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Zakonny mandat agentury ECHA

Eurépska chemicka agentura (ECHA) je organ Europskej Unie, ktory bol zriadeny 1. juna 2007
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemickych latok (REACH).

ECHA bola zriadena na Ucely riadenia a v niektorych pripadoch vykonavania technickych, vedeckych
a administrativnych aspektov nariadenia REACH a na zabezpecenie suladu tychto aspektov na Urovni
EU. K jej povinnostiam patri aj riadenie Gloh savisiacich s klasifikaciou a ozna¢ovanim chemickych
latok, ktoré od roku 2009 upravuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008

o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (nariadenie CLP).

V roku 2012 bol mandat agentary ECHA rozs$ireny nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 o spristupnovani biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivani — nariadenie o biocidnych
vyrobkoch (BPR).

V roku 2012 nadobudlo Gc¢innost aj prepracované znenie nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EV) &. 649/2012 o vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalii (tzv. nariadenie PIC). V roku 2014 sa
na agentlru ECHA zo Spolo¢ného vyskumného centra Eurdpskej komisie prenesu niektoré tGlohy
tykajuce sa postupu PIC.

Tieto legislativne akty st uplatnitelné vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU bez potreby transponovania
do vnutrostatnych pravnych predpisov.
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Poslanie, vizia a hodnoty agentury ECHA

POSLANIE

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

Agentira ECHA pomaha spoloénostiam dodrziavat pravne predpisy, presadzuje bezpeéné
pouzivanie chemickych latok, poskytuje o nich informacie a zaobera sa chemickymi latkami
vzbudzujucimi obavy.

VIZIA

Agentlra ECHA sa chce stat poprednym svetovym regulaénym organom v oblasti
bezpecnosti chemickych latok.

HODNOTY

Transparentnost

Aktivne zapajame svojich regulacnych partnerov a zainteresované strany do nasich
¢innosti a nase rozhodovanie je transparentné. Sme zrozumitelni a je jednoduché
kontaktovat nas.

Nezavislost

Koname nezavisle 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 kamernmi nasich
¢innosti st zodpovednost a bezpecnost dévernych informacii.

Efektivita
Orientujeme sa na ciel, sme oddani cielu a vzdy sa snazime o uvazené
vyuzivanie zdrojov. Uplatfiujeme Standardy vysokej kvality a dodrziavame terminy.

Zavazok vodi kvalite zivota

Podporujeme bezpecné a trvalo udrzatelné pouzivanie chemikalii na zlepsenie
kvality ludského zivota v Eurépe a na ochranu a zlepsenie kvality Zivotného
prostredia.
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ZOZNAM SKRATIEK

AOP
BPC
BPR

CA

C&L
CHESAR
CLP
CMR
COM
CSR

DU
ECHA
eChempPortal
EHP
EEA
EHS
EFSA
EZVO
EMAS
EMA

EU
EU-OSHA
GHS

HR

IKT

IPA
IQMS
ISO

IT
IUCLID
JRC

MB

VFR

MS
MSC
MSCA
OECD
PBT
PIC
POP
PPORD
(Q)SAR
RAC
REACH
REACH-IT

Metodoldgia Adverse Outcome Pathways

Vybor pre biocidne vyrobky

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch

Zmluvny zamestnanec

Klasifikacia a oznacCovanie

Nastroj na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej bezpecnosti
Klasifikacia, oznaCovanie a balenie

Karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu
Eurdpska komisia

Sprava o chemickej bezpecnosti

Nasledny uzivatel

Eurdpska chemicka agentura

Globalny portal pre informacie o chemickych latkach

Eurépsky hospodarsky priestor

Eurdpska environmentalna agentdra

Eurdpske hospodarske spoloc¢enstvo

Eurépsky urad pre bezpeénost potravin

Eurdpske zdruzenie volného obchodu

Schéma pre environmentalne manazérstvo a audit

Eurdpska agentdra pre lieky

Eurdpska unia

Eurdpska agentura pre bezpeénost a ochranu zdravia pri praci
Globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania chemickych latok
Ludské zdroje

Informacné a komunikacné technoldgie

Nastroj predvstupovej pomaci

Systém integrovaného riadenia kvality

Medzinarodnda organizacia pre normalizaciu

Informacné technoldgie

Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii
Spolo¢né vyskumné centrum Eurdpskej komisie

Riadiaca rada

Viacrocny finan¢ny rdmec

Clensky $tat (Eurdpskej Unie)

Vybor ¢lenskych Statov agentiry ECHA

Prislusny organ clenského Statu

Organizéacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

Perzistentné, bioakumulativne a toxické latky

Postup udelovania predbezného suhlasu po predchadzajucom schvaleni
Perzistentné organické znedistujuce latky

Technologicky orientovany vyskum a vyvoj

(Kvantitativne) vztahy Struktiry a aktivity

Vybor agentury ECHA pre hodnotenie rizik

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok
Centralny informacny systém, ktory poskytuje podporu pre REACH
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RIPE
RMO
SAICM
KBU
SEAC
SIEF
MSP
SVHC
TA
TAIEX

