Percentualny podiel navrhov na 100 % Stvrtro¢na internd sprava

harmonizovanu C&L a Ziadosti
0 pouzitie alternativneho chemického
nazvu spracovanych v zakonnej lehote.

Urover spokojnosti Komisie, Vysoka RocCny prieskum
prislusnych organov ¢lenskych statov,
vyboru RAC a priemyslu s kvalitou
poskytovanej odbornej, technickej

a administrativnej podpory.

3. Hlavné vystupy

Vedecka, administrativna a pravna podpora poskytovana predkladatelom navrhov
na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie a vyboru RAC, ako aj jeho
spravodajcom pri ich priprave stanovisk k obmedzeniam a podkladovym
dokumentom a Komisii na jej Ziadost na podporu dalSieho spracovania.

Zosuladenie pripravy stanovisk k CLH pre ucinné latky v pesticidoch a biocidoch
s prislusnymi regulanymi procesmi a ¢asovymi ramcami.

Pokradujlca analyza databdz s cielom poskytovat informacie ¢lenskym $tatom
a priemyslu na identifikaciu prioritnych latok na harmonizovanu klasifikaciu.

Aktualizovany a dobre vedeny zoznam klasifikacie a oznacovania, aktualizovana
a vylepsena komunikacna platforma pre oznamovatelov a rovnakej latky.

Aktivity zamerané na zvySovanie informovanosti spolu s priemyslom a Komisiou
s ciefom dosiahnut vadésie pribliZzenie pri vlastnej klasifikacii a lepsie vyuzivanie
platformy C&L.

Monitorovanie Udajov odrazajlci stupen priblizenia pri vlastnych klasifikaciach.
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Pokracovanie aktivit zameranych na zvySovanie informovanosti o povinnosti
uplatriovat nariadenie CLP na zmesi po 1. jani 2015.

Az 150 pravne podlozenych rozhodnuti o pouzivani alternativnych chemickych
nazvov.
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1.5. Biocidy (€innost 16)

Nové nariadenie o biocidnych vyrobkoch (BPR) sa zacalo uplatriovat od 1. septembra 2013.
Toto nariadenie rozsirilo regulacné pravomoci agentiry ECHA o technické a vedecké ulohy
tykajuce sa vykonavania nariadenia BPR, predovsetkym pokial ide o schvalovanie Gcinnych
latok, autorizaciu biocidnych vyrobkov v Unii. Nové nariadenie prinasa cely rad vylepseni

a novych prvkov v porovnani s predchadzajucou smernicou o biocidnych vyrobkoch. Patri
k nim napriklad zjednodusenie a zefektivnenie postupov schvalovania a autorizacie,
osobitnd pozornost zamerand na zabranenie najnebezpecnejsim Géinnym latkam,
ustanovenia na obmedzenie testovania na zvieratach a na povinné spolo¢né vyuzivanie
Udajov a o vyrobkoch oSetrenych biocidnymi vyrobkami.

1. Délezité udalosti roka

Rok 2015 bude druhym celym rokom cinnosti podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch

a bude teda vhodny na vylepSenie procesov na zaklade ziskanych skisenosti s cielom
maximalizovat ich efektivnosti a G¢innost. Agentira ECHA bude pokradovat v tzkych
kontaktoch s prislusnymi organmi ¢lenskych $tatov s ciefom zabezpedit dodrziavanie
terminov a dobry pokrok programu preskimania ucinnych latok. K tomu patri najlepsie
mozné nasadenie novych IT nastrojov (R4BP 3 a editora suhrnu charakteristik vyrobku
(SPC) a IUCLID) poskytovanych agenturou, ¢o sa premietne do poskytovania do
zabezpecenia efektivnej koordinacnej funkcie pre program preskimania a vhodnej podpory
pre Clenské Staty, vybor pre biocidne vyrobky (BPC) pri formovani stanovisk a pri
rozhodovani Komisie.

Vyznamnym terminom bude 1. september 2015, ktory nastane presne dva roky po
nadobudnuti G¢innosti nariadenia. Na trhu budi moct zostat len nasledovné biocidne
vyrobky: ktoré obsahuju ucinné latky, v pripade ktorych je bud dodavatela latky, alebo
dodavatel vyrobku zaradeny do zoznamu uvedeného v ¢lanku 95. V sulade s tym agentira
ECHA ocakava velky pocet ziadosti o zaradenie do tohto zoznamu v prvom polroku a ich
posudenie bude znamenat zvy$ené pracovné zatazenie.

Agentura ECHA bude zaroven Celit osobitnej a mimoriadne délezitej vyzve, a to splnit
ambicidzny ciel pre rok 2015, ktorym je vydanie stanoviska k hodnoteniu 50 ucinnych
latok — kombinacii typov vyrobkov podla programu preskimania, ktoré vykonaju
hodnotiace ¢lenské staty. Na dosiahnutie tohto ciela budli musiet byt splnené dve
podmienky: prislusné organy ¢lenskych Statov musia byt schopné dodat véas ocakavané
mnoZstvo hodnotiacich sprav dobrej kvality a postup pri partnerskom preskimani musi byt
efektivny. Agentira ECHA prispeje déslednym riadenim tohto procesu, efektivnym
riadenim stretnuti a vlastnymi vedeckymi poznatkami k rieSeniu problémov, ako aj
interakciou s kompetentnym hodnotiacim orgdnom, aby sa tak zabezpecila vysoka kvalita
a konzistencia hodnoteni. Vzhfadom na obmedzené zdroje agentira ECHA vSak nemusi byt
schopna zabezpedit planovanu Uroven podpory pre tento proces, najmé ak velky pocet
Ziadosti uvedeny v predchadzajucom odseku bude vyssi, nez sa ocakava.

Ocakéva sa, ze pocet ziadosti o autorizaciu biocidnych vyrobkov v Unie za¢ne narastat.
Toto si tiez vyzaduje dobre koordinovanu a efektivnu podporu procesu vratane podpory
a poradenstva pre Ziadatelov a podobn( koordinaciu procesu ako v pripade ucinnych latok.

KedZe vyznamny pocet typov ziadosti bude spristupneny len v IT systémoch koncom roku
2014 s délezitym spristupnenim aplikacie R4BP 3, revidované procesy bude potrebné na
zaklade nadobudnutych skisenosti vylepsit s cieflom maximalizovat ich efektivnost

a udinnost, ako sa planuje vo viacroénom pracovnom programe na obdobie rokov 2014 —
2018.
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Agentura ECHA sa bude musiet podielat aj na prebiehajlcej eurdpskej spolupraci medzi
hodnotiacimi organmi a prispievat k nej v zdujme zabezpedenia konzistentnosti

a koordinacie medzi hodnoteniami rovnakej chemickej latky v ré6znych pravnych
oblastiach (napr. pripravky na ochranu rastlin, kfmne doplnkové latky, kozmetika).

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.

V3etky dokumentacie a Ziadosti sa spracovavaju podla Standardnych postupov
prijatych agenturou ECHA, a to v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych
cielov.

Agentura ECHA ma dobré kapacity na vedeckul a technickd podporu hodnoteni
vykonavanych prislusnymi orgadnmi ¢lenskych statov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel' v roku Spobsoby a frekvencia
2015 overovania
Percentualny podiel dokumentacii 100 % Stvrtroéné monitorovanie

spracovanych v zakonnej lehote.

Urover spokojnosti s kvalitou vedeckej, | Vysoka Rocny prieskum
technickej a administrativnej podpory
poskytovanej ¢lenom vyboru

pre biocidne vyrobky, koordinac¢nej
skupine, Komisii a prisluSnym organom
Clenskych statov a priemyslu.

3. Hlavné vystupy

Vedecka, technicka, pravna a administrativna podpora poskytovana hodnoteniu
Ziadosti o autorizaciu Unie a hodnotenie U¢innej latky vykondvané prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov.

Postdenie Ziadosti, ktoré sa maju zahrnit do zoznamu podla ¢lanku 95, a udrzba
tohto zoznamu: do 200 rozhodnuti.

Rozhodnutia o Ziadostiach o technickl ekvivalenciu: do 20 rozhodnuti.
Rozhodnutia o chemickej podobnosti tc¢innych latok: do 10 pripadov.

PrispOsobit pracovné toky a procesy na vybavovanie prichadzajucich dokumentacii
v pripade potreby.

Ucast a prispevok k vedeckym podujatiam a semindrom na Ucely dal$ieho
zlepSenia porozumenia posudzovania biocidov (Ucinnych latok a biocidnych
vyrobkov).
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1.6. PIC (éinnost 17)

Nariadenim o udelovani predbezného suhlasu popredchadzajicom ohlaseni (PIC,
nariadenie (EU) 649/2012) upravuje vyvoz a dovoz urcitych nebezpeénych chemickych
latok a uklada povinnosti spolo¢nostiam, ktoré chcl vyvazat tieto chemické latky do krajin
mimo EU. Jeho ciefom je podporovat spoloénti zodpovednost a spolupracu

v medzinarodnom obchode s nebezpeénymi chemickymi latkami a chranit zdravie ludi

a zZivotné prostredie poskytovanim informacii rozvojovym krajinam o tom, ako bezpec¢nym
spbsobom skladovat, prepravovat, pouzivat a likvidovat nebezpe¢né chemické latky. Tymto
nariadenim sa vykonava v ramci Eurépskej Unie Rotterdamsky dohovor o udelovani
predbezného suhlasu po predchadzajucom ohlaseni pre vybrané nebezpecné chemikalie

a pesticidy v medzinarodnom obchode.

Agentura ECHA je zodpovedna za urcité technické a administrativne Ulohy. Agentara
ECHA poskytuje tiez pomoc aj technické a vedecké usmernenie priemyslu, poverenym
vnuatrostatnym organom z krajin EU, ako aj tretich krajin a Eur6pskej komisii.

1. Délezité udalosti roka

Agentira bude v plnom reZime spracovavat a odosielat ozndmenia o vyvoze dovazajacim
krajinam mimo EU stalym a bude udrziavat databazu oznameni a vyslovnych suhlasov
poskytnutych dovazajucimi krajinami za pouzitia nového IT systému (ePIC).

Zaciatkom roka bude potrebné Celit najvacsej vyzve, a to dokoncit spracovanie
oCakavaného velkého poctu oznameni prijatych koncom roku 2014, ktorymi sa po prvykrat
kompletne zaoberala agentira ECHA za pouzitia systému ePIC. KedZe tento postup moze
pozostavat z viacerych krokov pred doruéenim formalneho potvrdenia o doruéeni

z dovazajucej krajiny, bude to mat vplyv na pracovné zatazenie v prvom Stvrtroku.
Agentlra ECHA je povinna dodrziavat zakonné terminy a zabezpedi, aby vSetky oznamenia
boli spracované v 1. Stvrtroku 2015. Rok 2015 bude tiez prvym rokom, v ktorom agentira
ECHA bude mat na starosti zhromaZdenie informacii a uverejnenie suhrnnej spravy

o realizovanych vyvozoch a dovozoch na trovni Unie v roku 2014 pre latky uvedené

v prilohe | nariadenia PIC, agentura tieto povinnosti realizuje vcas.

Agentlra ECHA bude pokracovat v poskytovani vedeckej a technickej podpory Komisii

v ramci svojich povinnosti podla nariadenia PIC, napr. vyhotovovat oznamenia PIC

a suvisiace Ulohy. Agentira ECHA bude okrem toho pokracovat v podporovani vietkych
prislusnych zGcastnenych stran a zabezpeci dobru spolupracu poverenymi vnutrostatnymi
organmi (DNA) z EU a mimo EU.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Zabezpedit Uspesnu realizaciu ¢innosti v stvislosti s PIC a efektivne riadenie
oznameni.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele

Ciel’ v roku
2015

Spésoby a frekvencia
overovania

Percentualny podiel oznameni PIC 100 % Cas zaznamenany

spracovanych v zakonnej lehote. v systéme ePIC. Mesacné
spravy.

Uroveri spokojnosti s kvalitou vedeckej, | Vysoka Rocny prieskum

technickej a administrativnej podpory
poskytovanej Komisii a poverenym
vnutrostatnym organom clenskych
Statov a priemyslu.

3. Hlavné vystupy

e Spracovanych priblizne 4 000 oznameni PIC.

¢ Vedecka a technicka podpora poskytovana Komisii a so sihlasom Komisiou
poverenym vnutroStatnym organom.
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1.7. Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni
a asistenéného pracoviska (éinnost 5)

V nariadeniach REACH, CLP, o biocidoch a PIC sa vyZaduje, aby agentira ECHA
poskytovala priemyslu, prisluSnym organom clenskych statov a dalSim zicastnenym
stranam technické a vedecké usmernenie a nastroje.

Obdobne, v nariadeni o zriadeni agentiry ECHA je stanovené, Ze agentira ECHA poskytuje
poradenstvo a pomoc vyrobcom a dovozcom, ako aj podporu prislusnym organom
a asistencénym pracoviskam zriadenym ¢lenskymi statmi.

1. Doélezité udalosti roka

Usmernenie

Rovnako ako v roku 2014 sa agentira ECHA v ramci svojich usmerfovacich aktivit

v pripade nariadenia REACH bude zameriavat na potreby potencialnych registrujicich na
termin v roku 2018 so zohladnenim zvysSeného podielu MSP ako potencialnych
registrujlcich. KedZe stabilné usmernenie tykajlce sa zasadnych otazok musi byt

k dispozicii v dostato¢nom predstihu pred tymto terminom, v idealnom pripade do 1. jana
2016, dbraz sa bude klast na prislusné dokumenty. Na zaklade vystupu zo seminara

o rovnakosti latky, ktory agentira ECHA usporiadala na jesen roku 2014, agentura posudi
na tento Gcel, & bude aktualizovat svoje Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok
podla nariadeni REACH a CLP. Malo by sa pripravit v priebehu roku 2015 v ramci milhika
roku 2015 pre strategick( akénu oblast 1.1 ,,ZlepSenie kvality informacii

v dokumentaciach" na umoznenie milnika roku 2016 ,preskimanie usmernenia

k identifikacii a pomenovaniu latok" ktoré je potrebné uskutocnit vo vhodnom ¢ase.

So zretelom na MSP a menej skisené spoloc¢nosti sa agentira ECHA zameria na to, aby jej
prostriedky komplexnej pomoci (ktora ma mnoho foriem od usmerfiovacich dokumentov az
po webové seminare, od informacnych letakov po pouzivatelské prirucky a praktické
prirucky alebo vysvetlujice webové stranky) boli l'ahSie dostupné. Uznava sa tym, ze
»zjednodusenie“ usmernenia je potrebné dosiahnut poskytnutim jednoduchsieho

a zrozumitelnejsieho pristupu ku vSetkym informaciam pomoci subjektom, na ktorych sa
vztahuju povinnosti. Tato praca na obsahu, ako aj na ,dostupnosti* dokumentécie a jej
vztahu k inym zdrojom informacii bude zalozena na preskimani, ktoré je sucastou planu
registracii do roku 2018, s ciefom zabezpedit vhodnu Grover komplexnosti dokumentu pre
uzivatelov primeranu pre ich potreby a kompetencie. Agentura ECHA bude nadalej
poskytovat zjednodu$ené usmernenie vo forme dokumentov ,Usmernenia v kocke* (vZdy
v 23 uradnych jazykoch EU) a bude tieZ zabezpelovat prelozenie inych usmerfiujlcich
dokumentov tykajucich MSP.

Ak bude prislusny prispevok z aktivit na Urovni Organizécie pre hospodarsku spolupracu
a rozvoj (OECD) dostupny vcas, mozno zacat tiez prace na aktualizacii Usmernenia

k informacnym poziadavkam a posudzovaniu chemickej bezpecnosti: Kapitola R.6:
Kvantitativne vztahy Struktlry a aktivity (QSAR) a zoskupovanie chemickych latok.
Obdobne, ak sa dosiahla dostato¢na uroven zhody o revizii informacnych poziadaviek
tykajucich sa nanomateridlov, zodpovedajlcu aktualizaciu usmernenia mozno zacat

v priebehu roku 2015.

Agentura ECHA sa bude dalej zameriavat na zavadzanie aktualizacii prioritnych ¢asti
Usmernenia k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, ako je
stanovené v aktudlnom plane hodnotenia chemickej bezpecnosti, ktory sa pévodne zacal
v roku 2013 — opéat konkrétne na dokumenty, ktoré sa ocakavaju celé dva roky pred
terminom registracie v roku 2018 —t. j. do 1. juna 2016.
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V priebehu roku 2015 budd nové usmernenie a nové aktualizacie usmernenia k nariadeniu
BPR Uplne zahrnuté do ,,beznych* postupov agentury ECHA tak, ako je stanovené

v aktualizovanom konzulta¢nom postupe MB/63/2013 (final). Tymto sa rozSiri uz
realizovana konzultacia vyboru pre biocidne vyrobky vzdy, ked to bude vhodné pre
usmernenie k nariadeniu REACH alebo CLP (napr. ako tomu bolo uz v priebehu roku 2014
pre aktualizaciu Usmernenia pre pripravu dokumentéacie pre harmonizovanu klasifikaciu

a oznacovanie (usmernenie k CLH)). Tieto UplnejSie konzultacie a krizové konzultacie
prispeju k milniku viacro¢ného pracovného programu pre rok 2015, ktorym je ,,zavedenie
lepSieho mechanizmu koordinacie na vykonavanie pravnych predpisov tykajucich sa
chemickych latok*.

Asistencné pracovisko agentiry ECHA a siet’ asistenénych pracovisk pre
nariadenia REACH, CLP a BPR (Helpnet)

Pocas roku 2015 asisten¢né pracovisko agentiry ECHA bude pokracovat v poskytovani
poradenstva a pomoci subjektom z priemyslu, na ktorych sa vztahujl povinnosti,
poskytovanim odpovedi na ich otazky. V tejto suvislosti asistencné pracovisko agentury
ECHA v pripade regula¢nych zalezitosti vo vieobecnosti funguje len ako prvé miesto
kontaktu pre pytajtcich sa z krajin mimo EU/EHP, ked%e sa predpokladd, ze spolo¢nosti sa
S0 svojim otazkami obratia v prvom rade na svoje prislusné narodné asistencné
pracoviska, ktoré mozu nielen odpovedat na vacsinu otazok, ale aj v ich dradnom(-ych
jazyku(-och). Pri poskytovanim podpory pri pouzivani vedeckych IT nastrojov agentury
ECHA je asistencné pracovisko agentiry ECHA prvym miestom kontaktu.

Agentura ECHA bude &innosti zameriavat hlavne na informovanie malych a strednych
podnikov a ,novoprislé" subjekty, na ktoré sa vztahuju povinnosti, o ich povinnostiach

v suvislosti s nariadeniami BPR, CLP, PIC a na to, aby sa im dostala podpora zo strany
narodnych asistenénych pracovisk a porozumenia zo strany agentiry ECHA. V rdmci tohto
Usilia sekretariat siete HelpNet bude pokracovat v podporovani spoluprace medzi
narodnymi asistenénymi pracoviskami a ich vnutrostatnymi partnermi Eurdpskej siete
podnikov (EEN).

Okrem toho pripravy priemyslu na registraciu v termine roku 2018 podla nariadenia REACH
budl vyZadovat zna¢n( podporu agenttry ECHA v roku 2015 s osobitnym dérazom na
prisposobenie podpornych sluzieb a nastrojov potrebam menej skidsenych spoloCnosti.
Rozvoj a poskytovanie podpornych Cinnosti asistenéného pracoviska agentiry ECHA a siete
HelpNet su zahrnuté v plane registracii do roku 2018 agentury ECHA a na podpornych

a komunikaénych aktivitdch sa bud( osobitne podielat aj ndrodné asistenéné pracoviska.

Termin v 2015 pre klasifikaciu zmesi podla nariadenia CLP tiez bude urcovat pracu
asistenc¢ného pracoviska ECHA: priemyslu pomoze jednoduchsia orientacia smerom

k dostupnym informaciam a usmerneniam; praca asisten¢ného pracoviska agentiry ECHA
bude zamerana na podporu prisludnych naslednych uzivatelov pri UspeSnom plneni
povinnosti; sekretariadt HelpNet bude pracovat na zvySovani informovanosti a pripravenosti
priemyslu spolu s narodnymi asistencnymi pracoviskami pre nariadenie CLP.

V nadvaznosti na podporu, ktora sa zacala v roku 2014, uzivatelia z prislusnych organov
¢lenského $tatu (MSCA) mozu od asistenéného pracoviska agentiry ECHA olakavat
podporu v suvislosti s ich pristupom k IT systémom agentdry ECHA a ich vyuzivanim.
Spravcovia uzivatelov z prislusnych organov ¢lenského statu budu riadne informovani

0 kazdom vyvoji v savislosti s vedeckymi IT nastrojmi agentury ECHA prostrednictvom
platformy na vymenu informacii a na ré6znych podujatiach, ktoré sa pre nich usporiadaju.

Vo v3eobecnosti tieto aktivity na pomoc priemyslu a prisludnym organom clenského statu
su sudastou Usilia agentiry ECHA zameraného na jej strategické ciele 1 a 2 — zlepSit
kvalitu predkladanych dokumentov a pomdct verejnym spravam ¢o najlepsie vyuzit tieto
predloZzené udaje.
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2. Ciele a ukazovatele

1. Uzivatelia z prislusnych organov ¢lenského statu IT systémov agentiry ECHA,
priemysel a narodné asisten¢né pracoviska dostavaju vc€asnu a ucinnd podporu na
plnenie svojich povinnosti vyplyvajucich z nariadeni REACH, CLP, BPR a PIC.

2. Priemysel dostava na plnenie svojich povinnosti vyplyvajucich z nariadeni REACH
a CLP, BPR a PIC podporu prostrednictvom usmerfiujucich dokumentov vysokej
kvality.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Spbosoby a frekvencia
2015 overovania

Percentualny podiel otazok 90 % Sprava 0 podnikovych

zodpovedanych asistenénym (REACH/CLP) | objektoch / mesacne

pracoviskom agentury ECHA 75 % (BPR)

v stanovenej lehote (15 pracovnych 75 % (MSCA

dni). IT podpora)

Uroveri spokojnosti pouzivatelov Vysoka Zakaznicky prieskum

s kvalitou sluZieb asistencného
pracoviska agentury ECHA.

Uroveri spokojnosti spravcov uZivatelov | Vysoka Zakaznicky prieskum
z MSCA so sluzbami podpory agentury
ECHA v oblasti IT pre MSCA

Uroven spokojnosti ¢lenov siete Vysoka Zakaznicky prieskum
HelpNet so sekretariatom siete HelpNet

Urover spokojnosti vyjadrend v ramci Vysoka Rocny zakaznicky
spatnej vazby od uzZivatelov usmerneni. prieskum

3. Hlavné vystupy

Usmernenie

¢ Dokoncenie ¢innosti v oblasti usmerneni zacatych v roku 2015 (v3etky su
aktualizacie, pokial nie st oznacené ako ,nové*):

. Aktualizacia hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA) — suvisiace prvky
Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpeénosti (IR&CSA) — priority maju byt uréené zadiatkom roku 2014 podla
programu CSA — pravdepodobne sa zahrnie kapitola R12 (systém
deskriptorov pouzivania) a iné dokumenty tykajuce sa formatu a obsahu
sprav o chemickej bezpecnosti (CSR).
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- Usmernenie k IR&CSA, kapitola R.7.a: Oddiel R.7.6 — Aktualizacia
usmernujucich dokumentov s rozsirenymi jednogeneraénymi studiami
reprodukénej toxicity (EOGRTS).

- Usmernenie k IR&CSA, kapitola R7a, oddiely R.7.2 (pokozka a oci).

- Usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch (BPR): Zv. | Identita/Fyz.-
chem./analytické: Cast B Hodnotenie vplyvu/nebezpecénosti (nové).

- Usmernenie k BPR: Usmernenie k nariadeniu o mikroorganizmoch (nové).

Projekty v oblasti usmerneni, ktoré sa maju zacat a v ramci ktorych sa v roku
2015 pripravia navrhy dokumentov na konzultacie (vSetky su aktualizacie, ak nie
su oznacené ako ,nové*):

- Usmernenie k oznacovaniu a baleniu v stlade s nariadenim (ES) 1272/2008.
- Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP.

- Usmernenie k IR&CSA, kapitola R.6: Kvantitativne vztahy Struktiry a aktivity
(QSAR) a zoskupovanie chemickych latok — za¢ne sa len, ak budu
z aktualizacie usmernenia OECD dostupné vhodné informacie pre takuto
aktualizaciu, ktoré mézu byt uverejnené v druhej polovici roka 2014 a/alebo
seminar agentury ECHA je naplanovany na jesen 2014.

- Dalsie aktualizacie hodnotenia chemickej bezpeénosti (CSA) — suvisiace prvky
Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti (IR&CSA) — slivisiace s hodnotenim expozicie a charakterizaciou
rizika.

. Aktualizacia usmerfujucich dokumentov v stvislosti s nanomaterialmi, ak
vysledok preskimania priloh k nariadeniu REACH v suvislosti
s nanomaterialmi bude uz k dispozicii za¢iatkom roka 2015.

- Usmernenie k IR&CSA, kapitola R7a, oddiely R.7.3 (senzibilizacia).

- Usmernenie k nariadeniu BPR: zv. II U&nnost: Cast B Hodnotenie expozicie,
vplyvu/nebezpecnosti (nové).

- Usmernenie k nariadeniu BPR: zv. III Zdravie ludi: Cast B Hodnotenie
expozicie, vplyvu/nebezpecnosti preskimanie/revizia kompletného
dokumentu a najma oddielu o hodnotenie expozicie (t. j. aktualizacia textu
uverejneného v decembri 2013).

. Usmernenie k nariadeniu BPR: zvazky I, Il 11l a IV: Cast C Hodnotenie
(nové).

Asisten¢né pracovisko agentury ECHA

Podpora poskytovana spolo¢nostiam

Zodpovedané na otazky z priemyslu tykajuce sa nariadeni REACH, CLP, BPR a PIC
a ECHA vedeckych IT nastrojov.

Individualne stretnutia uskutocfiované na podujatiach pre zUcastnené strany.

Uskuto¢nené webové semindreo pouzivani vedeckych IT nastrojov agentiry ECHA.
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Podpora poskytovana prislusnym organom clenskych statov

e Uzivatelia z prislusnych organov ¢lenského statu dostavaju podporu pri spusteni
zariadenia vzdialeného pristupu a pocas fazy zavadzania IT nastrojov agentury
ECHA.

e Podpora poskytovana pri budovani zakladnych schopnosti pre pouzivanie
IT nastrojov agentiry ECHA v prislusnych organoch c¢lenského sStatu.

e Ako jednotné kontaktné miesto pre prislusné organy clenskych statov —
zodpovedané otazky tykajuce sa vedeckych IT nastrojov agentlury ECHA.

e Zabezpecené vzdeldvanie spravcov uzivatelov a koncovych uzivatelov v prislusnych
organoch ¢lenskych statov v oblasti technickych otazok a uzivatelskych funkcii
IT nastrojov agentiry ECHA.

Podpora poskytovana narodnym asistenénym pracoviskam

e Poskytnutd organiza¢na a administrativna podpora riadiacej skupine siete HelpNet,
ako napr. zasadnutia riadiacej skupiny siete HelpNet (aspon raz rocne)
a seminarov.

e Navrh ¢asto kladenych otazok (CKO) pripraveny, prediskutovany s riadiacou
skupinou HelpNet a po schvaleni sietou HelpNet zverejneny na webovej stranke
agentury ECHA.

e Zodpovedané otazky z narodnych asistencnych pracovisk.

e UmoZnené budovanie kapacit a vymena osvedcenych postupov a vymena informacii
o narodnych asistenénych pracoviskach pre nariadenia BPR, CLP a REACH na
podporu pre zakaznikov.

e Vzdeldvanie narodnych asistencnych pracovisk o procesoch agentiry ECHA procesy
a funkciach vedeckych IT nastrojov pre priemysel.
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1.8. Vedecké IT nastroje (¢innost 6)

Nariadenia REACH a CLP a o biocidnych vyrobkoch maju vplyv na velky pocet spoloCnosti —
v REACH-IT je zaregistrovanych viac ako 70 000 pravnickych oséb — a vyzaduju
predkladanie, spracovanie a spolo¢né pouzivanie obrovského mnozstva Udajov medzi
priemyslom a orgdnmi. Agentira ECHA preto musi byt preto agentirou zaloZenou

na informacnych technoldgiach a kli¢om k jej Uspechu je véasné poskytovanie plne
funkcénych IT systémov pre priemysel, Clenské Staty a na vlastné pouZitie.

1. Délezité udalosti roka

Poskytovanie IT podpory pre regulacné procesy patri ku strategickym oblastiam cinnosti
agentury ECHA (MAWP 4.2.1).

V roku 2015 agentura ECHA spristupni novu platformu na Sirenie informacii zalozenu na
reStrukturalizovanom IT systéme, v ktorom budd vyrieSené nedostatky, hranice

a obmedzenia sucasnych systémov na Sirenie informacii, ktoré st hybnou silou
spracovavania Udajov pre webové stranky s informaciami tykajucimi sa chemickych latok
uverejnenymi na webovej lokalite agentury ECHA.

V ramci platformy na Sirenie informacii sa bude realizovat nova vizia plnenia Gloh agentury
ECHA v oblasti Sirenia informacii, tato platforma bude ovela viac zamerana na integraciu
sUvisiacich informacii v oblasti procesov a nariadeni (napokon sa sustredi do modelu
»Stru¢ného profilu chemickej latky") a na jednoduché pouzitie pre zucastnené strany.

Na splnenie zameru ponuknut lepsSiu integraciu verejnych informacii o latkach sa pri
novej platforme vyuziju investicie, ktoré agentura ECHA vynaloZi na integraciu udajov
a na interné systémy spravy pripadov s ciefom sustredit Udaje tykajlce sa latky
predlozené z priemyslu, ako aj Udaje ziskané z regulacnych procesov.

Vyznamny pokrok sa dosiahol v zavadzani novej generacie nastrojov REACH-IT, IUCLID
a Chesar s ciefom zabezpecit spristupnenie novych verzii v roku 2016.

Pouzivanie formatov IUCLID je povinné pri plneni povinnosti podla nariadeni REACH, CLP

a BPR. Tento nastroj sa vo velkej miere vyuziva, agentira ECHA ma 30 000 registrovanych
uzivatelov; agentura ECHA zaznamenala v priemere 3 000 — 4 000 prevzati v pripade
kazdej verzie. Aktualna verzia IUCLID 5 bola navrhnuta v roku 2004 a vyzaduje si novu
fazu prepracovania. Pouzivanie formatov IUCLID je povinné pri plneni povinnosti podla
nariadeni REACH, CLP a BPR. V roku 2015 sa projektom aplikacie IUCLID 6 ukondci
reStrukturalizacia technickych zakladov aplikacie a agentlra ECHA ju zacne interne
pouzivat. Vplyvom rychlych zmien v IT prostredi je normalne, Ze produkt musi v priebehu
zivotného cyklu prejst novou fazou prepracovania. V pripade aplikacie REACH-IT 3 sa zase
bude musiet modernizovat a restrukturalizovat technoldgia na Uclely prispdsobenia aplikacii
IUCLID 6 a dosiahnutia ovela lepsich moznosti Udrzby. Priprava zmien je potrebna, pretoze
sa zacnl pripravy na termin v roku 2018.

Projekt integréacie Gdajov bol v roku 2014 ukonceny a presunuty do sluZzby riadenia tdajov.
Po viacro¢nom programe revizie IT systémov agentiry ECHA platforma na integraciu
Udajov konecne v roku 2015 slGzi ako zaloha pre systémy vystupov agentliry ECHA,
predovsetkym na: Sirenie informacii a panel portalu pre organy. Ziskavanie Gdajov

z aplikacie IUCLID a systémy predkladania tudajov do platformy DIP su aktualizované, aby
vyhovovali novej generacii tychto systémov.

Funkcie informacného portadlu na presadzovanie nariadenia REACH (RIPE) su zlucené do
panela portalu na Ucely realizovania konec¢ne koncepcie jedného pristupového miesta pre
organy.
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Systémy predkladania pre nariadenie o biocidnych vyrobkoch — R4BP — a pre nariadenie

o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom schvaleni — ePIC — budd v priebehu
roku 2015 v rezime Udrzby. V roku 2015 budl organy presadzovania prava v suvislosti

s nariadenim o biocidnych vyrobkoch podporované IT systémami agentury ECHA.

Agentura ECHA zabezpeci Specializované rieSenie na spolupracu v hostitelskom systéme
Komisie a zaloZené na CIRCA-BC. Cielom projektu je zabezpedit pokracovanie pouzivania
CIRCA-BC — platformy, ktora je dobre znama externym uzivatelom agentiry ECHA —

a zaroven modernizaciu zabezpecenia zavedenim silnej autentifikacie. RieSenie bude tak
poskytovat ¢lenom vyboru, prislusnym organom ¢lenskych $tatov, Komisii a pracovnym
skupinam znamu webovu platformu na spolupracu, ktora bude aj bezpecnejsia. Agentura
ECHA ulahci prechod v pripade jej externych uzivatelov formou sluzieb podpory v ramci uz
existujucej sluzby podpory agentury ECHA v oblasti IT pre MSCA.

Program riadenia podnikového obsahu (ECM) — ktory sa zacal v roku 2011 s cielom
poskytovat IT podporu regulaénym procesom agentlry prostrednictvom IT systémov
»Spravy pripadov“ — bude zavedeny pre vSetky regulacné procesy podla nariadeni REACH
a CLP a na zéklade ziskanych skusenosti bude zavadzat vylep$enia s ciefom zvysit
efektivnost procesu.

Tieto IT systémy ,spravy pripadov“ — najma ,ECM-DEP* na podporu procesov hodnotenia
a ,Dynamic" na podporu vsetkych ostatnych procesov podla nariadeni REACH a CLP — sa
pouzivaju na spracovanie pripadov (napr. kontrola suladu registrovanej dokumentacie)

a ako archiv vytvorenych dokumentov a tiez na sledovanie krokov v procese. Uz v roku
2014 bolo v systéme ECM-DEP spracovanych 2 931 kontrol suladu, 880 navrhov na
testovanie; v roku 2015 sa odhaduje, Ze v systéme ECM-DEP a Dynamic bude
spracovanych priblizne 5 000 regulacnych pripadov.

V roku 2015 IT systémy ,,spravy pripadov“ budu integrované s novou platformou na
irenie informacii a budl podporovat vykonavanie politik agentiry ECHA tykajdcich sa
kontroly dokumentov a zaznamov o uchovavani dokumentov a zadznamov, ako je
stanovené v integrovanom systéme riadenia kvality (IQMS). Vysledkom bude désledné
uplatiiovanie riadenia zdznamov a automatizovanym sposobom vo vsetkych regulacnych
procesoch.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentura ECHA poskytuje Specializované nastroje a suvisiace sluzby, ktoré Gcinne
podporuju prislusné organy clenskych statov a zucastnené strany z priemyslu pri
priprave a predkladani dokumentacii agentire ECHA.

2. Dobre fungujlce IT systémy umoziuju agentire ECHA prijimat a Uspesne
spracovavat predlozené dokumentacie, vykonavat hodnotenia a posudzovanie
rizik, ako aj sirit verejné informacie v sulade s pravnymi predpismi REACH, CLP,
o biocidoch a PIC.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Spbésoby a frekvencia
2015 overovania
Urover spokojnosti externych Vysoka Rocny prieskum

pouzivatelov s IT nastrojmi (IUCLID,
REACH-IT, R4BP 3, CHESAR, ePIC
a portal na Sirenie informacii).