OSN
EHK OSN
uvCB

vPvB

Informacny portal na presadzovanie nariadenia REACH

Moznosti manazmentu rizik

Strategicky pristup k medzinarodnému hospodéareniu s chemickymi latkami
Karta bezpecnostnych tdajov

Vybor agentury ECHA pre sociadlno-ekonomicku analyzu

Forum na vymenu informacii o latkach

Malé a stredné podniky

Latka vzbudzujuca velmi velké obavy

Docasny zamestnanec

Né&stroj technickej pomoci a vymeny informécii spravovany Generalnym
riaditel'stvom Europskej komisie pre rozsirenie

Organizéacia Spojenych narodov
Eurépska hospodarska komisia OSN

Latka nezndmeho alebo variabilného zloZenia, produkty komplexnych reakcii
alebo biologické materialy

Velmi perzistentné a velmi bioakumulativne
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PREDSLOV RIADIACEJ RADY

Vitajte pri Citani viacrocného pracovného programu Eurdpskej chemickej agentliry na roky 2014 az
2018. Prvykrat od prevzatia predsednictva riadiacej rady agentiry ECHA v oktébri 2012 piSem
predhovor k takémuto dokumentu. Tato Uloha pre mfa znamena &est, ale prindsa aj uzsi kontakt

s vykonnym riaditefom a riadiacimi pracovnikmi, ¢o mi umozfiuje zabezpecit plnenie cielov agentiry
ECHA uvedenych na nasledujucich strankach.

S velkou radostou vam predstavujem najmaé tento 5-ro¢ny strategicky plan. Je prvy svojho druhu
a venuje sa Styrom strategickym cielom schvalenym minuly rok radou, a odliSuje sa od
predchadzajliceho programu zaloZzeného na ¢innostiach. Tento dokument povazujem za nesmierne
prinosny, pretoZe sa v nom stanovuje naro¢ny ambiciézny pristup v oblasti dosahovania cielov
stanovenych v nariadeni REACH a dal$ich vyznamnych pravnych predpisoch EU o chemickych
latkach.

Strategické smerovanie vychadza zo skisenosti agentiry za prvych pat rokov ¢innosti v oblasti
vykonévania nariadeni REACH a CLP — riadenia procesu registracie a pomoci poskytovanej
spolo¢nostiam pri plneni poziadavky na predkladanie kvalitnych Gdajov, ktoré agentira ECHA
spristupnuje verejnosti, ako aj v oblasti rieSenia problematiky chemikalii vzbudzujlcich obavy

a poskytovania vedeckého poradenstva. Pre tieto tri oblasti identifikovala agentura ECHA v tomto
plane inteligentné kroky na dosiahnutie vyznamného pokroku v oblasti spoluprace s Eurdpskou
komisiou a ¢lenskymi statmi.

Plnenie tychto ciefov samozrejme ovplyviiuje jedna dolezita vec, a to dostupné zdroje. Agentura
ECHA vybera poplatky od subjektov odvetvia za mnozstvo poskytovanych sluzieb a v pripade
potreby dostava dotacie aj z EU. Agentura ECHA zaobchadza s verejnymi prostriedkami, rovnako
ako ostatné verejné organy, velmi opatrne, ved jednym z jej Styroch strategickych cielov je
dosiahnut vyssiu efektivnost a uc¢innost, najma pri zavadzani novych pravnych predpisov

o biocidnych vyrobkoch a oznameniach o vyvoze a dovoze.

Na tomto mieste by som chcela podakovat nesmierne schopnému, diplomatickému a angaZzovanému
predchodcovi Thomasovi Jaklovi, ktory predsedal rade Styri roky, a pod vedenim ktorého sa
agentura dopracovala k priprave tychto Styroch strategickych cielov. Difam, ze budem mat podobne
pozitivny vplyv na realizaciu strategického planu, aby tak mohol prispiet k zlepSeniu ludského
zdravia a Zivotného prostredia a zarover dokazal stimulovat rozvoj inovacii a konkurencieschopnosti.

Odovzdavam vam tento dokument a dufam, Ze po jeho precitani ziskate jasnu predstavu
o strategickom smerovani agentury v nadchadzajucich rokoch.

Nina Cromnier
predsednic¢ka riadiacej rady




Viacro¢ny pracovny program 2014 — 2018 9

PREDSLOV VYKONNEHO RIADITELA

Vitajte pri Citani tohto viacro¢ného pracovného programu Eurépskej chemickej agentiry na roky
2014 az 2018. Venuje sa Styrom strategickym ciefom na uvedené patro¢né obdobie, ktorymi su
zlepSovanie kvality informacii o chemickych latkach, ¢o najlepsie vyuZivanie tychto informacii na
manazment a kontrolu rizik, rieSenie vedeckych problémov a efektivnejsia a Ucinnejsia kazdodenna
praca na novych uUlohach vyplyvajucich z nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC.
Nepochybujem o tom, Ze sme sa zamerali na Styri ciele, ktoré su pre naSe poslanie a viziu
najpodstatnejsie. Ked sa agentura ECHA sustredi na zabezpecenie dovery verejnosti v bezpecnostné
informacie poskytované subjektmi odvetvia, na znizovanie vystavenia chemickym latkam
vzbudzujicim obavy a na zniZzovanie pritomnosti tychto latok, na budovanie kapacit ur¢enych na
poskytovanie spolahlivého vedeckého poradenstva a na dosiahnutie vy33ej efektivnosti a ucinnosti,
stane sa reSpektovanou agentdrou.