3. Hlavné vystupy

e Prvé spristupnenie novej platformy Sirenie informacii.

e Technické zaklady aplikacie IUCLID 6 dokoncené.
e Technické zaklady aplikacie REACH-IT 3 dokoncené.

e Systém CIRCA-BC s posilnenym zabezpecenim dostupny pre externych uzivatelov

a funkcna sluzba podpory uzivatelov.

e IT systémy spravy pripadov sa pouzivaju vo vSetkych procesoch podla nariadeni

REACH a CLP, zvy3enie efektivnosti a lepSia podpora poskytnuta regulacnym

procesom podla nariadenia REACH sa dosiahla.

e Sprava zaznamov sa dosledne uplatfiuje v procesoch podla nariadeni REACH

a CLP.

e ZlUcenie RIPE a panela portalu do jedného pristupového miesta pre organy.

¢ Presadzovanie v suvislosti s nariadenim o biocidnych vyrobkoch podporované

IT systémami agentiry ECHA.
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1.9. Vedecké cinnosti a technické poradenstvo pre inStitdacie
a organy EU (¢innost 7)

Agentlra ECHA je regula¢na organizacia s poslanim vo vedeckej a technickej oblasti.
Agentira ECHA musi z tohto dévodu neustale investovat do dalSieho rozvoja svojich
vedeckych a regula¢nych kapacit dalej tak, aby mohla svoje rozhodnutia, stanoviska
a odporucania zakladat na aktualnych vedeckych a technickych poznatkoch. Agenture
ECHA to tiez umozni poskytovat poradenstvo na poziadanie institaciam a organom EU
v savislosti s relevantnymi zaleZitostami, ako napr. dalsi rozvoj pravnych predpisov.

1. Doélezité udalosti v roku 2015

Riesit vedecké ulohy tak, Ze bude sl(zZit ako centrum budovania vedeckych a regulaénych
kapacit ¢lenskych $tatov, eurdpskych instittcii a dalsich subjektov. Riadit sa bude
vedeckou stratégiou ustanovenou v roku 2014. V tejto suvislosti agentura ECHA bude
pokracovat najma vo vykondavani rdmca riadenia kompetencii ako neoddelitelnej stcasti
pre cyklus planovania a pre operacny cyklus agentury a po pilotnej faze v roku 2014
bude analyzovat uskutocnitelnost jeho rozsirenia do dalsich prioritnych oblasti, ako aj na
¢lenov vyboru agentury ECHA okrem svojich vedeckych pracovnikov.

Agentura ECHA pokracuje v aktivnom prispievani k dalSiemu rozvoju testovacich metéd
vratane alternativnych testovacich metdd a integrovaného pristupu k testovaniu

a hodnoteniu (IATA) s osobitnym zameranim na pristupy IATA v pripade senzibilizacie
koze. Tato praca sa vykonava so zretelom na podporu registrujucich pomocou
najmodernejSich metdd a pristupov pri priprave na termin registracie v roku 2018.
Agentlra ECHA bude tieZ podporovat regula¢ny vedecky dialég medzi orgdnmi

a vyskumnymi pracovnikmi v snahe o presadenie alternativ k testovaniu na zvieratach.

Agentlra ECHA bude dalej vykonavat svoj pracovny plan tykajlci sa nanomaterialov

a bude sa efektivne zaoberat ldtkami v nanostrukttre podla nariadeni REACH, CLP

a o biocidnych vyrobkoch. Agentlira ECHA sa zameria najma na vykonavanie oCakavanej
revizie priloh k nariadeniu REACH s ciefom prispdsobit ich konkrétne v suvislosti

s nanomateridlmi na Glely registracie a po prijati tejto revizie planuje posilnit svoje
aktivity v oblasti nanomaterialov v tychto oblastiach:

e posilnenie aktivit a diskusii v pracovnej skupine pre nanomaterialy,
e aktualizacia a zmeny v usmerneni k REACH a inych poradnych dokumentoch,
e podpora poskytovana prisluSnym organom clenskych Statov a Komisii formou
vedeckého a technického poradenstva,
e zvysené aktivity na medzinarodnej urovni, najma prostrednictvom OECD
v suvislosti s testovanie a hodnotenim nanomateriélov.

Agentura ECHA sa bude dalej usilovat o efektivne identifikovanie latok s vlastnostami
PBT a endokrinnych disruptorov podla nariadeni REACH, CLP a BPR s pomocou expertnej
skupiny pre PBT a odbornej poradnej skupiny pre endokrinné disruptory. Pozornost sa
bude venovat konzistentnosti hodnoteni medzi tymito nariadeniami a sustredi sa na
buduce kritéria, ktoré vypracuje Komisia, na identifikaciu endokrinnych disruptorov.

Agentura ECHA zacne pripravovat druht spravu podla ¢lanku 117 ods. 2 o fungovani
nariadenia REACH.

Agentira ECHA preskiima a bude dalej posilfiovat svoju vedeckU spolupracu so
Spolo¢nym vyskumnym centrom Komisie (JRC) a dalej rozvija vedecku spolupracu

s inymi agentarami EU na bilateralnom zaklade (najmé s aradom EFSA a agentirou EMA)
a prostrednictvom siete agentiry EU pre vedecké poradenstvo.
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Na zaklade planovaného navrhu Komisie na buduce nariadenie o hnojivach agentira ECHA
zaéne pripravovat zavedenie budlceho registra EU pre rastlinné biostimulanty

a agronomické prisady do hnojiv uvedené v navrhu revidovaného nariadenia o hnojivach.
Znamena to pripravit rozpo¢tové potreby na pripravu nastrojov umozfujlcich zavedenie

a fungovanie registracnych postupov hned ako budulce revidované nariadenie o hnojivach
nadobudne ucinnost: tento rozpocet sa vztahuje na pripravné prace IT nastroja a na dalsie
budtce Ulohy agentiry ECHA. Okrem toho agentira ECHA bude podporovat Utvary Komisie
v ramci legislativneho procesu tykajuceho sa nariadenia o hnojivach v suvislosti

s registracnymi postupmi pre prisady do hnojiv.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentura ECHA poskytuje na poziadanie vedecké a technické poradenstvo
v oblasti bezpecnosti chemickych latok vratane nanomaterialov a endokrinnych
disruptorov, latok s vlastnostami PBT, metdd testovania a pouZivania
alternativnych metod.

2. Agentlra ECHA sa dokaze prispdsobit vedeckému pokroku a novym potrebam pre
regulacnu oblast.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Spbésoby a frekvencia
2015 overovania
Urover spokojnosti s kvalitou vedeckej, | Vysoka Rocny prieskum

technickej a administrativnej podpory
poskytovanej Komisii a prisluSnym
organom clenskych Statov.

3. Hlavné vystupy

e Analyza uskutocCnitelnosti na mapovanie rozsirenia kompetencii a aktivity v oblasti
budovania kapacit na ¢lenov vyboru a dalSie vedecké témy/oblasti.

e Usporiadany jeden vedecky seminar na konkrétnu tému, napr. v oblasti
hodnotenia rizik pre pédu.

e Spolupréaca s vedeckymi spolo¢nostami (SETAC*, EUROTOX?®); usporiadanie
Specialnych stretnuti na vyro¢nych zasadnutiach.

¢ Aktualizovany pracovny plan agentidry ECHA tykajici sa testovacich metdd vratane
alternativnych metod.

e Aktualizacie webovych stranok agentury ECHA tykajucich sa novych
a aktualizovanych usmerneni k testom EU/OECD s informaciami pre registrujucich.

4 Spolo¢nost pre environmentalnu toxikoldgiu a chémiu.

5 Federéacia eurdpskych toxikolégov a eurdpske toxikologické spoloénosti.
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Uverejnené praktické prirucky/priklady o pouzivani alternativnych metod.

Prevzaty ramec hodnotenia (RAAF) vylepSeny a rozSireny na environmentalne
vplyvy.

Prispevok k priprave usmerneni k testom OECD a k metodike Adverse Outcome
Pathways/spdsobom ucinku, ako aj k priprave alternativ OECD a ECHA IATA
jednotlivych toxikologickych sledovanych parametrov a najma pokial ide o pristup
IATA v pripade senzibilizacie koZe s vyhladom na jeho dokoncenie v roku 2016.

Prispevok k dalSej priprave metodik na hodnotenie nebezpecnosti a na hodnotenie
rizik vratane napr. analyzy neistoty, epigenetickych Uc¢inkov a pristupov ku
komplikovanym sledovanym parametrom, ako napr. reprodukcéna toxicita.

Prispevok k vyskumnym projektom 7. RP v oblasti charakterizacie, nebezpecnosti,
expozicie a hodnotenia rizik a manazmentu rizik v pripade nanomateriélov.

Prispevky k naslednym opatreniam po preskimani Komisiou odporucania
tykajuceho sa vymedzenia nanomaterialov.

Podpora poskytovana Komisii pri priprave na vykonavanie revidovanych pravnych
predpisov o hnojivach.
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2. Organy agentury ECHA a prierezové cCinnosti
2.1 Vybory a férum (&éinnost 8)

Vybory — vybor ¢lenskych statov (MSC), vybor pre hodnotenie rizik (RAC), vybor pre
socialno-ekonomicku analyzu (SEAC) a vybor pre biocidne vyrobky (BPC) — su
neoddelitelnou stcastou agentiry ECHA. Zohravaju zdsadnu ulohu poskytovanim
vedeckého a technického poradenstva (t. j. dohdéd a stanovisk) ako zakladu

pre rozhodovanie agentiry ECHA a Komisie. Forum na vymenu informacii o presadzovani
pravnych predpisov o chemikaliach je sietou organov ¢lenskych $tatov zodpovednych za
presadzovanie nariadeni REACH, CLP a PIC s cielom harmonizacie ich pristupu

k presadzovaniu.

1. Doélezité udalosti roka

V roku 2015 vybory pre nariadenie REACH poskytuju v plnom rozsahu vedecké a technické
poradenstvo vysokej kvality v ramci prisnych ¢asovych harmonogramov. Ich hlavnou
Glohou je zvladnut este vyssie pracovné zatazenie ako v predchadzajucich rokoch

a zaroven zabezpedit, aby ich rady boli zamerané na prislusné prvky v regula¢nom ramci,
t. j. aby boli vhodné na dany Ucel. Vybor pre biocidne vyrobky tiez Celi zvySenému
pracovnému zatazeniu a bude potrebovat zvysit tempo formulovania stanovisk. Potrebné
je preto, aby Clenovia vyboru dalej prispievali vysokou mierou k praci vyboru pravidelnym
prevzatim Ulohy spravodajcu okrem vykonavania Gloh partnerského preskiimania a Ucasti
na zasadnutiach vyboru. Okrem toho je potrebné, aby ¢lenské staty poskytovali primeranu
podporu ¢lenom vyboru pri vykonavani ich prace.

Daldie vyzvy bude predstavovat pokracovanie zabezpecovania vysokej Grovne
transparentnosti pri si¢asnom reSpektovani poziadaviek na dovernost a efektivne riadenie
pripadnych konfliktov zaujmov vo vyboroch.

Vybory sekretaridtu budl musiet efektivne a Géinne zvladat takéto vysoké pracovné
zatazenie, aby dokazali dodrzat prisny ¢asovy harmonogram pri zachovani vysokej kvality
prace. Konkrétne rastica potreba spravodajstva a aktivneho ¢lenstva si bude vyZadovat
pokracovanie vhodnej komunikacie s prislusSnymi organmi Clenskych statov a riadiacou
radou. V ramci pripravy druhej spravy agentiry ECHA podla ¢l. 117 ods. 2 nariadenia
REACH, agentlra bude analyzovat jednotlivé moznosti pre buduicnost s cieflom umoznit
vyborom riesit ich ¢oraz vacsie pracovné zatazZenie.

Vybor c¢lenskych statov (MSC)

V roku 2015 vSetky procesy vyboru (t. j. identifikacia latok SVHC, stanovisko k navrhu
odporucania agentury ECHA tykajuceho sa prilohy XIV, hodnotenie dokumentacie,
stanoviska k planu CoRAP a hodnotenie latky) sa druhy rok za sebou vykonavaja v plnom
rozsahu. Konkrétne hodnotenie dokumentacie bude zamerané na kontroly suladu

a zaroven sa vybor dalej bude zameriavat na navrhy rozhodnuti k navrhom na testovanie
a pri hodnoteni latok sa budu spracovavat rozhodnutia, v ktorych sa pozaduju dalsie
informacie pre latky z tretieho zoznamu planu CoRAP. Vybor MSC sa bude aj nadalej
zameriavat na efektivnost svojich postupov a pracovnych postupov a v pripade potreby ich
reviduje.
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Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a Vybor pre socialno-ekonomické
analyzy (SEAC)

Obidva vybory sa budl zaoberat vysokym poétom Ziadosti o autorizaciu siubezne s inymi
procesmi, t. j. CLH v pripade vyboru RAC a dokumentacii o obmedzeniach v oboch
vyboroch. Vysoké pracovné zatazenie bude testom ich maximalnej kapacity a efektivnosti
ich postupov. Realizovat sa budi odporutcéania na zlepSenie procesu obmedzeni s ciefom
zvysit Géinnost v pripade potreby. Uskutoéni sa prvé preskimanie poznatkov
nadobudnutych pri procese spracovania zZiadosti o autorizaciu.

Vybor SEAC bude pokracdovat v rieSeni zloZitych problémov socialno-ekonomickej analyzy
a hodnotenia zdravotnych a environmentalnych vplyvov.

Dobré interakcia a spolupraca medzi vybormi RAC a SEAC bude stale nevyhnutna na
oznamovanie rizik a neistét na ucely umoznenia socialno-ekonomickej analyzy. Obdobne,
je potrebna dobra spolupraca medzi vybormi RAC a BPC na ucinnu koordinaciu
formulovania stanovisk k CLH pre biocidne Gcinné latky. Spolupraca s inymi vedeckymi
vybormi a organmi EU (najméa s Vedeckym vyborom pre najvyssie expozi¢né limity pri praci
(SCOEL)) bude pokracovat, aby sa zabranilo pripadnym rozdielom v stanoviskach a aby sa rychlo
vyriesili.

Vybor pre biocidne vyrobky (BPC)

V roku 2015 sa vybor dostane do rezimu, ked bude v plnom rozsahu formulovat
rozhodnutia tykajuce sa Géinnych Iatok a bude musiet spracovat prvé stanoviska tykajlce
sa ziadosti o autorizaciu Unie a zmenu prilohy | k nariadeniu BPR (Ucinné latky opravnené
na zjednoduseny postup autorizacie). Okrem toho méze byt potrebné formulovat
stanoviska tykajlce sa procesu vzajomného uznavania. Vysoké pracovné zatazenie bude
testom maximalnej kapacity a efektivnosti postupov vyboru.

FOorum

V roku 2015 mnohé Cinnosti fora na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov
budl zamerané na projekty presadzovania pravnych predpisov. Zaverec¢na sprava o tretom
projekte koordinovaného presadzovania nariadenia REACH (REF-3) tykajlca sa
registracnych povinnosti a nadviazania spoluprace s colnymi organmi bude dokoncena

a uverejnenda. ZacCne sa pripravna faza stvrtého dolezitého projektu koordinovaného forom
(REF-4) (AKTUALIZACIA: predmet bude zverejneny v 4. stvrtroku 2014), ako aj druhého
pilotného projektu tykajluceho sa autorizacie, o znamena, Ze forum pripravi prislusné
projektové prirucky.

V roku 2015 sa zacnu tiez inSpekcie v ramci prvého pilotného projektu féra tykajaceho sa
autorizacie, a tak sa zavedie do praxe jeden z milhikov viacrocného pracovného programu
agentury na obdobie rokov 2014 — 2018. Tento pilotny projekt je urceny na
zhromazdovanie prvych sklsenosti a na budovanie procesov na kontrolu povinnosti
slvisiacich s autorizaciou. Vypracovanie zaverecnej spravy z tohto pilotného projektu je
planované koncom roku 2015.

V priebehu roku 2015 sa tiez o¢akava, ze forum vyberie predmet svojho piateho doblezitého
projektu presadzovania pravnych predpisov (REF-5) a rozhodne o dalSich praktickych
¢innostiach slvisiacich s povinnostami tykajlicimi sa autorizacie.

Forum bude okrem toho pokracovat v podporovani presadzovania zo strany vnutrostatnych
organov presadzovania prava poskytovanim pomoci agentire ECHA a Eurdpskej komisii

pri neustalom zlepSovani a modernizacii IT nastrojov, ktoré maju k dispozicii inSpektori,
napr. RIPE (informacny portal na presadzovanie nariadenia REACH) alebo ICSMS
(Informacna a komunikacny systém podporovany prostrednictvom internetu
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pre celoeurdopsku dohlad nad trhom). V tejto suvislosti agentira ECHA planuje spristupnit
druhd délezita verziu RIPE integrovanu s nastrojom panel portalu pre prislusné organy
Clenskych statov v prvej polovici roku 2015.

Po rozSireni rozsahu rozhodnuti agentdry ECHA kontrolovanych inSpektormi v roku 2014
forum bude pokracovat v mobilizovani organov, aby sa informacie agenttry ECHA
vyuzivali rozumne na identifikaciu a rieSenie chemickych latok, ktoré vyvolavaju obavy
(druhy strategicky ciel' agentury ECHA v jej viacrocnom pracovnom programe na obdobie
rokov 2014 — 2018). K tomu prispeje dalsi rozvoj a zefektivnenie institucionalnych
vzajomnych vztahov medzi agentirou ECHA a vnatroStatnymi organmi presadzovania
prava a dosiahnut sa to bude dat na zaklade postupne dopifianého podrobného opisu
procesov kontroly réznych typov rozhodnuti a pripadne praktického testovania v malych
pilotnych projektoch.

Tak ako v predchadzajlcich rokoch férum bude aj nadalej podporovat rozvoj schopnosti
inSpektorov pripravou a poskytovanim kazdoro¢ného skolenia Skolitelov, ktori budu zase
Skolit inSpektorov na vnutrostatnej arovni.