Tymto by som chcel podakovat riadiacej rade, ¢lenskym $tadtom a akreditovanym ziéastnenym
strandam za to, Ze nas prostrednictvom predkladania problémov a otdzok donutili zamysliet sa nad
problémami a urcit potrebné opatrenia, ktoré sa budd prijimat v rdmci $tyroch strategickych cielov
opisanych v tomto dokumente.

V znalostnej spoloc¢nosti su informacie v3etkym — chybajtice informacie o beZzne pouzivanych
chemickych latkach viedli k priprave nariadenia REACH, ktorého zékladnou poziadavkou je, aby
spolo¢nosti v rdmci registracie predkladali kvalitné informéacie na hodnotenie rizik a poskytovali
bezpecnostné pokyny na manaZzment tychto rizik pre vsetky latky, ktoré vyrabaju alebo uvadzaja na
trh v objeme vy$Som nez 1 tona. Takéto informacie sa daju vyuzit na identifikdciu chemickych latok
vzbudzujucich obavy, rieSenie ich problematiky a na plnenie vedeckych uloh.

Som vdacny aj za vSetky vyjadrenia, ktoré sme dostali v priebehu verejnej konzultacie. Ak ste
organizaciou na Grovni EU, ktorej sa tyka niektoré zo Styroch nariadeni EU o chemickych latkach,
ktorych vykonavanie riadime, a chcete sa na nasej praci aktivnejsie podielat, mozete sa stat
akreditovanou zucastnenou stranou. Podrobnosti o kritériach a podani Ziadosti ndjdete na nasej
webovej stranke.

Dakujem, Ze ste si nasli ¢as a preditali si tento program.

Geert Dancet

vykonny riaditel
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1 UvoD

Od zriadenia v roku 2007 sa ECHA rozrastla z agentury s par desiatkami pracovnikov na organizaciu
s viac nez 500 zamestnancami, ktori UspeSne plnia poziadavky vyplyvajuce z pravnych predpisov.

V §tadii' objednanej Komisiou v ramci preskiimania nariadenia REACH sa potvrdilo, Ze agentura
ECHA splnila v pociatoc¢nej faze vacsinu svojich kltucovych cielov a Ze zUc¢astnené strany su s jej
vysledkami spokojné. Pri realizacii tohto viacro¢ného planu zohladni agentira ECHA aj odporucania
tejto spravy.

Agentura ECHA uz ma vypracované procesy pre nariadenia REACH a CLP. O chemickych latkach sa
zhromazdilo obrovské mnoZzstvo informacii a v oblasti hodnotenia ich rizik a spristupnenia informacii
verejnosti sa vykonal velky pokrok. V opakovanej porovnavacej stidii Komisie o nariadeni REACH?
sa uvadza, ze nariadenie REACH uz ma vyznamny vplyv na bezpec¢né pouzivanie chemickych latok.
Agentura ECHA zaroven vita nové cinnosti stanovené v nariadeni o biocidnych vyrobkoch

a v nariadeni PIC. Je to naro¢né, ale v nariadeniach REACH a CLP mozno najst synergie, a to
minimalne pri zavadzani procesov/IT do praxe, pri spolupraci so zu¢astnenymi stranami, pri priprave
usmerneni a pri rychlom spristupfiovani informacii.

V tejto patrocnej stratégii sa stanovuje, ako agentira ECHA prispeje k plneniu cielfov nariadeni
REACH, CLP, PIC a nariadenia o biocidnych vyrobkoch.® Tato stratégia zaroven agenture ECHA
umozni dosiahnut jej viziu stat sa poprednym svetovym regulaénym organom v oblasti bezpeénosti
chemickych latok. Tento strategicky ciel bol uz predstaveny vo viacroénom pracovnom programe
agentury ECHA na roky 2013 az 2015 a v tomto dokumente sa podrobnejSie rozpracuva. Agentdra
pracuje na systémoch merania (vychodiska a ciele) navrhnutych na monitorovanie pokroku pri
dosahovani strategickych cielov.

Tento viacroény pracovny program sa od tych predchadzajucich liSi. Je stanoveny na pét rokov, nie
na tri, a vychadza zo Styroch strategickych cielov rozdelenych do niekolkych akcénych oblasti.
Podrobnosti o jednotlivych planovanych akciach sa buda kazdoro¢ne nachadzat vo vyro¢nych
pracovnych programoch. Hlavné milniky st uz vSak uvedené v prilohe 1 k tomuto dokumentu. Pocas
trvania tohto programu sa bude kazdoro¢ne uskutocéfiovat preskiimanie pokroku v akénych
oblastiach, ako aj milnikov, a v pripade potreby sa budl prijimat napravné opatrenia.