Vcéasné poskytovanie kvalitného poradenstva tykajuceho sa vykonatelhosti navrhov na
obmedzenie bude tiez kliCovym vystupom , beznych cinnosti® fora. Forum okrem toho
bude pracovat na dalsom rozsireni svojho prehladu analytickych metdd odporucanych na
kontrolu suladu s obmedzeniami uvedenymi v prilohe XVII nariadenia REACH.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Sekretariat bude efektivne a U¢inne podporovat a ulahéovat pracu vyborov, aby

mohli:
. dodrzat lehoty ustanovené v pravnych predpisoch a
- poskytovat vedecké a technické poradenstvo, stanoviska a dohody vysokej

kvality, ktoré budl podporovat transparentné prijimanie regulaénych
rozhodnuti a si¢asne zabezpecovat potrebné zachovanie dovernosti idajov.

2. Sekretariat bude efektivne a G¢inne podporovat a ulahcovat pracu fora, aby
mohol:

- dalej posilfiovat a harrponizovat’ presadzovanie nariadeni REACH a CLP
v ¢lenskych Statoch EU/EHP a zaroven zabezpedovat potrebné zachovanie
dbévernosti tdajov a

- podporovat harmonizované presadzovanie nariadeni REACH, CLP a PIC.

3. Konfliktom so stanoviskami vedeckych vyborov inych orgénov EU sa bude ¢o
najviac predchadzat a pripadne sa budu riesit spoloénym vyuzivanim informacii
a koordinaciou Cinnosti spolo¢ného zaujmu a aktivnou spolupracou medzi
prislusnymi vybormi.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Spbésoby a frekvencia
2015 overovania
Percentualny podiel stanovisk/dohod 100 % Vyrocna interna sprava

vydanych v zadkonnej lehote.

Percentualny podiel jednomyselnych 80 % Vyroc¢na interna sprava
dohod Vyboru Clenskych sStatov.

Percentualny podiel stanovisk vyborov | 80 % Vyrocna interna sprava
prijatych na zaklade konsenzu.

Miera stanovisk vyboru zohladnenych Vysoka Vyroc¢na interna sprava
v kone¢nom rozhodnuti Komisie.

Urover spokojnosti ¢lenov a inych Vysokéa Prieskum, kazdy druhy
Ucastnikov s fungovanim vyborov rok®

a fora.

Vyskyt konfliktov v stvislosti so Len v riadne Vyrocna interna sprava
stanoviskami vedeckych vyborov inych | opodstatnenych

organov EU. pripadoch

3. Hlavné vystupy

Vybor ¢lenskych Statov

Viac ako 907 jednomyselnych dohod vyboru MSC k navrhom rozhodnuti o navrhoch
na testovanie a kontroly stladu na zaklade navrhov rozhodnuti pripravenych
v obdobi rokov 2012 — 2015.

Priprava minimalne 35 jednomyselnych dohdd o navrhoch rozhodnuti o hodnoteni
latky.

Stanovisko k prvému navrhu aktualizacie priebezného akéného planu
Spolocenstva.

Jednomyselné dohody (alebo stanoviska) vyboru MSC o navrhoch tykajtcich sa
prilohy XV na identifikaciu latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC)
pripravenych prislusnymi organmi ¢lenskych statov alebo agentirou ECHA.

Stanovisko k Siestemu navrhu odporucania agentiry ECHA tykajuceho sa prilohy
XIV.

Sest plenarnych zasadnuti a dal$ich zasadnuti pracovnych skupin.

6 Clenovia a ostatni U¢astnici vyborov: hodnotenie ukazovatela sa uskuto¢ni v roku 2015.

7 Tento pocet je zaloZeny na predpoklade, Ze priblizne 40 % pripadov smeruje do vyboru MSC
a priblizne 20 % z nich bude postipenych Komisii, a teda nebudu zahrnuté do tohto poctu.
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Vybor pre hodnotenie rizik

50 stanovisk vyboru RAC k dokumentaciam CLH.
Devét stanovisk vyboru RAC o navrhoch na obmedzenie.
Prijatie 40 stanovisk vyboru RAC k Ziadostiam o autorizaciu.

Prijatie stanovisk vyboru RAC k Ziadostiam vykonného riaditela (¢lanok 77 ods. 3
pism. ¢) nariadenia REACH).

Az Sest plenarnych zasadnuti a pracovnych skupin, ako aj pravidelné vyuzivanie
prijatia pisomnym postupom v pripade potreby.

Vybor pre socidlno-ekonomicku analyzu

Devat stanovisk vyboru SEAC k navrhom na obmedzenie.
Prijatie 40 stanovisk vyboru SEAC k ziadostiam o autorizaciu.

Prijatie stanovisk vyboru SEAC k Ziadostiam vykonného riaditela (¢lanok 77 ods. 3
pism. ¢) nariadenia REACH).

AZ péat plenarnych zasadnuti a pracovnych skupin, ako aj pravidelné vyuZivanie
prijatia pisomnym postupom v pripade potreby.

Vybor pre biocidne vyrobky

50 stanovisk k ucinnym latkam.

Pat stanovisk k technickym a vedeckym zaleZitostiam tykajlcim sa procesu
vzajomného uznavania.

Jedno stanovisko k zmene prilohy 1.

Pat plenarnych zasadnuti vyboru BPC a pat zasadnuti kazdej stalej pracovnej
skupiny.

Férum

Zaverelna sprava o tretom projekte koordinovaného presadzovania prava (REF-3)
tykajluca sa registracnych povinnosti a nadviazania spoluprace s colnymi organmi.

Prirucka stvrtého projektu féra koordinovaného presadzovania prava (REF-4).

Vybrana téma piateho projektu féra koordinovaného presadzovania nariadenia
REACH (REF-5).

Vysledky pilotného projektu féra o povinnostiach tykajucich sa autorizacie.

Rozhodnutie o dalsich aktivitach suvisiacich s povinnostami tykajacimi sa
autorizacie.

Skolenie gkolitelov pre presadzovanie prava na rok 2015.
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2.2 Odvolacia rada (¢innost 9)

Odvolacia rada bola zriadena nariadenim REACH s cielom poskytovat za¢astnenym
strandm moznost pravnej napravy. Vykonava to posudzovanim a prijimanim rozhodnuti
o odvolaniach proti niektorym rozhodnutiam agentury (pozri ¢lanok 91 nariadenia REACH
a ¢lanok 77 nariadenia BPR).

1. Doélezité udalosti roka

V priebehu roka 2015 bude odvolacia rada (BoA) vyzvand, aby spracovala odvolania,
ktoré sa vyrazne odliSuju od tych, o ktorych uz rozhodla v predchadzajucich rokoch.

Odvolacia rada rozhodne o prvych odvolaniach proti rozhodnutiam o hodnoteni latky, ktoré
boli podané v druhej polovici roku 2014. Ocakava sa, Ze v tychto odvolaniach budu
predlozené viaceré nové veci, ktoré budui zlozité z vedeckého, pravneho

a administrativneho hladiska. Odvolacia rada bude napriklad po prvykrat riesit pripady,
ked' viaceri registrujucich spolo¢ne podali odvolania proti tomu istému rozhodnutiu
agentury ECHA.

Okrem toho koncom roku 2014 boli podané prvé odvolania proti rozhodnutiam agentary
ECHA prijaté v ramci nariadenia BPR. Odvolacia rada sa preto bude tymito odvolaniami
zaoberat v priebehu roku 2015. Odvolacia rada bude zaroven dalej zlepSovat svoje
schopnosti v oblasti nariadenia BPR s cielom zabezpecdit véasné poskytovanie rozhodnuti
vysokej kvality. Odvolacia rada bude pokracovat aj vo zvySovani informovanosti medzi
zUcastnenymi stranami o rozsahu odvolani na zaklade nariadenia BPR.

Rozhodnutia o odvolaniach mézu poméct objasnit urcité aspekty nariadeni REACH a BPR,
ktoré sa mo6zu rézne vykladat. Tieto objasnenia pomdzu zase zlepsit kvalitu tdajov
predkladanych priemyslom a zvysit efektivnost procesov stanovenych v nariadeniach
REACH a BPR.

Odvolacia rada bude pokracovat vo zverejrfiovani svojich kone¢nych rozhodnuti,
oznameni o odvolaniach a rozhodnutiach o zachovani déverného charakteru a Ziadostiach
o intervenciu. Okrem toho sa bude dalej zameriavat na zuc¢astnené strany s ciefom
vysvetlit odvolacie konanie a pracu odvolacieho vyboru. Prostrednictvom tychto opatreni
sa odvolacia rada bude usilovat zabezpedit, aby vsetky zicastnené strany pamatali na to,
Zze maju byt nezavislé a nestranné.

Aj ked pracovné vytazenie odvolacej rady je mimo jej kontroly, ¢o sa tyka poctu
odvolani, ktoré dostane, musi byt dostato¢ne flexibilna a kreativna, aby zabezpedila, Ze
bude moct reagovat na poziadavky na fiu kladené, pricom stéle bude pokracovat

v poskytovani bez zbyto¢ného odkladu rozhodnuti vysokej kvality. Odvolacia rada bude
preto pokracovat v preskimavani svojich pracovnych metod s ciefom zabezpedit, aby
zohladrovali meniace sa poziadavky, ktoré sa na fu kladd, a s ciefom umoznit efektivne
zvladnutie rastuceho poctu procesnych opatreni a koreSpondencie.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Rozhodnutia odvolacej rady vysokej kvality prijaté bez zbyto¢ného odkladu.

2. Efektivne riadenie procesu odvolani a suvisiacej komunikacie.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku Spbésoby a frekvencia

2015 overovania
Percentualny podiel konecnych 90 % Vyroc¢na sprava odvolacej
rozhodnuti prijatych do 90 pracovnych rady

dni od uzavretia pisomného alebo
ustneho konania.

3. Hlavné vystupy

e A7 15 prijatych konecnych rozhodnuti.
e Prijaté proceduralne rozhodnutia podla potreby.
e Zverejnenie na internete velkého mnozstva rozhodnuti vysokej kvality.

e Efektivna (t. j. jasna, presna a v€asnd) komunikdcia s (potencialnymi) stranami
v suvislosti s odvolacim konanim.
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2.3 Komunikacia (éinnost 10)

Komunikacné ¢innosti agentiry ECHA patria k praci nezavislej agenttry EU. Poskytuja
prostriedok na informovanie cielfovych skupin agentlry o spdsobe, akym agentira ECHA
pIni svoje povinnosti na zachovanie organizacnej identity agentlry a verejnej reputéacie

a na zabezpecenie jej interakcie so zUc¢astnenymi stranami. Na webovej stranke agentuiry
ECHA sa vysvetluju regulacné procesy agentlry, uverejiiuju usmernenia a poskytuje
podpora subjektom, na ktorych sa vztahuju povinnosti, poskytuje sa platforma na Sirenie
informacii o chemickych latkach a poskytuju sa informécie o cieloch pravnych predpisov
a pokroku pri ich zavadzani pre Sirokl verejnost. Agentira ECHA prostrednictvom
internej komunikacie informuje a zapaja zamestnancov a prispieva tak k efektivnosti
prace agentury.

1. Doélezité udalosti roka

KedZe agentlira ECHA vstupuje do siedmeho roku fungovania nariadenia REACH, pocet
spolo¢nosti, ktoré musia dosiahnut stlad s jeho poziadavkami, sa zva¢Suje a medzi
takymito spolo¢nostami bude vacsi pocet malych podnikov a s malymi skisenostami

s pravnymi predpismi. Spajaju sa s tym zvySené naroky na komunikaciu, aby sa informacie
dostali aj do spolocnosti, ktoré nevedia o svojich povinnostiach podla nariadenia REACH

a inych pravnych predpisoch uplatfiovanych agenturou: zaregistrovat, oznamit,
komunikovat proti smeru a v smere dodavatelského retazca a riadit sa bezpe¢nostnymi
informaciami, ktoré poskytli dodavatelia. Mensie spolocnosti s mensim objemom zdrojov
budu tiez potrebovat viac podpory a v pripade potreby, zjednodusené a kratSie informacie,
ktorymi sa budu riadit. Komunikaéné aktivity na pomoc spoloénostiam pri priprave

na konecny termin registracie podla nariadenia REACH v roku 2018 sa preto zacinaju uz

v roku 2015.

Daldou vyzvou v roku 2015 je termin 1. jun, do ktorého vSetky zmesi obsahujuce
klasifikované latky nad urcité prahovi hodnotu musia byt oznacené a zabalené v sulade

s globalnym harmonizovanym systémom klasifikacie a oznacovania chemickych latok, ako
je ustanovené v nariadeni CLP. Vyznamné aktivity v prvej polovici roka budud preto
vychadzat z prace, ktord sa zacala v roku 2014, na zaistenie, aby spolo¢nosti boli
informované o svojej povinnosti. Zvy$ovanie informovanosti bude pokracovat aj, pokial ide
o nariadenie o biocidnych vyrobkoch, napriklad vo vztahu k terminu 1. september

v stvislosti s ¢lankom 95 nariadenia BPR a povinnosti MSP.

V nadvéaznosti na pociato¢né Usilie agentiry ECHA na oslovenie Sirokej oblianskej
verejnosti v roku 2014 (prostrednictvom webovej lokality, videonahravok a socialnych
médii) sa uskutocnia dalsie aktivity na zvySovanie informovanosti pre vSeobecné cielové
skupiny (najma spotrebitelov) o ich ,prave pytat sa" a o piktogramoch nariadenia CLP,
ktoré sa od juna budu zobrazovat na spotrebnom tovare.

V roku 2015 agentura ECHA opét bude pravidelne organizovat der ztiéastnenych stran.

V rdmci spolupréace so svojimi akreditovanymi zaujmovymi organizaciami agentura ECHA
schvali aj novu politiku transparentnosti, ktora bola vypracovana v roku 2014. Tato politika
bude prispievat k dalS§iemu rozvoju otvorenosti agentury a schopnosti uspokojit zaujem
obc¢anov sledovat a monitorovat jej pracu a brat ju na zodpovednost za jej ¢innost.

Agentira ECHA bude aj dalej zko spolupracovat s odbornikmi na komunikéaciu v Komisii,
partnerskych agentdrach EU a vo svojich akreditovanych organizaciach zG¢astnenych stran.

Prioritou vSak zostava interna komunikacia agentury, ktorej klic¢ova Uloha spociva v tom,
Ze umoznuje, aby zamestnanci mohli zainteresovane, motivovane a efektivne plnit svoje
alohy.
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Tieto komunikaéné aktivity budl priamo prispievat k dosiahnutiu strategickych cielov
agentdry 1, 2 a najma ciela 4.

2. Ciele a ukazovatele

1. Komunikéacia s externymi ciefovymi skupinami agentiry ECHA sa vykonava
ucinnym spdsobom v pripade potreby v 238 jazykoch EU a najmé so zretelom na
potreby MSP a agentdra ECHA vyuziva vyhody vyplyvajlce z primeranej
a vyvazenej pritomnosti v médiach.

2. Na praci agentlry ECHA sa podielaju akreditované zucastnené strany, ktoré su
spokojné s tym, Ze ich nazory su vypocuté a zohladnené.

3. Zamestnanci agentury ECHA su dobre informovani, majua zmysel pre
spolupatri¢nost a citia sa byt sicastou spolo¢ného Usilia agentury.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku | Sp6soby a frekvencia
2015 overovania

Uroveri spokojnosti Citatelov Vysoka RocCné prieskumy a spatna

s pisomnymi vystupmi agentary ECHA vazba Citatelov

vratane dostupnych jazykov (webova
lokalita, elektronické spravy, bulletin,
tlaCové spravy, upozornenia na
novinky). Merat sa bude z hladiska
vCasnosti, obsahu a pouZitelnosti.

Urover spokojnosti akreditovanych Vysoka RoCny prieskum, spatna
zUcastnenych stran s informaciami, vazba z podujati, spatna
ktoré dostavaju, a ich zapojenie do vazba z posudenia Ziadosti

c¢innosti agentury ECHA.

Uroven spokojnosti zamestnancov Vysoka Kazdorocny prieskum
s internou komunikaciou. tykajuci sa internej
komunikacie.

3. Hlavné vystupy

e AZ 100 kusov komunikacnych publikacii uverejnenych v 23 jazykoch — dokumenty,
webové stranky, publikované usmernenia najma so zretelom na potreby MSP
a pod.

¢ Koordinované komunikacné aktivity pre konkrétne cielové skupiny (napr. MSP,
maloobchodnici, nasledni uzivatelia, spotrebitelia a pod.).

8 Irsky gaelsky jazyk nie je zahrnuty.
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Organizacia az dvoch Dni zUcastnenych stran, jedného seminara pre akreditované
organizacie zucastnenych stran a podujati pre zGc¢astnené strany podla potreby.

AZ dvanast tladovych sprav, 50 upozorneni, 50 tyzdennych elektronickych
bulletinov a dvojmesacny bulletin.

Vyrobenych az Sest webovych seminarov a Styri kratke videa.

Uverejnenie dvojmesacnej publikacie Stakeholder Update (Aktualne informacie pre
zUcastnené strany) pre akreditované organizacie zucastnenych stran.

Interné informéacie poskytované denne zamestnancom na intranete a internych
informacnych tabuliach.
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2.4 Medzinarodna spolupraca (éinnost 11):

Na Ziadost Eurdpskej komisie sa Usilie agentiry ECHA v ramci medzinarodnej spoluprace
zameriava na harmonizaciu nastrojov a pristupov v oblasti manazmentu chemickych latok.
Obchod s chemickymi latkami je vo svojej podstate globalny, takze vymena

s medzinarodnymi partnermi vytvara synergie nielen pre organy, ale aj pre eurépsky
priemysel.

Jednou z hlavnych platforiem agentlry pre medzinarodnd spolupracu je OECD a v mensej
miere OSN. To umozfiuje agentire ECHA monitorovat aktudlny stav a predvidat zmeny

v medzinarodnom manaZmente chemickych latok a pozorovat, ¢i ciele nariadeni REACH

a CLP, nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC sa posudzuju v globalnom
kontexte.