Zakladom pre Gspe3né plnenie nariadeni je Gzka spolupraca s eurdpskymi institiciami, ¢lenskymi
gtatmi a ich prislusnymi organmi a orgadnmi presadzovania prava. Agentlira ECHA bude musiet tiez
nadalej udrziavat kontakty so vSetkymi zi¢astnenymi stranami a dalej rozvijat siete, ktoré budu
podporovat priemysel, prislusne organy Clenskych Statov, institacie EU, narodné kontrolné organy
a obciansku spolo¢nost. Uspesné naplfianie strategickej vizie agentlry pocas obdobia planovania
zavisi aj od dostupnosti potrebnych zdrojov. Tie sU potrebné najma na zabezpecenie UspesSného

a hladkého priebehu pociatocnej fazy Cinnosti v rdmci nariadenia o biocidnych vyrobkoch

a nariadenia PIC a simultanneho plnenia ambici6ézneho programu nariadeni REACH a CLP.

Planovanie v tomto pracovnom programe je zaloZzené na dostupnosti pozadovaného poctu
zamestnancov uvedeného v prilohe 2 a na zdkladnych tdajoch uvedenych v prilohe 3, ktoré su
aktualizaciou odhadov Komisie vykonanych v Case priprav nariadenia REACH. Vzhladom na to, ze
agentldra ECHA uz stihla dva délezité terminy, a to na registraciu podla nariadenia REACH

a oznamenia podla nariadenia CLP (v rokoch 2010/2011), mdZe teraz niektoré svoje predpoklady
zalozZit na redlnych Udajoch. Niektoré ¢asti zdkladnych Gdajov v8ak nadalej zostdvaju neisté, a to
najma tie, ktoré sa tykaju ziadosti o autorizaciu v ramci nariadenia REACH a nariadenia o biocidnych
vyrobkoch. Momentalne si najmenej isté vyrocné Udaje o pocCte zamestnancov a prijmoch z dotéacii
a poplatkov vyberanych od subjektov odvetvia. Bez primeranych zdrojov agentira ECHA nedokaze
zrealizovat svoje ambicidézne plany. Ziada preto Komisiu a rozpoctovy organ (Parlament a Radu),
aby zabezpecila dostatoCné zdroje na stanovenie objemu a distriblcie prostriedkov pre viacroCny
pracovny program.

! Zavere¢na sprava o preskamani Eurépskej chemickej agentury, Pwc, 14. marca 2012.
2 Zé&kladna stadia o nariadeni REACH, 5-ro¢na aktualizacia, vydanie 2012, Eurostat — Metodika a pracovné dokumenty.
3 Zatial ¢o vdaka 5-roénym skisenostiam je stratégia pre nariadenia REACH a CLP pripraven4 velmi dobre, nariadenie
o0 biocidnych vyrobkoch a nariadenie PIC sa vykonavat este len zac¢inaji, preto nemézu prinasat rovnako podrobné informacie.
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Pokial' by instittcie EU nakoniec dospeli k zaveru, Ze agentlry vratane agentiry ECHA musia znizit
pocet svojich zamesnancov vo vyrazne vacsej miere, ako sa predpoklada v tomto dokumente,
riadiaca rada prehodnoti tento plan s ohladom na prislusny vyvoj.
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2 ECHA A JEJ PROSTREDIE

ECHA vyvija svoju ¢innost v zlozitom prostredi. Vykondavanie pravnych predpisov je povinnostou aj
pre jej partnerov a nariadenia REACH, CLP, PIC a nariadenie o biocidnych vyrobkoch nie su jediné
pravne predpisy, ktoré sa vztahuji na subjekty odvetvia v oblasti chemickych latok. Pravne predpisy
EU o chemickych latkach sa tykaju velkého mnoZstva spolo¢nosti, aj to aj tych, ktorym by nikdy
nenapadlo, ze mézu mat s predpismi o chemickych latkach nieco spolo¢né.

2.1 Regulaény systém EU pre chemicka bezpeénost
2.1.1 REACH a CLP

Ucelom nariadeni REACH a CLP je zabezpecit vysoku Urover ochrany zdravia ludi a Zivotného
prostredia a volny obeh latok v rémci jednotného trhu, ale zaroven podporit konkurencieschopnost
a inovacie. REACH ma takisto podporovat vyvoj alternativhych metéd na posudzovanie
nebezpecnosti latok. V nariadeni REACH sa stanovuje, Ze za hodnotenie a manazment rizik
vyplyvajacich z chemickych latok a za poskytnutie dostato¢nych bezpecnostnych informacii
pouzivatelom zodpovedaju subjekty odvetvia. Eurdpska Unia mbze zaroven v pripade vacsiny
nebezpednych latok prijat dodatoéné opatrenia, ak je potrebna doplnkova regula¢na akcia na Urovni
EU.
V agentlre ECHA boli stanovené zakladné procesy na riadenie tychto oblasti:

1. Registracia

Spolo¢nosti musia dokumentovat vSetky informacie o latke, ktora vyrabaju alebo dovazaju,
v registra¢nej dokumentacii a predkladat ju agentire ECHA. Od registrujlucich sa vyzaduje,
aby si, s ciefom podporovat harmonizovany vyklad tudajov, znizZit naklady na registraciu

a obmedzit zbyto¢né testovanie na zvieratach, navzajom poskytovali Udaje a predkladali
svoje registracie spoloc¢ne. Agentura ECHA riadi proces registracie prostrednictvom
poskytovania podpory spolo¢nostiam, ulahcovania spolo¢ného pouzivania udajov

a rozhodovania sporov v oblasti spolo¢ného pouzivania udajov. Agentira ECHA pred
priradenim registracného &isla overi Uplnost registracnych informacii.