Vdaka spolupraci v ramci medzinarodnych organizacii ma agentira ECHA uznavanu ulohu
v oblasti manazmentu chemickej bezpecnosti na globdlnej Urovni a méze sa so svojimi
poznatkami podelit s medzinarodnymi partnermi a ucit sa od nich v oblastiach, v ktorych
su vyspelejSie. Agentlra je zamerana na pripravu harmonizovanych usmerneni, pokynov
a nastrojov na hodnotenie nebezpecnosti a expozicie. Prioritou je aj priprava formatov na
podavanie sprav a vymenu Udajov a spristupfiovanie informacii o vlastnostiach chemickych
latok online.

1. Doélezité udalosti roka
Pokial' ide o aktivity OECD v roku 2015, formaty a nastroje sa budl neustale pripravovat.

Pokial' ide o aplikaciu IUCLID, dokoncenie aktualizacii a validacia aplikacie IUCLID 6 si
budu vyZadovat Uzku spolupracu s expertnou skupinou OECD pre aplikaciu IUCLID.
KedZe tato nova verzia IUCLID bude podporovat aj jednoduchsie prispdsobenie na Ucely
plnenia poziadaviek inych pravnych predpisov, pri propagacii bude potrebné zabezpedit,
aby regula¢né orgdny na celom svete o tejto funkcii riadne poskytli informécie. Cinnosti
na podporu harmonizovanych Sablén OECD, ktoré tvoria jadro aplikacie IUCLID, tiez
budl pokracovat dal$im zlepSovanim a pripravou novych formatov v sulade s najnovsimi
medzinarodne schvalenymi usmerneniami.

Pokial ide o nastroj OECD QSAR Toolbox, doraz sa bude klast na pripravu verzie 4

s hlavnym cielom zvysit pouzitelnost pre menej skisenych uzivatelov a uzito¢nost na
odovodnenie pripadov krizového pristupu, ako aj na pouzitie dalSich postupov podla
metodiky Adverse Outcome Pathways na zdklade rozhodnutia riadiacej skupiny OECD.

Pokial ide o portdl OECD eChemPortal, agenttra bude pokracovat v jeho dalsom rozvoji
a hostingu, ako aj jeho propagécii, aby sa o iom dozvedela verejnost, v Gzkej spolupraci
s riadiacou skupinou OECD. Agenttra ECHA bude tiez prispievat k revidovanému
programu OECD — programu spoluprace pri hodnoteni chemickych latok a najma

k podpore spolo¢ného porozumenia v suvislosti s pouzivanim alternativnych metéd
hodnotenia chemickych nebezpelenstiev. Agentira ECHA bude pokracovat v podpore
prace OECD v oblasti nanomaterialov, najméa v suvislosti s rozvojom pristupov k ich
testovaniu a hodnoteniu.

Vedeckda a technick& podpora, ktoru agentura ECHA poskytuje Eurdpskej komisii bude
zamerana na dve hlavné oblasti: budovanie kapacit v kandidatskych a potencialnych
kandidatskych krajinach v sulade s vonkajSimi politikami Europskej Unie a prispevky
k préaci EU v oblasti medzinarodného manazmentu chemickych latok. V roku 2015 treti
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projekt budovania kapacit agentiry ECHA v ramci nastroja predvstupovej pomoci (IPA 11)°
bude zamerany na udrziavanie a dalSie rozvijanie poznatkov jeho prijemcov o acquis EU

v oblasti chemickych latok a praci agentary ECHA. K dalsim kli¢ovym oblastiam podpory
bude patrit praca podvyboru OSN tykajlica sa globalneho harmonizovaného systému
klasifikacie a ozna¢ovania chemickych latok (GHS OSN) a v pripade potreby Gcast Komisie
na Stvrtej medzinarodnej konferencii o manazmente chemickych latok (ICCM-4), ako aj na
zasadnutiach Stokholmského a Rotterdamského dohovoru. Agentlra ECHA bude prispievat
k pilotnému projektu pod vedenim OECD tykajucemu sa klasifikacie latok na pripravu
globéalneho zoznamu latok klasifikovanych v sulade s GHS OSN.

Agentura bude pokracdovat v spolupraci s partnerskymi agentarami v Australii, Kanade,
Japonsku a USA. Medzi spolo¢né aktivity budu patrit vzajomne prospesné prace, ako napr.
prioritizacia chemickych latok na hodnotenie a metdédy hodnotenia, vymena najlepsich
postupov a rieSenie vznikajudcich otazok.

KedZe vyznamna Cast registracii sa spaja s dovazanymi latkami, poskytovat sa budu
prezentacie pre cielové skupiny v krajinach mimo EU/EHP na podporu vyrobcov v tretich
krajinach pri zabezpecovani stladu ich vyrobkov s pravnymi predpismi EU. V tejto
suvislosti medzinarodné aktivity agentury ECHA prispievaju k strategickému cielu
agentury, ktorym je zlepsit kvalitu dokumentacii. Okrem toho agentira ECHA bude spolu
s Komisiou vo vzdjomnom styku s organmi v krajinach, ktoré preskiimavaju alebo
ustanovuju svoje pravne predpisy o chemickej bezpecnosti. Agentira bude rovnako ako
v predchadzajucich rokoch prispievat k Helsinskému chemickému foru 2015 (HCF).

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Eurdpska komisia dostava vysokokvalitni vedeckl a technick( podporu pre svoje
medzinarodné ¢innosti, najméa v ramci multilateralnych organov a konkrétne
agentura ECHA prispieva k ¢innostiam OECD tykajucim sa chemickych latok
s cielom podporit harmonizaciu pristupov, formatov a IT nastrojov a zvysit tak
synergie a zabranit duplicitnej praci vSade, kde to je mozné.

2. Agentira ECHA buduje a udrziava dvojstranné vztahy pre vedecku a technickud
spolupracu s regula¢nymi agenturami kltcovych tretich krajin, ktoré s uzitocné
pre vykonavanie nariadeni REACH, CLP, o biocidoch a PIC a efektivnym
a u¢innym spésobom podporuje rozsirovanie EU a iniciativy susedskej politiky.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Spobsoby a frekvencia
2015 overovania
Uroveri spokojnosti zi¢astnenych stran | Vysoka Prieskumy

(vratane Komisie) s ¢innostami
agentury v oblasti medzinarodnej
spoluprace (vratane vedeckej

a administrativnej podpory Komisie).

9 Planuje sa, Ze plan projektu bude predloZzeny a schvéleny koncom roku 2014; koneéné znenie
pracovného programu na roku 2015 moze byt preto potrebné upravit.
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3. Hlavné vystupy

Projekty OECD: Modernizacia portalu eChemPortal na zabezpecenie, aby Udaje
pripravené v novych alebo aktualizovanych harmonizovanych formatoch vratane
IUCLID 6 mohli byt spristupnené. Prvé spristupnenie dalSej verzie nastroja OECD
QSAR Toolbox poskytnuté agentiure ECHA a OECD.

Skolenie o nastroji OECD QSAR Toolbox a/alebo inych nastrojoch vratane pripravy
novych nastrojov.

Prispevok k spolupréaci s organizaciou OECD v ramci pracovnej skupiny pre
hodnotenie nebezpecnosti a pracovnej skupiny pre vyrobené nanomaterialy, najma
prostrednictvom predsedania v jednej z jej riadiacich skupin.

Poskytovanie vedeckej a technickej podpory Komisii vratane v savislosti so
systémom GHS OSN, napr. potencidlna Ucast na zasadnutiach suvisiacich s GHS
OSN a prispievanie k tymto zasadnutiam dohovorom a ICCM-4.

Trvala spolupraca s regula¢nymi orgdnmi v Australii, Kanade, Japonsku a USA,
s ktorymi agentura ECHA uzavrela priebezné pracovné plany.

Budovanie kapacit aktivit zamerané na kandidatske a potencidlne kandidatske
krajiny EU, ako je uvedené v tretom plane projektu IPA agentiry ECHA.®°

Prezentacie na seminaroch, pracovnych seminaroch a konferenciach a inych
podujatiach v kli¢ovych tretich krajinach (osobne alebo formou videokonferencie)
a prijimanie navstev zastupcov tychto krajin.

10 planuje sa, Ze plan projektu bude predloZeny a schvaleny koncom roku 2014.



63 Pracovny program na rok 2015

3. Riadenie, organizacia a zdroje

3.1. Riadenie (¢innost 12)

Agentura sa usiluje o zabezpecenie modernej organizacnej identity a riadenia, ktoré je

v stlade s najvys$imi $tandardmi EU tak, aby bolo mozné efektivne integrovat nové
aktivity do jej organizacie. Agentura ECHA je riadena 36-¢lennou riadiacou radou, ktorej
pomaha sekretariat zabezpeceny vykonnym riaditelom. Vrcholovy manazment (riaditelia)
poskytuju vykonnému riaditelovi denne podporu pri vykone jeho funkcie vnatorného
riadenia. Agentura ECHA vyuziva na organizovanie svojich operacii v hierarchickej alebo
maticovej strukture ¢innosti a riadenie na zaklade projektov a systém kvality. Riadenie
informacii je vyvazené v ramci zasad otvorenosti a bezpecnosti.

1. Délezité udalosti roka

Sekretariat agentury ECHA bude dalej u¢inne podporovat pracu riadiacej rady v jej alohe
riadiaceho organu agentldry. S podporou svojich pracovnych skupin riadiaca rada zohrava
kltd¢ovu ulohu pri plneni Styroch strategickych cielov, najma ulahCovanim realizacie
viacro¢ného pracovného programu na obdobie rokov 2014 — 2018 prostrednictvom
prijimania ro¢nych pracovnych programov.

K dalsim dbélezitym funkciam riadiacej rady patri prijatie rozpoCtu a vyrocCnej spravy, ako aj
prijatie a preskimanie vnatornych predpisov agentdry. Riadiaca rada okrem toho pozorne
sleduje vykon agentlry a realizaciu jej strategickych cielov. Na tento Ucel rada dostava
pravidelné spravy o pokroku s plnenim pracovného programu a osobitné spravy na rozne
témy od sekretariatu.

Agentlra ECHA bude pokracovat v posilfiovani vztahov s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych
Statov a poverenymi vnuatroStatnymi institiciami a zlepSi komunikaciu a koordinaciu
prostrednictvom vymeny informacii, navstev a kazdoro¢nych planovacich stretnuti
riaditelov prislusnych organov. Agentira ECHA bude popritom podporovat aj spolo¢né
porozumenie, pokial ide o priority so zretelom na obmedzenia zdrojov v pripade ¢lenskych
$tatov, ako aj agentlry ECHA. Agentura ECHA bude podporovat dialdg s hlavnymi
inStitucionalnymi partnermi vratane Eurépskej komisie, Parlamentu a Rady ministrov

a bude dalej prispievat k ¢innosti siete agenttr EU.

V roku 2015 bude nadalej prioritou posiliovanie efektivnosti a ucinnosti agentury
prostrednictvom réznych prostriedkov v sulade so strategickym cielom 4. Agentira bude
klast déraz na neustale zlepSovanie svojho integrovaného systému riadenia kvality
certifikovaného nezavislym akreditovanym certifikacnym organom podla normy
Medzindrodnej organizacie pre normalizaciu (ISO) 9001:2008. Agentira ECHA bude klast
doraz na pristup zalozeny na riziku s ciefom obmedzit zbyto¢né kontroly. Agentira zacne
integrovat prislusny systém environmentalneho manazérstva do svojho integrovaného
systému riadenia kvality (IQMS). Budu sa vykonavat audity s ciefom zistit moZnosti
zlep3enia a napravit nedostatky. Ro¢ny planovaci cyklus bude zahfniat odporicéania
vyplyvajlce z hodnoteni a auditov. Zohladni sa aj spatna véazba od zucastnenych stran.
Planovanie Cinnosti agentlry a zdrojov bude posilnené prostrednictvom $pecializovaného
nastroja. Zlepsenie riadenia informacii v agenture ulahci vykonavanie ¢innosti a umozni
vysledovatelnost.

Agentlra zabezpedi sulad s prislusnymi pravnymi predpismi a vnatornymi politikami,
postupmi a instrukciami uplatfovanim vnutornych noriem riadenia a pravidelného
preskiimania riadenia. K povinnostiam riadenia patri aj vykonavanie auditov zabezpecenia
kvality, ochrana osobnych Udajov, efektivne riadenie vyhlaseni zamestnancov, ¢lenov
riadiacej rady a vyboru o zaujmoch, ako aj ochrana bezpecnosti dovernych osobnych
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a priemyselnych informacii systémom s vysokou Uroviiou zabezpecenia. Agentira ECHA
zabezpedi tieZ priebezné vykonavanie Uloh agentlry s komplexnym systémom kontinuity
¢innosti. Okrem toho je potrebné neustale udrziavat odbornost v pravnej oblasti tak, aby
bola zarucena pravna kvalita rozhodnuti agentldry ECHA.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.

Agentura je riadena prostrednictvom ucinného a efektivneho manazmentu, ¢o
zabezpecuje riadne planovanie Cinnosti, pridelovanie zdrojov, hodnotenie

a riadenie rizik, bezpeénost zamestnancov a zabezpeclenie aktiv a informacii
a poskytuje zaruku suladu a kvality vysledkov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku Spobsoby a frekvencia
2015 overovania

Percentualny podiel velmi dolezitych 100 % Vyroc¢na sprava

odporucani vyplyvajucich z auditu vnutorného auditora.

vykonanych v stanovenej lehote (Gtvar
pre vnutorny audit — IAS).

3. Hlavné vystupy

Usporiadanie Styroch zasadnuti riadiacej rady a prislusnych pracovnych skupin,
aby riadiaca rada mohla prijat véetky potrebné rozhodnutia.

Usporiadanie jedného zasadnutia pre ¢lenské staty/riaditefov prislusnych organov
¢lenskych Statov.

Certifikacia 1SO 9001 pre vybrané procesy.
Zacat zavadzanie EMAS?'! alebo ekvivalentnej environmentalnej normy.

Poskytnutie silnej pravnej podpory pri navrhovani rozhodnuti agentiry ECHA a ich
ucinna obhajoba.

Vyroc¢na sprava Uradnika pre ochranu udajov poskytnuta eurépskemu dozornému
uradnikovi pre ochranu udajov.

Usporiadanie aspon jedného zasadnutia siete bezpe¢nostnych Uradnikov.

120 prijatych rozhodnuti o pristupe k dokumentom, ktoré sa vztahuju na priblizne
700 dokumentov.

Vyhotovené viacro¢né a ro¢né plany v regulacnej oblasti a vyro¢né spravy.

1! Eurépska schéma pre environmentalne manazérstvo a audit
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3.2. Financie, obstaravanie a aétovnictvo (¢innost 13)

1. Délezité udalosti v roku 2015

Riadiaca rada agentury ECHA prijala pravidla na riadenie finan¢ného hospodarstva

po konzultacii s Eurépskou komisiou, ktoré musia byt v stlade s nariadenim

o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vSeobecny rozpocet Unie (nariadenie

o rozpoctovych pravidlach)*2, Financ¢né prostriedky a vydavky v savislosti s nariadeniami
REACH, o biocidnych vyrobkoch a PIC je potrebné oddelit.

Financné hospodarenie agentlry ECHA bude zamerané celkove na zaistenie ¢o najlepsieho
vyuzivania dostupnych finan¢nych zdrojov v sulade so zasadami hospodarnosti,
efektivnosti a ucinnosti.

Vlastny prijem za ¢innosti podla nariadeni REACH/CLP v roku 2015 bude zahfriat poplatky
plynuce zo ziadosti o autorizaciu, odvolani, dalsi prijem z poplatkov po overeni postavenia
MSP, administrativnych poplatkov a urokovych vynosov. Ocakava sa, ze do konca roka sa
rezerva vycCerpa a agentlra sa vrati kombinovaného rezimu financovania pre nariadenia
REACH/CLP, v ktorom ¢ast vydavkov budu pokryvat prijmy z poplatkov a zvy3ok bude
doplneny dotéaciou EU.

Zatial ¢o financovanie ¢innosti podla nariadenia PIC bude nadalej v plnom rozsahu
zaloZené na dotéaciach EU, financovanie &innosti stvisiacich s biocidmi sa bude v rasttcej
miere zakladat na financovani z poplatkov. Vzhladom na neistotu, pokial ide o Urover
prijmu z poplatkov od priemyslu za ¢innosti podla nariadeni REACH/CLP a nariadenia

o biocidoch, agentira ECHA bude kazdy mesiac sledovat svoje odhady prijmov a vydavkov,
aby mohla kazdy schodok signalizovat Komisii s ciefom prijat prislusné opatrenia na
vyrovnanie rozpoctu.

Efektivne finanéné hospodarenie sa bude dalej zabezpedovat obozretnym riadenim prijmov
a prisnou kontrolou vydavkov, zvySenym dérazom na hodnotenie obchodnych pripadov

a konkrétnych pracovnych procesov uréenych na zefektivnenie. Pokial ide o verejné
obstaravanie a zadavanie zakaziek, agentira ECHA bude na ¢ast svojich ¢innosti vyuzivat
opat externych poskytovatelov na podporu vykondavania svojho pracovného programu.

V pripade uzatvarania prislusnych zmluvnych dojednani na tento Uc¢el sa budl nadalej klast
znacné naroky na efektivne obstardvanie. Osobitnd pozornost sa bude venovat ¢o
najefektivnejSiemu a najhospodarnejsSiemu vyuzivaniu velkého poctu ramcovych zmlav,
ktoré mé agentura a Komisia uzavreté.

Usilie na zabezpecenie spravneho vykonavania nariadeni o poplatkoch splatnych podla
nariadeni REACH, CLP a o biocidoch bude pokradovat. Pokracovat bude na tento Gcel
zavedena systematicka kontrolna funkcia na kontrolu spravnosti znizenia poplatkov pre
MSP priznaného na poplatky podla nariadenia REACH, a teda na poplatky zaplatené
agenture ECHA. Pokial ide o nariadenie o biocidnych vyrobkoch, agentira ECHA vopred
preveri spolo¢nosti pozadujuce zniZzenie poplatkov na zaklade postavenia MSP a v zavislosti
od poctu ziadosti sa Cast prostriedkov prideli na preverovanie MSP v suvislosti s biocidmi.