2. Hodnotenie

Agentira ECHA a ¢lenské $taty vyhodnocuju informacie predlozené spoloénostami s cielom
preskimat kvalitu registra¢nych dokumentacii a navrhov na testovanie na zvieratach a zistit,
¢i prislusna latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie. Hodnotenie
podla nariadenia REACH sa sustreduje na tri rozne oblasti:

e Skumanie navrhov na testovanie predloZzenych registrujucimi — agentira ECHA skima
navrhy na testovanie a rozhoduje o potrebnosti testov.

e Kontrola stladu dokumentéacie predlozenej registrujacimi — agentura ECHA overi, i st
splnené poziadavky na informacie podla nariadenia REACH.

e Hodnotenie latky — ¢lenské $taty hodnotia latky s ciefom overit, ¢i latka predstavuje
riziko pre zdravie ludi alebo zivotné prostredie. Agentira ECHA zohrava aj
koordina¢nu ulohu v procese hodnotenia latky.

Po dokonéeni hodnotenia sa mdze od registrujicich vyzadovat, aby predlozili dalSie
informacie o latke. To sa uskutoc¢riuje v podobe rozhodnutia agentary ECHA, do prijatia
ktorého su vzdy zapojené Clenské staty. Ak Clenské staty navrhnd zmeny v navrhu
rozhodnutia, pripad sa predlozi vyboru ¢lenskych Statov s cielom dosiahnut jednomyselnu
dohodu.

3. Klasifikacia a oznacovanie

V nariadeni CLP sa stanovuju pravidla klasifikacie a oznacovania chemickych latok. Ich ciefom
je urdcit, ¢i latka alebo zmes vykazuju vlastnosti, na zéklade ktorych by mohli byt oznacené za
nebezpecné. Agentlura ECHA vedie zoznam klasifikacie a oznacovania a riadi proces v oblasti
harmonizovanych klasifikacii. Rozhoduje aj o poziadavkach na alternativny nazov, ak si
spolo¢nost zeld uchovat v tajnosti skutoény nazov latky pouzitej v zmesi.
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4. Autorizéacia

Cielom autoriza¢ného postupu je zaistit, aby sa rizikd spojené s latkami vzbudzujlicimi velmi
velké obavy (SVHC) riadne kontrolovali a aby sa tieto latky postupne nahradili vhodnymi
alternativami, pri¢om sa musi zabezpecit fungovanie vnitorného trhu EU. Po vykonani dvoch
krokov regula¢ného procesu riadeného agenturou ECHA sa mo6zu latky SVHC zadlenit do
autorizaéného zoznamu a zacat podliehat autorizacii. Tieto latky sa po uréitom ddtume
nemOzu uvadzat na trh ani pouzivat, pokial sa na ich konkrétne pouzitie neudeli autorizacia
alebo pokial' tomuto pouzitiu nebude udelend vynimka z autorizacie. Ziadosti o autorizaciu sa
predkladaju agentire ECHA a po stanovisku vyborov pre socialno-ekonomickud analyzu

a hodnotenie rizik, ako aj po uskuto¢neni verejnych konzultacii, Eurépska komisia rozhodne
o udeleni alebo zamietnuti autorizacie.

5. Obmedzenia

Obmedzenia s uréené na manazment rizik, ktorymi sa nezaoberaju ostatné procesy podla
nariadenia REACH alebo iné pravne predpisy Spolocenstva. Obmedzuju alebo zakazuju
vyrobu niektorych latok, ich uvedenie na trh alebo pouzivanie v ramci EU. Clensky $tat alebo
na ziadost Eurdpskej komisie aj agentira ECHA mézu navrhnlt obmedzenia, ak objavia
rizikd, ktoré je potrebné riesit na Urovni Spolo¢enstva. Po vypracovani stanovisk vyboru pre
socialno-ekonomickd analyzu a vyboru pre hodnotenie rizik, ako aj po uskuto¢neni verejnych
konzultacii, Eurépska komisia spolu s ¢lenskymi statmi prijmu konec¢né rozhodnutie.

Agentura ECHA musi okrem toho poskytovat bezplatny a jednoduchy pristup k zhromazdenym
Gdajom o latkach vratane informacii o ich vlastnostiach (nebezpecnosti), klasifikacii a oznacovani,
autorizovanych pouzitiach a opatreniach manazmentu rizik. RozSirovanie informacii pre verejnost
musi prebiehat tak, aby sa dodrzalo pravo spoloénosti na ochranu ich dévernych obchodnych
informacii.