Agentura bude mat nadalej vo svojich systémoch rozpoétu a vykazovania oddelené
financ¢né prostriedky a rozdelené ludské zdroje medzi nariadenim REACH, nariadenim

o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC. Agentira ECHA bude tiez sledovat, aby prenos
finan¢nych prostriedkov viazanych na dalsi rok bol v medziach stanovenych Eurépskym
dvorom auditorov okrem prevadzkovych vydavkov, ktoré su spojené s viacro¢nymi
projektmi. Agentura ECHA bude tieZ spolupracovat s Komisiou na zabezpeceni jej

12 Clanok 99 nariadenia REACH.
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fungovania na zaklade kombinovaného financovania (doplfiujuca dotacia a prijmy

z poplatkov). Agentura v tejto suvislosti zavedie v spolupraci s Komisiou mechanizmus

odhadov a podavania sprav.

2. Ciele a ukazovatele

1. Agentlra zabezpecluje spravne, riadne a efektivne hospodarenie s jej finanénymi

zdrojmi v sulade s platnymi finanénymi pravidlami a nariadeniami.

2. Spravnost zniZenia poplatkov v pripade MSP pozadovana registrujicimi je

zaistena.

3. Agentura ma zavedené efektivne financné systémy na hospodarenie a podavanie

sprav zaloZzené na viacerych pravnych zakladoch pracujidcich s oddelenych

finanénymi prostriedkami.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’

Ciel’ v roku
2015

Spbsoby a frekvencia
overovania

Pocet vyhrad vo vyrocCnej sprave
Eurépskeho dvora auditorov tykajucich
sa finan¢nych a uctovnych otazok.

0]

Spravy Eurépskeho dvora
auditorov/vyrocné

Miera zavazkov (z viazanych
rozpocCtovych prostriedkov na konci
roka).

97 %

Vyroc¢na sprava

Miera platieb (z platobnych
rozpocCtovych prostriedkov na konci
roka).

80 %

Vyroc¢na sprava

Sulad s usmernenim riadiacej rady
k hotovostnym rezervam (MB/62/2010
v kone¢nom zneni).

100 %

Vyroc¢na sprava

Pocet ukoncenych kontrol postavenia
MSP v pripade registrujlcich podla
nariadenia REACH.

400

Vyrocna sprava

Miera prenesenych financnych
prostriedkov (% viazanych finan¢nych
prostriedkov prenesenych do roku
2016)

<20 %

Vyrocna sprava

ZruSeny prenos platobnych
rozpocCtovych prostriedkov z roku 2014

<5%

Vyroc¢na sprava
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3. Hlavné vystupy

Prisny rozpocet a riadenie hotovosti s hodnotenim velkych programov.
Kontrola a plnenie rozpoctu na dosiahnutie cielovej miery zavazkov a platieb.

Starostlivé sledovanie a riadenie hotovostnych rezerv agentury.

Zavedeny znacny pocet novych iniciativ v oblasti obstaravania a novych zmlav na
Ucely ucinného plnenia rozpoctu.

Podavanie sprav o vyuzivani finan¢nych prostriedkov podla jednotlivych pravnych
predpisov.

V priebehu roka vykazovanie vydavkov na zaklade Cinnosti.

Rocna uctovna zavierka za rok 2014 vypracovana nacas.
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3.3. Ludské zdroje a sluzby tykajlce sa chodu organizacie
(¢innost 14)

1. Do6lezité udalosti v roku 2015
Ludské zdroje

Agentlra ECHA ako decentralizovana agenttra EU musi vykonavat svoje ¢innosti v stlade
so sluzobnym poriadkom EU a podmienkami zamestnavania ostatnych zamestnancov
Eurdpskych spolocenstiev (sluZzobny poriadok) a v3etci zamestnanci agentiry ECHA musia
konat v sulade s kddexom dobrej spravnej praxe agentiry ECHA a so zretelom na zasady
verejnej sluzby pre verejna sluzbu EU, ktoré vydal euré6psky ombudsman.

Prevadzkové prostredie agentiry ECHA bude v roku 2013 nadalej ovplyviiované
prevladajucou hospodarskou situaciou v Eurépe a suvisiacim vplyvom na prostriedky na
verejnu spravu na Grovni Statov a EU. V roku 2015 agentira ECHA ¢elila zniZzeniu poctu
kliCovych zamestnancov pre nariadenia REACH a CLP a v d6sledku rozpoctovych
obmedzeni agentlira ECHA bude musiet, ako kratkodobé opatrenie, nadalej ponechat
neobsadenu ¢ast pracovnych miest pridelenych pre ¢innosti v stvislosti s biocidmi.

V strategickom riadeni ludskych zdrojov teraz dochadza k prechodu od naborov

k angaZovanosti a k jej udrzaniu, pre dohladnd budulcnosti agentira ECHA ma hlavny
kader zamestnancov na plnenie svojich cielov a nema moznost ndboru v takom rozsahu
ako v predchadzajtcich rokoch. V dobsledku toho sa stratégia ludskych zdrojov agentary
ECHA bude dalej vyvijat od pociatoéného zamerania na rast smerom k umozneniu
stabilnejsieho organiza¢ného prostredia, ktoré je efektivne, ac¢inné a zachovava si
flexibilitu a ¢inorodost na prispdsobenie sa potrebam svojich zG¢astnenych stran

a schopnost reagovat efektivne na budlce legislativne a/alebo politické vyzvy. Zavedena
bude nova kategodria zmluvni zamestnanci (kratkodobi) na zabezpecenie zvysenia
organizacnej kapacity a flexibility v obdobiach velkého pracovného zatazenia.

Aj ked agentura ECHA ako organizacia zaloZzena na poznatkoch potrebuje urciti mieru
fluktuacie (napr. na aktualizaciu svojich kompetencii), potrebuje tiez neustale posudzovat
iniciativy zamerané na udrZanie zamestnancov s ciefom zabezpedit, aby fluktuacia
kli¢ovych zamestnancov zostala na prijatelnej Urovni. Bude treba sa zamerat hlavne na to,
aby klacovi pracovnici s pozadovanym profilom a schopnostami boli motivovani pracovat
v agenture ECHA. Vo viacro¢nom plane agentiry ECHA na obdobie rokov 2014 — 2018
(strategicky ciel 3) sa uvadza potreba posilnit v agentiire ECHA budovanie vedeckych

a regulacnych kompetencii v ur¢enych prioritnych oblastiach. Na zaklade zmapovania
kompetencii agentira ECHA bude vediet zamerat potrebné opatrenia na posilnenie svojich
kompetencii v tychto prioritnych oblastiach. Novy systém riadenia ludskych zdrojov
prispeje k zlepSeniu efektivity v organizacii, napriklad sustredenim samostatne tvorenych
tokov Udajov do jedného centralneho modulu, a umozni vyrazné zlepSenie planovania
pracovnych sil.

Sluzby tykajuce sa chodu organizacie

Hlavny doraz sa bude klast na $tddiu uskutoénitelnosti zamerani na skimanie moznosti
pre buduce priestory agentiry ECHA v suvislosti s ukonéenim platnosti si¢asnej zmluvy na
budovu koncom roku 2019. Cielom studie uskutocnitelnosti je poskytnut agentire ECHA
zaklad pre objektivne hodnotenie a rozhodnutie o dlhodobejSich potrebach po priestoroch
a sidle pre agenturu ECHA.

Aj ked' v roku 2015 a nasledujucom roku sa pozornost sustredi hlavne na planovanie
buducich priestorov, dalej sa budd monitorovat preventivne a opravné prace v ramci
udrzby sucasnych priestorov vykonavané prenajimatelom, aby vybavenie budov zostalo na
prijatelnej Urovni. Spolupraca s prenajimatelfom a jeho zmluvnymi partnermi na
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poskytovanie Udrzby budov sa bude prisnejsie monitorovat. V roku 2015 bude zavedeny
spolo¢ny nastroj na monitorovanie Udrzby medzi prenajimatelom a agentirou ECHA

s cielom umoznit vaésiu transparentnost, pokial ide o vykonané Gdrzbarske prace, najméa
v slvislosti so zmluvnymi povinnostami prenajimatela. Cielom prisneho monitorovania
Udrzbarskych prac je tiez zabezpedit, aby budova spifiala environmentélne a zdravotné
normy.

Vzhladom na to, Ze niektoré projekty udrzby mézu mat vyznamny vplyv na celkové
pracovné prostredie, kazdy projekt sa bude pozorne posudzovat z hladiska jeho vplyvu.

Opatreniam v oblasti bezpeénosti a zabezpecenia sa bude venovat pozornost
prostrednictvom Skoleni, prostrednictvom vSeobecnych nacvikov nidzovej evakuacie,
Skolenim poziarnych inSpektorov a Skolenia o prvej pomoci a kampane na zvySenie
informovanosti o zavedenych bezpecnostnych pravidlach. Na zaklade auditorskej spravy
sti¢asného systému kontroly vstupu dokonéenej v roku 2014 budd pokracovat nasledné
prace v roku 2015 na zabezpecenie, aby agentura mala spolahlivy pristup k systému
kontroly, ktory je rozhodujlicou sucéastou fyzickej bezpecnosti agentary ECHA.

V dosledku narastu vyuzivania priestorov je nevyhnutné, aby priestory boli spolahlivé

a dobre fungujace a zdkladom je zabezpecit pravideln( Gdrzbu priestorov, kde sa konaju
zasadnutia. Toto sa v roku 2015 posilni spolu s modernizaciou niektorych zariadeni. KedZe
zasadnutia su ¢asto nevyhnutnou sucastou pri plneni prevadzkovych cielov, poskytovanie
spolahlivych priestorov na zasadnutia, bude aj nadalej patrit k délezitym Gloham agenttry
ECHA.

KedZe sa uznava sa, ze efektivnost cestovnej kancelarie ma vyznamny vplyv na planovanie
a realizaciu zasadnuti agentury ECHA, sluzby, ktoré ponuka nova cestovna agentudra, sa
budl podrobne monitorovat prostrednictvom pravidelnych prieskumov spokojnosti.

V polovici roku 2015 prace na fyzickych archivoch budu ukoncené.

2. Ciele a ukazovatele

1. Agentlra ma dostatoCny pocet kvalifikovanych zamestnancov na zabezpecenie
plnenia pracovného planu a poskytuje im dobre fungujlce pracovné prostredie.

2. Agentura ma dostatok zabezpecenych a bezpecnych kancelarskych priestorov,
ktoré vytvaraju efektivne a bezpecné pracovné prostredie pre zamestnancov, ako
aj dobre fungujuce priestory pre zasadnutia organov agentlry a externych
navstevnikov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel’ v roku Spodsoby a frekvencia
2015 overovania
Percentualny podiel pracovnych miest 95 % Vyrocna interna sprava

pre nariadenia REACH a PIC podla
planu pracovnych miest obsadeny
koncom roka.
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Percentualny podiel pracovnych miest 88 % Vyrocna interna sprava
pre biocidy v plane stavu
zamestnancov, ktoré boli ku koncu
roka, obsadeny.

Fluktuacia doCasnych zamestnancov <7,5% Vyrocna interna sprava

Fluktuacia zmluvnych zamestnancov <12,5% Vyroc¢na interna sprava
(okrem kratkodobych Z2Z).

Uroveri spokojnosti ¢lenov vyborov, Vysoka Rocny prieskum
féra a riadiacej rady s fungovanim
konferencného centra.

Uroveri spokojnosti zamestnancov so Vysoka Rocny prieskum
sluzbami tykajucimi sa chodu
organizacie.

3. Hlavné vystupy

Ludské zdroje

e Mzdy pre stalych zamestnancov a ostatné platby zamestnancom, vyslanym
narodnym expertom a stazistom (celkove priblizne 550 osdb).

e Zacne sa priblizne 10 vyberovych konani.
e Dokonci sa nabor na priblizne 25 zamestnancov.
¢ Hodnotenie vykonu a reklasifikacia v pripade priblizne 500 stalych zamestnancov.

e Poradenstvo a pomoc zamestnancom a vedeniu v svislosti so zalezitostami tykajlcimi sa
[udskych zdrojov, najma prav jednotlivcov a pohody oséb.

e Uskutocneny prieskum medzi zamestnancami.
e Aktivne riadenie ludi a procesov a metdd riadenia vykonnosti.

Sluzby tykajlce sa chodu organizéacie

e Posudenie realizovatelnosti potrieb agentiry ECHA po priestoroch.

e VCasny nakup vybavenia, materialov a sluzieb prostrednictvom prisludnych
postupov obstaravania.

¢ Monitorovaci nastroj preventivnych prac a oprav v ramci Gdrzby vykonanych
prenajimatelom pristupny tiez agentire ECHA.

e Skolenia o bezpecnosti a zabezpeceni.

e Dobra podpora pocas zasadnuti a konferencii.

¢ Dobre fungujuce audiovizualne vybavenie s dobrou technickou podporou.
e Efektivne a ucinné sluzby cestovnej kancelarie.

e Vcasné vypocty a ndhrady vydavkov na misie a sluzobné cesty pre ucastnikov
stretnuti.
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o Efektivne poStové sluzby.
e Dobre zorganizovana a spravne riadena kniznica a archivy.

e Aktualny a spravny inventarny supis iného majetku ako informacné technoldgie.
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3.4. Informaéné a komunikaéné technolégie (éinnost 15)
1. Dolezité udalosti v roku 2015

Poskytovanie IT podpory pre administrativne procesy, ako aj zabezpecenie vhodnej
infrastruktiry IKT su podla strategického ciela 4 strategickymi oblastami ¢innosti.

Po zriadeni centralizovanej sluzby riadenia pristupu v roku 2014 zakladné aplikacie
agentury ECHA postupne prijimali model spravy identit ((IDM), ¢im sa zlepSila kontrola
a efektivnost riadenia pristupu do IT systémov a sluzieb.

Agentura ECHA bude pokracovat v revizii infradtruktiry informacnych a komunikaénych
technoldgii (IKT), ktord sa zacala v roku 2014 s cieflom optimalizovat naklady, zachovat
rast a zvladnut dopad terminu v roku 2018. Pocas roku 2014 sa posudzovali rézne
moznosti, a to hlavne: & pokracovat v si¢asnom modeli outsourcingu zalozenom

na vlastnenej infrastrukture, alebo pokracovat v postupnom prechode na outsourcing
externej vypoctovej infrastruktiry vlastnenej a v plnom rozsahu riadenej poskytovatelom
outsourcingu (tzv. model infraStruktdra ako sluzba). Posudené boli obe moznosti na
zaklade rovnakych poziadaviek na vykonnost, zabezpecenie, primeranost podpory
poskytovanej na zabezpecenie kontinuity ¢innosti. Plan realizacie vyplyvajuci z rozhodnutia
bude zahfriat definiciu budiceho zmluvného a prevadzkového modelu pre externych
hostingovych sluzieb a jeho vykonavanie sa za¢ne v roku 2015.

Na zvySenie flexibility IT sluzieb a posilnenia prostriedkov komunikéacie a spoluprace pri
si¢asnom presadzovani bezpecnosti agentira ECHA bude pokracovat v dalSom
rozsirovani pokrytia bezdrétovou sietou.

Planuje sa aktualizacia bezpecnostnych politik agentiry ECHA suvisiacich s IT so
zretelom na novu infrastruktldru a nové IT rieSenia uvedené vyssie.

V roku 2014 agentdra analyzovala rieSenie pre posilnenie planovania a podavania sprav na
zéklade identifikovaného rozsahu pre IT podporu, projekt realizacie sa za¢ne v roku 2015.

Po ukonceni revizie platformy internej spravy informacii v roku 2014 sa aplikacie
modernizovali s cielom podporit nové funkcie a politiky agentdry na spravu informacii.

Spristupneny bude systém riadenia ludskych zdrojov (HRMS) faza II, ktory zahrna: vyber

a prijimanie zamestnancov, riadenie ¢innosti a sluzobného postupu, vzdelavanie a rozvoj,
¢im sa zvysi efektivnost procesov v oblasti ludskych zdrojov.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Podpora administrativnych procesov agentury ECHA a predkladanie sprav o riadeni
pomocou dobre fungujuceho systému IT. Agentura ECHA zariadi, aby efektivne
vyuzivanie jej informacii, ziskanych dokumentov a zaznamov vytvorenych
a pouzivanych jej zamestnancami, bolo riadne kontrolované.

2. Technicka infraStruktdra IKT agentdry funguje na vysokej arovni sluzieb
a kontinuity, zabezpeéena je maximalna Gcinnost a bezpecnost vsetkych
podporovanych cinnosti agentury.

3. Plan na zabezpecenie kontinuity ¢innosti v oblasti IT dostatoCne pokryva
rozhodujlce systémy pre vykonavanie uloh agentury ECHA a je prispdsobeny
vyvoju infraStruktdry IKT.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele

Ciel’ v roku
2015

Spbsoby a frekvencia
overovania

Dostupnost rozhodujucich systémov pre | V priemere Statistika datového
vykonavanie Uloh externych zakaznikov | 98 %. centra

(t. j. prevadzkyschopnost pocas

prevadzkovych hodin).

Urover spokojnosti internych uzivatelov | Vysoka RocCny prieskum

a uzivatelov z ¢lenskych statov so
sluzbami informacnych technoldgii
vyjadrena pomerom pocet
zamestnancov/pocet pripadov
poskytnutej pomoci.

zdkaznikov a ad hoc
spatna vazba

3. Hlavné vystupy

Plan revizie infraStruktiury IKT agentliry ECHA sa realizuje a plany kontinuity
¢innosti a plany obnovy po havarii st prispésobené.

Rozsirené pokrytie bezdrétovou sietou.

Navrh IT rieSenia vysokej Urovne na posilnenie planovania a podavania sprav
stanoveny a realizacia sa zacala.

Migracia na novu platformu pre internd spravu informacii a na nové normy spravy
informacii v sulade s registratnym planom a politikou o klasifikacii a spracovani
informacii je ukoncena.

Kontrola pristupu k IT systémom a sluzbam sa postupne prispdsobuje modelu

riadenia jednotného a centralizovaného pristupu.

Sprava IT aktiv sa vykonava na primeranej Urovni presnosti a aktualnosti;
potencialne vyradenie IKT aktiv je dostato¢ne pripravené a vybavuje sa v stlade
s vnutornymi politikami a postupmi.
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4. Rizika agentury

Agentura ECHA kazdy rok hodnoti manazment rizik, aby mohla identifikovat, posudit

a zvladnut pripadné udalosti, ktoré by mohli ohrozit plnenie cielov stanovenych

v pracovnom programe. Tento postup prispel k identifikacii mnohych rizik, k ich
hodnoteniu a posudeniu pri priprave pracovného programu na rok 2015. Vedenie agentury
ECHA urcilo, Ze tieto hlavné rizika su najvyznamnejsie z hladiska pravdepodobnosti ich
vyskytu a vplyvu na vykonavanie pracovného programu na rok 2015 a definované
opatrenia na zmiernenie rizika, ktorych ucinnost sa bude pozorne sledovat pocas roka.

Podla sticasného nariadenia o rozpoctovych pravidlach agentira ECHA nemusi dosiahnut
rovnovahu medzi svojimi nestabilnymi prijmami a vydavkami bez urcitej formy
mechanizmu vyrovnavania. Agentdra ECHA usudzuje, Ze odhady vysSich prijmov

s viacerymi scenarmi a nahradnymi planmi umoznia vykonavanie c¢innosti v pripade zmeny
v okolnostiach, pri¢om vyrovnavaci mechanizmus by mohol zabezpecit kontrolu nad tymto
rizikom.

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch a nariadenie PIC prinaSaju nové povinnosti a ulohy pre
agenturu ECHA. Vzhladom na nizsi prijem z poplatkov, ako sa oCakavalo

a na zabezpecenie vyrovnaného rozpoc¢tu agentira ECHA bude musiet aj nadalej

v kratkodobom horizonte ponechat neobsadenu ¢ast pracovnych miest. Vo véeobecnosti
hrozi riziko, pokial ide o schopnost dosiahnut ciele pracovného programu a najma
schopnost zvladnut velké pracovné zatazenie v kazdej oblasti ¢innosti tykajucich sa
biocidov. Vzhladom na kratke terminy a problémy so zdrojmi tak v agentire ECHA, ako aj
v niektorych ¢lenskych Statoch spolu s neistotou z odhadov prijmov agentira ECHA
a/alebo prislu$né organy ¢lenskych $tatov nemusia byt schopné spracovat vsetky ziadosti
podla nariadenia BPR a vyhotovit véetky spravy v dobrej kvalite a nacas, ¢o mdze mat
negativny vplyv na ciele programu preskimania. Agentura ECHA usudzuje, Ze na
zmiernenie tohto rizika je velmi dolezita Uzka spolupraca s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych
Statov vratane podpory pomocou usmerneni, 3ablon a budovania kapacit. Pokial ide

o ludské zdroje, agentira ECHA bude musiet byt flexibilnad v suvislosti s ich internym
prerozdelenim, ak by prijmy z poplatkov v stvislosti s nariadenim BPR nestacili pre prijaté
ludské zdroje, alebo by doslo k neo¢akdvanému zvy$enému pracovného zatazenia

v suvislosti so Ziadostami. Ak by doslo k vyrazne niz$iemu prijmu, nez sa o¢akavalo, mdze
dbjst k prehodnoteniu priorit pri pracach, ktoré nie st priamo spojené so ziadostami, aby
sa mohli zniZit prostriedky bez toho, aby sa ohrozila schopnost vykonavat prace suvisiace
so ziadostami.

Riziko tykajuce sa Ziadosti o autorizaciu podla nariadenia REACH bolo identifikované vo
vztahu k dvom moznych scenarom. V pripade velkého poctu Ziadosti o autorizaciu, ktory
mbze mat vplyv na schopnost zamestnancov zvladnut objem prace a na proces pripravy
stanovisk vybormi, agentira naplanovala flexibilné vnatorné prerozdelenie a pripadné
zapojenie vSetkych ¢lenov vyborov spravodajcov. Riziko vyrazne nizsieho prijmu, nez sa
odhadovalo, sa riesi ako sucast vSeobecného finanéného rizika, ktorému agentuara Celi

v suvislosti s neistotou prijmov v nadchadzajucich rokoch.

Velké riziko v ramci vykonavania pracovného planu hodnotenia dokumentacie predstavuje
vplyv planovaného preskimania poziadaviek na informacie v sdvislosti so sledovanym
parametrom, ktory sa tyka reprodukénej toxicity. Ocakava sa revizia prilohy k nariadeniu
REACH (do konca roka 2014) na zaklade zahrnutia rozsirenych jednogenera¢nych stadii
reprodukcnej toxicity (EOGRTS) v suvislosti s poZziadavkami na informacie v pripade
reprodukénej toxicity. V rdmci toho sa Komisia bude musiet zaoberat nevyrieSenymi
navrhmi na testovanie a pripadmi kontroly suladu postupenymi Komisii na rozhodnutie

z dévodu nedosiahnutia jednomyselnosti vo vybore MSC v slvislosti s tymto sledovanym
parametrom (v sucasnosti takmer 200 pripadov). Aj ked’ 0 mechanizme rie3enia tychto
pripadov sa e3te diskutuje, oCakava sa, Ze agentlra ECHA bude poZiadana, aby vyznamne
prispela k ich riedeniu. RieSenie mdze prispiet k vaZznemu narudeniu inych prac v oblasti
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hodnotenia dokumentécii. Na zmiernenie tohto rizika agenttra ECHA rokuje o postupnom
pristupe k realizAcii stratégie s osobitnym zretelom na véasnost.

Mnohé ciele pracovného programu zavisia vo velkej miere od systému riadenia IT

a IT infrastruktiry. V roku 2015 bola spolu s mnohymi dalSimi ambiciéznymi IT projektmi
spustena nova webova stranka na Sirenie informéacii. Riziko vyplyvajlce z potencialnej
zmeny existujuceho dodavatela v dosledku spotrebovania vietkych zdrojov aZ po strop
sucasnej rdmcovej zmluvy mdze mat za nasledok oneskorenie alebo zniZenie rozsahu
tohto projektu. Naplanovanych bolo niekolko opatreni vratane riadenia intervencie na
kontrolu realizacie projektu.

VSeobecné problémy s udrzbou v pripade budovy agentuiry, ako aj neplanované zavazné
renovacie moézu vazne narusit bezny pracovny proces. Agentura uz prijala viaceré
opatrenia na zmiernenie tohto rizika, napr. dohodu s prenajimatelom o plane renovacie
na zostavajlce roky prenajmu, v ktorom sa zohladni potreba do¢asne premiestnit timy
v budove a mimo nej.
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PRILOHA 1: Organizac¢na struktira agentary ECHA

“ECHA ———

-
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY  ( EARUM )eeeeoood RAC

N A = RIADIACA RADA ODVOLACIA RADA
ORGANIZACNA SCHEMA 2014 BPC BOA

O Organy agentury ECHAO Oddelenie

@ Vykonny riaditel' I:l Zamestnanci
@ Riaditel'stvo

VYKONNY RIADITEL KANCELARIA ODVOLACEJ
RADY

RBOA

ZASTUPCA VYKONNEHO
RIADITELA™

KANCELARIA VYKONNEHO
RIADITELA
ExO

- VNUTORNY AUDIT
VEDECKE 1AC

PORADENSTVO
SSA

REGULACNE
ZALEZITOSTI

ZDROJE
R

INFORMACNE SYSTEMY
1

REGISTRACIA

RIADENIE RIZIK
C D

SPOLUPRACA **

A B

SEKRETARIAT
ASISTENCNEHO VYBOROV PREDKLADANIE KLASIFIKACIA HODNOTENIE | INFRASTRUKTURA IKT FINANCIE
- PRACOVISKA A SIETE H SEKRETARIAT H DOKUMENTACIT A (PIC) H D1 H E1l 11 H R1
HELPNET c1
Al
[
A . P IDENTIFIKACIA LATOK RIADENIE RIZIK - INFORMAENE SYSTEMY .
SERRETARAT RS PRAVNE ZALEZITOSTI e o . HODNOTENIE 11 . LUDSKE ZDROJE
USMERNENIA A FORUM A SPOLOCNE VYUZIVANIE IDENTIFIKACIA ORGANIZACIE
— — B2 H 5 i i E2 i R2
A2 UDAJOV D2 12
c2

HODNOTENIE POMOCOU $ ’
KOMUNIKACIE VYPOCTOVYCH METOD A ROACERIIS (IR HODNOTENIE 111 INFORMACNE SYSTEMY SR THRAIUES 2

REALIZACIA CHODU ORGANIZACIE
— A3 — SIRENIE INFORMACIT m D3 E3 RIADENIA —

13

Cc3

HODNOTENIE BIOCIDOV

* Vykonavajuci tiez funkciu riaditel'a regulaénych zalezitosti
16. januara 2014
** Vykonavajuci tiez funkciu ambasadora MSP ]
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PRILOHA 2: zakladné predpoklady

Hlavné hybné sily ¢innosti v stvislosti s nariadeniami
REACH a CLP

Odhad na rok
2015

Cinnost || Dorué¢ené dokumentacie
1 Registracné dokumentacie (vratane aktualizacii) 5 700
1 Ziadosti o déverny charakter adajov 240
1 Oznamenia PPORD (vratane Ziadosti o prediZenie) 400
1 Ziadosti o informécie 1 400
1 Spory tykajluce sa spolo¢ného vyuzivania udajov 7
5 Latky v priebeznom akénom plane Spolocenstva, ktoré maju 55
v roku 2015 hodnotit ¢lenské staty
2 Navrhy na testovanie 60
Navrhy na obmedzenia (priloha XV) 9
3
Z nich navrhy na obmedzenia pripravené agenturou ECHA 3
Navrhy na identifikaciu latky ako SVHC (priloha XVv)*® 50
3
Z nich pripravené agenturou ECHA 5
3 Ziadosti o autorizéaciu 70
4 Ziadosti o pouzivanie alternativheho nazvu 150
Navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (priloha VI 60
4 . .
k nariadeniu CLP)
Akakolvek || Pristup k tidajom star$im ako 12 rokov 350

13 Skutoény podet prichadzajlcich dokumentacii SVHC bude zavisiet od podtu uzavretych analyz
RMO. Agentura ECHA sa bude na ziadost Komisie podielat na priprave az 5 RMO. V zavislosti od
zaverov toto méze viest k priprave aZ piatich navrhov na identifikaciu ako latky SVHC.
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Hlavné hybné sily ¢innosti v stvislosti s nariadeniami Odhad na
REACH a CLP rok 2015
Cinnost || Rozhodnutia agentiry ECHA

1 Rozhodnutia o spolo¢nom vyuzivani Udajov 7

1 Rozhodnutia o kontrole Uplnosti (negativne, t. j. zamietnutia) 60

1 Rozhodnutia o Ziadostiach o dévernost Udajov (negativne) 30

1 Rozhodnutia o PPORD 50

1 Zrusenia registracnych disiel 20

2 Konec¢né rozhodnutia o hodnoteni dokumentacii a latok

2 - Navrhy na testovanie 180

2 - Kontroly suladu 120

2 - Hodnotenia latok 40

12 Rozhodnutia o Ziadostiach o pristup k dokumentom 120

13 Rozhodnutia o Ziadostiach o dévernost Udajov (negativne) 200

Hlavné hybné sily ¢innosti v stvislosti s nariadeniami || Odhad na rok

REACH a CLP 2015
Cinnost || Iné

2 Navrh planu CoRAP pre latky podliehajice hodnoteniu 1

2 Nasledné skimanie po hodnoteni dokumentacie 400

3 Odporucania Komisii tykajlice sa autorizacného zoznamu 1

5 Otézk_y, ktoré je potreb_né zodpovedat (REACH, CLP, BPR a PIC, 4 800
ako aj prislusné nastroje IT)

8 Zasadnutia vyboru MSC 6

8 Zasadnutia vyboru RAC 6

8 Zasadnutia vyboru SEAC 5

8 Zasadnutia fora 3

9 PredloZené odvolania 20

9 Rozhodnutia o odvolani 15

10 VSeobecné otazky telefonicky alebo e-mailom 600
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10 Otazky od médii 500
10 Tlacové spravy a upozornenia 60
12 Zasadnutia spravnej rady 4
13 Kontroly postavenia MSP 400
14 Nabor z dévodu fluktuacie 25
Cinnost || Hlavné hybné sily &innosti v stvislosti s nariadenim Odhad na rok
o0 biocidnych vyrobkoch a nariadenim PIC 2015
16 Pocet ,L’J(:inn_y'/ch latok, ktoré sa maju posudit podla programu 50
preskimania

16 Ziadosti o informécie v pripade biocidov 50
16 Spory tykajluce sa spolo¢ného vyuzivania Udajov pre biocidy 5
16 Ziadosti o schvélenie novych Udinnych latok 2
16 Ziadosti o obnovenie alebo posudenie Géinnych latok 3
16 Ziadosti o autorizaciu Unie biocidnych vyrobkov 12
16 Ziadosti tykajlce sa dodavatelov (&innych latok (&lanok 95) 150
16 Ziadosti tykajuce sa technickej ekvivalencie 20
16 Ziadosti tykajuce sa chemickej podobnosti 10
16 Pomoc clenskym Statom 3 000
16 Kontroly postavenia MSP 30
16 Odvolania 3
16 Zasadnutia vyboru BPC 5
16 Zasadnutia pracovnych skupin vyboru BPC 20
17 Oznamenia PIC 4 000

16. 17 O_tézky, ktoré je po_trebné zodpovedat (BPR a nariadenie PIC, ako 1 200
’ aj prislusné nastroje IT)

16, 17 Nabor z dévodu fluktuacie pre biocidy a PIC 3
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PRILOHA 3: Odhadované

Prehlad pracovného programu na rok 2015

zdroje na rok 2015

MB/48/2014

Rim, 17.12.2014

I?EACH, i BIOCIDY Ludské I?IC ) i E'CHA (spolu)
Ludské zdroje na rok Rozpodet zdroie na rok Rozpocéet| Ludské zdroje na Rozpocdet| Ludské zdroje na Rozpodet na
Kk 2015 2015 na rok rok 2015 na rok rok 2015 Kk 2015
JE2S [ 2015 2015 e

Nasledujlce éislovanie sa vztahuje na Pracovny Spol Spol
program na rok 2015, nie na &slovanie v ramci| AD|AST| CA| Spolu Spolu|AD |AST|CA | >P) Spolu|AD |AST|CA | °PQ) Spolu| AD|AST CA| spolu Spolu
rozpoctu
Vykonavanie regulacnych postupov
(prevadzkovy rozpocet)
Cinnost 1: Reaistracia. spoloéné
vyuzivanie Gdajov a irenie informacii 35 9 13 57 11001711 4 1| 5 10 1141 834 1] 1 2 255 820 39| 11 19 69 12 399 365
Cinnost 2: Hodnotenie 75| 12 5 92 15 693 815 0 0 0 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Cinnost 3: Riadenie rizik 38 5 6 49 7 929 445 0 0 0 0| 38 5 6 49 7 929 445
Cinnost 4: Klasifikacia a ozna¢ovanie 13 2 2 17 2 532 879 0 0 0 ol 13 2 2 17 2 532 879
Cinnost 5:
Poradenstvo a pomoc prostrednictvom 18 8 5 31 4763 720 1 1 2 300 767 0 0| 19 8 6 33 5 064 487
usmerneni a asistencného pracoviska
Cinnost 6: Hodnotenie 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:
Vedecké Cinnosti a odborné poradenstvo 10 1 0 11 1 970 804 0 0 0 0| 10 1 0 11 1 970 804
pre inStitdcie a organy EU
Oraany a podporné cinnosti agentiry
ECHA
Cinnost B: Vybory a férum 22| 7 5 34 7734758 4| 2 6 956 820 0 ol 26| o9 5 40 8 691 578
Cinnost 9: Odvolacia rada 6 3 2 11 1 725 304 1 1 134 183 0 6 3 3 12 1 859 487
Cinnost 10: Komunikacia 8 7 7 22 6 549 608 1] 1 2 421 367 0 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca 4 0 0 4 947 383 0 0 0 0 4 0 0 4 947 383
Riadenie, organizéacia a zdroje
Cinnost 12: Riadenie 25 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 0 13 400| 26| 16 8 50 9 421 128
Cinnosti 13 —15: Organizacia_ . 26| 45| 43 114| 16683423 2| 1| 3 6 685 100 1 1| 110410 28| a7 46 121| 17 478 933
a prostriedky (Hlava I1: InfraStruktdra)
Cinnost 16: Biocidy 27 3| 2 32 3 653 868 0 27 3 2 32 3 653 868
Cinnost 17: PIC 1 2 3 331 230 1 2 (6] 3 331 230
Spolu 3g 122 98 528|105 748 290| 39 9|14 62| 8198440| 1 5| 1 7|1 222 000| 348|136 113 597| 115 168 730
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PRILOHA 4: Plan obstaravania