2.1.2 Biocidne vyrobky

Umiestfiovanim biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanim sa zaobera nariadenie o biocidnych
vyrobkoch (BPR). Tieto vyrobky sa zvycajne pouzivaju na ochranu ludi, zvierat, materialov alebo
vyrobkov pred 3kodlivymi organizmami, ako st $kodcovia alebo baktérie, a to posobenim Gcinnych
latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku. Agentdra ECHA nepdsobi len ako koordinator pri hodnoteni
aktivnych latok a autorizacii biocidnych vyrobkov na trovni Unie, ale aj ako stredisko pre vietky
Ziadosti, pre zavadzanie technickej ekvivalencie, hodnotenie Ziadosti o alternativnych dodavatelov,
rieSenie sporov v oblasti spolo¢ného pouzivania udajov, Sirenie a pripravu usmerneni a komunikaciu.

2.1.3 PIC

Nariadenim o postupe udelovania predbezného suhlasu po predchadzajicom schvaleni (dalej len
,PIC*) sa vykonava medzinarodny Rotterdamsky dohovor v EU. Vztahuje sa na zakazané alebo
prisne obmedzené chemikalie a zabezpeluje mechanizmy vymeny informacii tykajucich sa vyvozu
a dovozu tychto chemikalii. Agentura ECHA bude riadit praktické fungovanie mechanizmov PIC

a poskytne Komisii na poziadanie technické a vedecké informacie a pomoc.

2.2 Spolupraca s ostatnymi subjektmi

Uspesné vykonavanie nariadeni REACH, CLP, PIC a nariadenia o biocidnych vyrobkoch si vyZaduje
spolupracu mnozstva subjektov. Zavisi od spolocCnosti, institucionalnych partnerov agentiry ECHA
na urovni EU, Clenskych statov a klfiCovych zucastnenych stran a ich uloh. Vychadza tiez

z vedeckého vyvoja v regulacnej, vedeckej a akademickej oblasti. Tiez sa predpoklada, ze hlavnym
prvkom pri realizacii tohto viacrocného pracovného programu bude komunikacia zo strany agentury
ECHA spocivajuca v informovani ostatnych subjektov prostrednictvom webovej stranky agenttry
alebo osobitnych publikacii a ich zapojenie do informacnych a inych kampani.

Informacie ziskané z nariadenia REACH sU neocenitelné a zakonodarcovia, organy, medzinarodné
organizacie, spolo¢nosti a obcania inych krajin ich musia plne a zodpovedne vyuzivat.

2.2.1 Partneri EU (institacie EU, iné agentury EU)

Pravne predpisy EU o chemickych latkach stanovuju na svoje vykondavanie spolo¢né povinnosti.
Primarnych regula¢nych partnerov agentiry ECHA predstavuju Clenské Staty (v podobe prislusnych
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organov a organov presadzovania prava, ¢o mdze a nemusi byt to isté) a Eurépska komisia. Ich
ulohy su stanovené v pravnych predpisoch a pri kazdej z nich sa vyzaduje Uzka spolupraca
s agentudrou ECHA.

Aj na urovni EU méa agentara ECHA mnozstvo pribuznych agentir. Patria k nim agentiry EFSA

a EMA, s ktorymi je Uzka spolupraca v oblasti vedy a komunikacie vzajomne vyhodna. Tym sa
zabezpeduje jednotnost relevantnych rozhodnuti o chemickych latkach na arovni EU a nachadzanie
synergii. Agentura ECHA a agentury podpisali memorandum o porozumeni, ktorym sa ich spolupréaca
riadi. Agentlira ECHA bude tiez musiet spolupracovat s inymi organmi EU, ktoré sa zaoberaju
zalezZitostami suvisiacimi s riadenim bezpecnosti chemickych latok, ako su napriklad opatrenia na
ochranu pracovnikov.

2.2.2 Clenské staty

Ako bolo uvedené, ulohy ¢lenskych statov s stanovené v pravnych predpisoch. Zohravaji hlavnua
ulohu pri rozhodovani a su primarne zodpovedné za presadzovanie prava. Zdroje dostupné

v Clenskych Statoch pre povinnosti vyplyvajlce z nariadeni REACH, CLP, PIC a nariadenia

o biocidnych vyrobkoch maji priamy vplyv na pokrok, ktory je mozné vykonat na trovni EU v ramci
kazdého z nariadeni, a teda aj na ich celkovy Uspech. Vzhladom na to bude agentira ECHA
pokracovat v stanovovani priorit ¢innosti a pri ich priprave s ¢lenskymi $tatmi, aby sa
maximalizovala efektivita a G¢innost vykonavania pravnych predpisov, k ¢omu bude patrit aj
zjednodusSenie pouzivania nastrojov IT a pristup k systémom IT.

Pri vykondvani rezimu bezpecnosti chemickych latok EU a regulaénych rozhodnuti agentiry ECHA je
potrebné ucinné a primerané presadzovanie prava a odradzujlice sankcie za nedodrzanie
poziadaviek. Agentura bude nadalej podporovat nasledné ¢innosti po prijati rozhodnuti
vnutroStatnych organov na presadzovanie prava, a to najma prostrednictvom féra na vymenu
informacii o presadzovani prava.

2.2.3 Subjekty s povinnostami

Z pravnych predpisov o chemickych latkach vyplyva spolo¢nostiam mnozstvo povinnosti.