MB/48/2014
Rim, 17. 12. 2014

&innost Vf__dl’ajéi'a Odhadovany o P,redpokladaimy Predppkladany
cinnost . = Predbezny spbsob | datum (mesiac) datum
VvV pracovnom p Predmet zdkazky rozpocet : . p . P .
programe (v pripade v EUR obstaravania oznarrjenla'l podpisania
potreby) obstaravania zmluvy
01 : Registracia, | 1.7 : Vyhladavanie | Nakup licencii pre
spolo¢né a ziskavanie prioritizaciu profilovania Rokovacie konanie
vyuzivanie udajov skriningu (PRoSP) udajov 25 000 EUR na zékazky s nizkou 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
udajov a Sirenie o chemickych latkach hodnotou
udajov
01 : Registracia, | 1.7 : Vyhladavanie | IT sluzby na rozsirenie
spolo¢né a ziskavanie funkcénosti nastroje na
vyuzivanie udajov spracovanie a analyzu
udajov a Sirenie neStrukturovanych
informacii informéacii najdenych
v spravach o chemickej
bezpecnosti a iného
pripojeného obsahu 60 000 EUR | FWC ECHA/2014/86 1. &vrtrok 2. &tvrtrok
Vv registracnych
dokumentéciach na
pokrytie prazdnych poli
v dokumentaciach
IUCLID a realizécia
zlepsSeni Cinnosti
a zdokonalenia spravy
pouZivatela
01 : Registracia, | 1.7 : Vyhladavanie | Vedecké sluzby tykajuce
spolo¢né a ziskavanie kédovania Markushovej
vyuzivanie udajov Struktdry pre nezname
udajov a Sirenie alebo variabilné zlozenie, | 44 490 gUR | FWC ECHA/2011/01 1. &tvrtrok 2. &tvrfrok
informacii komplexné reakcneé

produkty alebo
biologické materialy
(UVCB)
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01 : Registracia,

1.7 : Vyhladavanie

Vedecké sluzby na

spolo¢né a ziskavanie identifikaciu,
vyuzivanie Gdajov zhromazdovanie
Uudajov a Sirenie a pouzivanie externych 100 000 EUR | FWC ECHA/2011/01 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
informacii informacii s dérazom na
stanovenie priorit
spolo¢ného skriningu
01 : Registréacia, | 1.8: Cin. 1 Vedecké sluzby na
spolocné Specifické ¢innosti | zhromazdovanie
vyuzivanie a preskimanie
udajov a Sirenie dostupnych informacii
informacii o kvantitativnom
stanoveni chemického 90 000 EUR FWC ECHA/2011/01 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
zloZenia pre zoznam
typov komplexnych latok
na Ucely pripravy sprav
o analytickych profiloch
identity latky (SID)
01 : Registréacia, | 1.8: Cin. 1 Analyticka Studia
spolo¢né Specifické ¢innosti | tykajlca sa otazok
vyuzivanie k hodnoteniu
Gdajov a $irenie dokumentécii s ciefom 20 000 EUR | FWC ECHA/2011/01 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
informacii zlepsit podporu, ktoru
agentura ECHA
poskytuje spolo¢nostiam
02 : Hodnotenie | 2.2 : Hodnotenie Sluzby na preskimanie
latky procesu hodnotenia latok 4. Stvrtrok 2014 — 2. Stvrtrok —
agenturou ECHA 50 000 EUR FWC ECHA/2011/01 1. Stvrtrok 2015 3. Stvrtrok
02 : Hodnotenie | 2.1 : Hodnotenie Vedecké sluzby Viaceré vedecko-
dokumentéacie zamerané na Specifické vyskumné projekty
otazky v hodnoteni podla FWC
dokumentécie 100 000 EUR ECHA/2011/01 2. — 3. Stvrtrok 3. — 4. stvrtrok

alebo rokovacie
konania na zakazky
s nizkou hodnotou
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03 : Riadenie
rizik

NA

FWC pre socialno-
ekonomickl analyzu
(SEA) sluzby

120 000 EUR

OPEN

1. $tvrtrok

3. Stvrtrok

03 : Riadenie
rizik

3.1 : Priprava na
manazment rizik

Studie na zhromazdenie
informacii o Specifickych
témach (aplikacie,
pouzitia, materialy,
¢lanky)

50 000 EUR

Rokovacie konanie
na zakazky s nizkou
hodnotou

2. Stvrtrok

3. Stvrtrok

03 : Riadenie
rizik

3.4 : Ziadosti
0 autorizaciu

Stadia uskutoénitelnosti
tykajuca sa hodnotenia
RAC endokrinnych
disruptorov (vratane
vytvorenia funkcie
odozvy na davku)

30 000 EUR

FWC ECHA/2011/01

2. Stvrtrok

3. Stvrtrok

03: Riadenie rizik | 3.5 : Obmedzenia

Sluzby na pripravu
dokumentacii

0 obmedzeni podla
prilohy XV. 1 zmluva

0 poskytovani sluzieb
hodnotenia rizik rakoviny
v suvislosti s pouzivanim
soli kobaltu. 1 zmluva

0 poskytovani sluzieb na
obmedzenie nakladov na
dosiahnutie suladu

100 000 EUR

FWC ECHA/2011/01

4. Stvrtrok 2014

1. Stvrtrok/2015

03 : Riadenie
rizik

3.6 : Horizontalne
cinnosti
manazmentu rizik

Sluzby na identifikaciu
a odhad nakladov na
nahradenie konkrétnych
latok

50 000 EUR

FWC ECHA/2011/01

2. Stvrtrok

3. Stvrtrok

03 : Riadenie
rizik

3.4 : Ziadosti
0 autorizaciu

Mapovacia Studia odvetvi
chemického priemyslu
(zaklad pre efektivnejsiu
spolupracu)

50 000 EUR

FWC ECHA/2011/01

2. Stvrtrok

3. Stvrtrok
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03 : Riadenie 3.4 : Ziadosti Vedecké sluzby s cielom

rizik o autorizaciu najst podporu na
hodnotenie latok 50 000 EUR | FWC ECHA/2011/01 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
v sulvislosti s prilohami 5.
a 6.

06 : Vedecké IT 6.1 : Riadenie IT Nakup softvéru na

nastroje projektov vedecke ucely a udrzby 145 000 EUR FWC SIDE 1. $tvrtrok 2. Stvrtrok

06 : Vedecké IT 6.1 : Riadenie IT IT sluzby pre

nastroje projektov integrované riadenie FWC
pristupu (IAM) — 200 000 EUR ECHA/2011/103 1. $tvrtrok 1. $tvrtrok
prisp6sobenie modelu tast 1 a cast 3
spravy identit (IDM)
potrebam projektu

06 : Vedecké IT 6.1 : Riadenie IT IT sluZzby pre projekt FWC

nastroje projektov integrécie udajov (DIP) | 1 014 000 EUR | ECHA/2011/103 4. Stvrtrok 2014 1. Stvrtrok

Cast 1 a Cast 3

06 : Vedecké IT 6.1 : Riadenie IT IT sluzby pre projekty FWC

nastroje projektov ODYSSEY, CHESAR, 2 021 000 EUR | ECHA/2011/103 1. —2. $tvrtrok 2. — 3. $tvrtrok
IUCLID v roku 2015 Cast 3

06 : Vedecké IT 6.1 : Riadenie IT IT sluzby pre projekt

nastroje projektov ECM (na zaklade FWC o o ot
Documenturn) v roku 1 995 000 EUR ECHA/2012/150 4. stvrtrok 2014 1. —2. stvrtrok
2015

06 : Vedecké IT 6.1 : Riadenie IT IT sluzby pre spravu

nastroje projektov identit IDM — kontrola
realizacie projektu ., .,
(vratane prednostnej 150 000 EUR FWC s MICROSOFT 1. stvrtrok 2. stvrtrok
spravy identit — FIM)

06 : Vedecké IT 6.1 : Riadenie IT IT sluzby pre projektu ., .,

néstroje projektov panel portalu 300 000 EUR | FWC ECHA/2014/86 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
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06 : Vedecké IT 6.1 : Riadenie IT IT sluzby pre
hastroje projektov prisposobenie 15 000 EUR FWC SIDE 2. étvrtrok 2. &tvrfrok
softvérového balika EPI
suite
06 : Vedecké IT | 6.2: Riadenie Softvér od spoloCnosti L, .,
né.StrOje sluzieb Oracle a tudrzba 200 000 EUR FWC Oracle 1. stvrtrok 2. stvrtrok
06 : Vedecké IT 6.2: Riadenie Udrzba hardvéru
nastroje sluzieb IT a softvéru a sluzieb pre FWC SACHA 11 /
dalsi rozvoj nastroj 1 077 060 EUR FWC SIDE 4. $tvrtrok 2014 1. — 3. Stvrtrok
registracia Struktdry
(SRT)
06 : Vedecké IT 6.2: Riadenie Sluzby pre riadenie FWC
hastroje IT sluzieb programu IT 100 000 EUR | ECHA/2011/103 2014 1. étvrtrok/2015
Cast 1
06 : Vedecké IT 6.2 : Servis IT sluZzby: Online editori
nastroje softvéru (C&L zistovanie, spravy FWC
nasledného uzivatela 38; v v
. .z 350 000 EUR ECHA/2011/103 1. stvrtrok 2. stvrtrok
oznamenie latka vo ast 1
vyrobku, registracia
v roku 2018)
06 : Vedeckeé 6.2 : Servis Poradenské sluzby na L, .,
nastroje IT softvéru podporu napravy 140 000 EUR FWC SIDE 1. stvrtrok 2. stvrtrok
06 : Vedecké IT 6.2: Riadenie Outsourcing
nastroje IT sluzieb hostingovych sluzieb pre FWC 4. Stvrtrok 2014 — v
IT aplikcie agentary 1575000 EUR | £cyaz2010/95N 1. &tvrtrok 2015 1. —2. stvrtrok
ECHA
06 : Vedecké IT 6.2: Riadenie IT sluzby pre aplikacie FWC
nastroje IT sluzieb R4BP, REACH-IT, ePIC | 1y 760 000 EUR | ECHA/2011/103 2. &tvrtrok 2. &tvrtrok
Cast 1
06 : Vedecké IT 6.2: Riadenie Sluzby IT pre projekt
na’_stroje IT sluzieb Sirenia informacii 175 000 EUR FWC ECHA/2014/86 4. stvrtrok 4. Stvrtrok
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06 : Vedecké IT 6.2: Riadenie Sluzby pre riadenie IT
nastroje IT sluzieb aplikacii v ramci FWC p o Eurt
programu ECM 815 000 EUR ECHA/2012/150 4. stvrtrok 2014 1. —2. stvrtrok
06 : Vedecké 6.2: Riadenie Testovanie v3etkych IT Servisna zmluva 4. tvrtrok 2014 — L,
nastroje IT sluzieb IT aplikacii agentury 1 638 000 EUR ECHA/2013/135 > &tvrtrok 2015 1. — 3. stvrtrok
06 : Vedecké IT 6.2: Riadenie IT sluzby pre migraciu Servisna zmluva
nastroje IT sluzieb Sharepoint 150 000 EUR ECHA/2014/147 1. Stvrtrok 2. stvrtrok
06 : Vedecké IT 6.4 Priprava programu
nastroje skoIeI:na 0 hodnofem _ FWC ECHA/2011/01
chemickej bezpecnosti alebo rokovacie
a pouzivani nastroja na 45 000 EUR . . 1. Stvrtrok 2. Stvrtrok
. - . konania na zadkazky
podavanie hodnoteni .
. . . s nizkou hodnotou
a sprav o chemickej
bezpelnosti (CHESAR)
07 : Vedecké 7.2 : Testovacie Sluzba na posudenie
¢innosti metody relevantnosti a vhodnosti FWC
a technické nového testu OECD ECHA/2011/01/roko
poradenstvo pre akutnej toxicity pre 60 000 EUR vacie konania na 2014 1. Stvrtrok 2015
inStitlcie embrya ryb (FET) zakazky s nizkou
a organy EU (OECD TG 236) hodnotou
testovanie toxicity
07 : Vedecké 7.2 : Testovacie Studia
¢innosti metody o alternativnych/novych
a technicke testovacich metod | 54 500 EUR | FWC ECHA/2011/01 1. &tvrtrok 2. &tvrtrok
poradenstvo pre tykajucich sa zdravia ludi
inStitucie
a organy EU
10 : Komunikacia | 10.2 : Vyroba Audiovizualne sluzby
a realizacia FWC v v
komunikagnych 200 000 EUR ECHA/2011/111 1. — 3. stvrtrok 2. — 4. stvrtrok

vystupov
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10 : Komunikacia | 10.2 : Vyroba Tlaciarenské
a realizacia a dizajnérske sluzby FWC Mesadné Mesacné
komunikagnych 8LO000EUR | EcHas2011/183 objednavky objednavky
vystupov
10 : Komunikacia | 10.2 : Vyroba Sluzby na pripravu
a realizacia webovej stranky (najma FWC L, L,
komunikaénych Sirenie informacif) 250 000 EUR ECHA/2014/110 1. Stvrtrok 2. stvrtrok
vystupov
10 : Komunikécia | 10.2 : Vyroba Nak r ¢néh . .
a reaIizé)c/:ia mitgfiéfluopagac e Dodavatelska ve o v
komunika&nych 20 000 EUR zmluva 1. — 4. stvrtrok 1. — 4. stvrtrok
VYstupov ECHA/2012/281
10 : Komunikacia | 10.2 : Vyroba IT sluzby zaloZzené na
ior;ﬂ'nziig?nych SharePoint pre ECHANet | 15 000 EUR 223’5’;%;2'&’? 1. &tvrtrok 1. &tvrtrok
vystupov
11 : 11.0 : Riadenie 2 vedecké Studie na
Medzinarodna cinnosti a rozvoj zavedenie/zaclenenie . .
spolupraca ontolégie pre stbor Rokovacie konania v woou
. : 20 000 EUR na zdkazky s nizkou 4. stvrtrok 2014 1. stvrtrok 2015
nastrojov QSAR ) hodnotou
(kvantitativne vztahy
Struktldry a aktivity)
11 : 11.4: Spolupréaca Priprava a udrzbu v roku
Medzinarodna s inymi 2015 portalu ECHEM
spolupraca organizaciami (Globalny portél pre 100 000 EUR | FWC ECHA/2014/86 1. —2. Stvrtrok 2. — 3. Stvrtrok
a dohovory informéacie o chemickych
latkach)
12 : Riadenie 12.3: Bezpecné online nastroj
Poskytovanie pre Fabasoft oblak 18 000 EUR FWC SIDE 1. &tvrtrok 1. &tvrtrok
vykonného

riadenia
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12 : Riadenie 12.3 : Predbezné hodnotenie Rokovacie konanie
Poskytovanie vedeckych schopnosti na zakazky s nizkou v v
vykonného agentiry ECHA 50 000 EUR o e 2. Stvrtrok 3. Stvrtrok
riadenia ECHA/2010/93
12 : Riadenie 12.3: Nasledny audit po
Poskytovanie certifikacia podla FWC v v
vykonného 1SO 9001 25 000 EUR ECHA/2013/483 3. stvrtrok 4. stvrtrok
riadenia
12 : Riadenie 12.3: Audit tykajuci sa
Poskytovanie bezpecnost IT . 55 000 EUR FWC GR BUDG 2. &tvrtrok 3. &tvrtrok
vykonného (v nadvaznosti na audit
riadenia konfliktu zaujmov)
12 : Riadenie 12.4 : _ Pravne a s,udne pripady, Osobitné rokovacie
Poskytovanie ad-hoc pravne konania podla ) )
pravneho poradenstvo 350 000 EUR Y . . 1. — 4. stvrtrok 1. — 4. stvrtrok
¢l. 134.1 pism. i)
poradenstva RAP
a obhajoba
12 : Riadenie 12.5: Poradenstvo pre
Monitorovanie, planovanie
riadeni zlepseni a monitorovanie ¢innosti
a podavanie sprav | a rozpoctu agentury 66 000 EUR (Bude doplnené) 2. Stvrtrok 3. Stvrtrok
ECHA (1. faza) (vratane
Specifikacie pre systém
PM)
17 : Nariadenie 17.0 : Nariadenie | Vedecka podpora
PIC PIC Eurdpskej komisie
v slvislosti s jej riadenim . .
nariadenia PIC a jej Rokovacie konanie o .
35 000 EUR na zakazky s nizkou 1. stvrtrok 3. stvrtrok

ucastou na sekretariate
Rotterdamského
dohovoru

hodnotou
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1-2-3-4-7-11- NA Viaceré ramcové zmluvy
16-17 (s opatovnym otvoreni Verejna vyzva
sutaze) na pomoc (Celkova
agenture ECHA pri pineni 0 EUR predpokladana 2. Stvrtrok 4. Stvrtrok
jej uloh savisiacich hodnota ramcovej
s vykonavanim zmluvy na 4 roky je
nariadeni REACH, CLP, 4 000 000 EUR)
0 biocidoch a PIC
Prierezové NA Viaceré ramcové Verejna vyzva
¢innosti (Ziadna zmluvy(kaskada) na (Celkova
konkrétna docasnych zamestnancov | , 44 oo gyr | , Predpokladana 4. Etvrtrok 2014 1. &tvrtrok/2015
aktivita) pre agenturu ECHA hodnota rAmcovej
zmluvy na 4 roky je
4 000 000 EUR)
Prierezové NA Ramcova zmluva pre Verejna vyzva
¢innosti (Ziadna jedalen a stravovacie (Celkova
konkrétna sluzby 0 EUR predpokl,adana . 2. Stvrtrok 4. stvrtrok
aktivita) hodnota rdmcovej
zmluvy na 4 roky je
4 000 000 EUR)

Celkova suma:

18 450 060 E
UR

Plan zahina prevadzkové verejné obstaravanie agentiry
ECHA v roku 2015 nad 15 000 EUR
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Eurdpska chemicka agentdra

ISBN: 978-92-9244-859-2 (PDF)

AKO ZISKAT PUBLIKACIE EU?
Bezplatné publikacie:
e prostrednictvom webovej stranky EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

= na zastupeniach alebo delegaciach Eurépskej unie. Ich kontaktné Udaje najdete na internete
(http://ec.europa.eu) alebo si ich mdZete vyziadat faxom na Cisle +352 2929-42758.

Platené publikacie:

= prostrednictvom webovej stranky EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu),

Predplatené publikacie (napr. roéné série Uradného vestnika EU, zbierky rozhodnuti
Sudneho dvora Eurdépskej anie):

- prostrednictvom niektorého z obchodnych zastupcov Uradu pre vydavanie publikécii Eurépskej
unie (http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).
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