K povinnostiam jednotlivych spoloCnosti patri hodnotenie rizik, bezpecné pouzivanie latok,
klasifikacia a ozna¢ovanie, ako aj komunikacia v dodavatelskom retazci. Z uvedeného vyplyva, ze
medzi agenttrou ECHA a subjektmi odvetvia existovala dobra spolupraca v podstate od zaciatku
platnosti pravnych predpisov, ked' sa pripravovali usmernenia, nastroje a postupy na uplatfiovanie
pravnych predpisov, ¢im sa tiez zvySovala pravdepodobnost ich Uspesného vykonania.

Podpora agentiry ECHA subjektom priemyslu je zameranda na to, aby spoloCnosti pochopili, ako
dodrziavat pravne predpisy. Tym sa zabezpecuje Gc¢inné pouzivanie zdrojov z dlhodobého hladiska
v radmci agentury ECHA a aj v spolo¢nostiach, ako aj posilfiovanie transparentnosti

a predvidatelnosti, kedZe spolo¢nosti poznaju stcasné poZiadavky a pripravované zmeny.

2.2.4 Organizacie akreditovanych zicastnenych stran (ASO)

Agentira ECHA spolupracuje aj s mnohymi organizaciami zucastnenych stran, najma

s organizaciami zastupujucimi subjekty priemyslu, MVO a odbory. Ich zapojenie do prace agentiry
ECHA prindsa transparentnost a cenny uhol pohladu na rozhodovanie v oblasti regulécie, a to
napriklad vdaka ich Ucasti ako pozorovatelov vo vyboroch agentlry ECHA. Vzhladom na potencialne
iroky rozsah a pocet zUcastnenych stran, ktoré maju zaujem pracovat s agentarou ECHA, agentira
stanovila subor piatich kritérii, ktoré musi organizacia akreditovanych zucéastnenych stran spinit.

2.2.5 Vedecka oblast

Vyvoj v oblasti vedy a technoldgii m6ze mat velky vplyv na pracu agentlry ECHA, preto je potrebné
udrziavat kontakty s vedeckou a akademickou obcou. Vyvoj v oblasti technolégii, napriklad
nanotechnoldgii, vyrazne pokrodil a regula¢na veda nafi musi zareagovat, aby sa zabezpedilo
primerané hodnotenie moznych rizik danych latok: spolo¢nosti vyrabajuce latky v nanoforme musia
vysvetlit potencidlne odlisny vplyv svojej latky v jej réznych forméach v registra¢nej dokumentacii.
Agentura ECHA zohladnuje tento vedecky vyvoj pri rozhodovani o primeranosti informacii
poskytnutych v dokumentacii.

Rovnako tak plati, Ze vyvoj v oblasti hodnotenia vlastnosti latok pomocou novych testovacich metéd
a technik predvidania, k akym patri metdda prevzatych udajov a vypoctové metddy, ma tiez
vyznamny vplyv na vedecké zdévodnenia poskytované spolo¢nostami a ich skimanie agentirou
ECHA.
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Agentura ECHA podporuje Skolenia mladych odbornikov, ktori chc pracovat v oblasti regula¢nej
vedy.

2.2.6 Celosvetova oblast

Hoci EU méa najambiciéznejsie pravne predpisy o chemickych latkach na svete, nie je jedina, kto
hlada spb6soby na znizovanie rizik a bezpecnejSie pouzivanie chemickych latok. Agentlira ECHA sa
bude o svoje skisenosti podeli vratane organov a priemyslu, ktoré prijimaju pravne predpisy

o bezpecnosti chemickych latok podobné nariadeniu REACH. Agentara bude tiez povzbudzovat
vlastnikov Gdajov k tomu, aby umoznili ich spolo¢né vyuzivanie v ramci réznych regula¢nych oblasti.

Agentura ECHA bude nadalej spolupracovat s medzinarodnymi organizaciami, najma s OECD, na
¢innostiach, o ktoré maju spolo¢ne zaujem. Podla nariadenia REACH sa vyzaduje, aby agentdra
vykonavala ulohy adrzby a dalSieho vyvoja nastroja IUCLID, ktory bol vyvinuty pod zastitou OECD.
K spolocnej praci s OECD v3ak patria aj metodiky na hodnotenie nebezpecnosti a rizika,
medzinarodne harmonizované testovacie metody, vypoctové ndstroje ako stbor nastrojov QSAR,

a tvorba databaz, aby mohli subjekty odvetvia raz zadat Udaje a potom ich vyuZivat na rézne ucely
v inych jurisdikciach, ¢im sa dosahuje maximalny online pristup k tdajom o chemickych latkach pre
regula¢né organy a verejnost. To, Ze legislativne rezZimy majd na celom svete spolo¢ni vedecku
zakladnu, je pre regulacné organy a aj spolocnosti velkou vyhodou, pokial ide

o konkurencieschopnost a inovacie.

Agentlra ECHA bude nadalej spolupracovat s regulaénymi orgdnmi krajin, s ktorymi uzavrela
memorandum o porozumeni, Cize s Australiou, Kanadou, Japonskom a USA, v oblasti vzajomnej
vymeny najlepsich postupov, vymeny informacii a u¢enia. Agentira bude nadalej podporovat
politiky EU pri rokovaniach s tretimi krajinami, ako napriklad pri rokovaniach o pristtpeni k EU alebo
so susednymi krajinami, a podporovat Eurépsku komisiu pri zastupovani EU pri priprave
viacstrannych dohovorov o chemickej bezpecnosti, ako napriklad v pripade $tokholmského

a rotterdamského dohovoru, ako aj v pripade pristupu SAICM*.

Na tejto celosvetovej Grovni sa od agentiry ECHA vyZaduje, aby oslovila subjekty aj mimo EU, a to
najma vyrobcov alebo dovozcov latok, zmesi alebo vyrobkov regulovanych v nariadeniach REACH,
CLP, BPR alebo PIC a iné zucCastnené strany, ktoré pozorne sleduju vyvoj v ramci rezimov
bezpecénosti chemickych latok v EU.

2.3 Stimuly v agenture ECHA

Pracu agentiry ECHA v patroénom obdobi tohto viacro¢ného pracovného programu pohanajua tri
kltcové stimuly. Prvy sa tyka potreby kvalitnych informacii o chemickych latkach, ktoré umoznia ich
bezpedné pouzivanie, druhy je hospodarsky a treti predstavuje budicnost pravnych predpisov EU

o chemickych latkach.

Pri prvom ide o Coraz intenzivnejsi dopyt po spolahlivych informaciach o chemickych latkach. Pravne
predpisy EU o chemickych latkach vyZadujd, aby spoloénosti osobitne a/alebo spolo¢ne poskytovali
informacie o nebezpecnosti alebo bezpecnosti chemickych latok, ktoré vyrabaju alebo dovazaja. Pre
vSetky ¢innosti v dodavatelskom retazci si najdélezitejsie jasné a spolahlivé informacie, ktoré slzia
na ochranu pracovnikov a zdkaznikov, ale si uréené aj regulaénym organom, ktoré musia rozhodnut
o opatreniach manaZzmentu rizik na trovni celej EU v pripade niektorych latok. Ddlezité su aj pre
spotrebitelov a obciansku spoloénost, ktori ich plnym prdvom Ziadaju, aby mohli brat na
zodpovednost spoloénosti a regulaéné organy a prijimat osobné rozhodnutia v otazkach spotreby.
Stimulom je Coraz intenzivnejsi dopyt zU¢astnenych stran po dostupnych kvalitnych informaciach
vhodnych na tento Ucel.

Pri druhom stimule ide o naro¢né hospodarske prostredie, ktoré prostrednictvom globalnej
hospodarskej sutaze zdoraznuje rovnakl dolezitost paralelnych cielfov nariadenia REACH, a to najméa
pokial' ide o zvySenie intenzity inovécii a konkurencieschopnosti v chemickom sektore EU

a o zabezpecenie rovnakych podmienok v EU a EHP. Najma prostrednictvom zohladriovania
osobitnych potrieb MSP; rychleho a prisneho vyrovnania sa so spolo¢nostami, ktoré nedodrziavaju
zakonné povinnosti; podpory koordinovaného presadzovania prava prostrednictvom EU;

4 Strategicky pristup k medzinarodnému hospodareniu s chemickymi latkami (SAICM) prijaty na medzinarodnej konferencii
0 manazmente chemickych latok (ICCM) 6. februara 2006 v Dubaji, v Spojenych arabskych emiratoch, je politickym ramcom
na posilnenie riadneho hospodarenia s chemickymi latkami.
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a ulahcovania inovacii, napriklad pomocou podpory rychlejSieho nahradzania latok vzbudzujlcich
najvacsie obavy alebo poskytovania stimulov pre spolo¢nosti orientované na vyskum, aby vyuzivali
vynimky z registracie na uUcely technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja (PPORD).

Rovnako tak plati, ze pred tymito hospodarskymi prekazkami nie st chranené ani organy EU

a agentura ECHA bude musiet v nadchadzajucich rokoch znizit objem zdrojov. V pripade agentary
ECHA je teraz este doleZitejSie, aby sa sUstredila na zabezpecenie ¢innosti, ktoré ovplyvnia, ulahdia
a optimalizuju procesy a uSetria naklady. Kazdé buduce znizenie objemu pracovnej sily, prijmov

z poplatkov a dotécii EU bude mat samozrejme za nésledok skromnejsie ambicie a uzsi rozsah
pracovnych programov, nez sa stanovuje v tomto dokumente.

Tretim stimulom su pravne predpisy EU o chemickych latkach, ich zmeny alebo nové zakonné
povinnosti vyplyvajuce z nich agentire ECHA. Tieto predpisy sa samozrejme na tomto mieste
predvidat nedaju. Agentlra ECHA je vSak hrda na to, Ze jej bola zverend zodpovednost za také
zakladné a dblezité pravne predpisy a tesi sa na plné vyuzivanie svojich vedecko-technickych
kompetencii v buducnosti.

Spolu so skisenostami za prvych péat rokov doviedli tieto stimuly agentiru ECHA k vypracovaniu
Styroch strategickych cielov na nadchadzajuce roky:

1. Maximalizacia dostupnosti vysokokvalitnych informécii s cielom umoznit O bezpecnu
vyrobu a pouzivanie chemikalii.

2. Mobilizacia organov, aby inteligentne vyuzivali informacie s cielom identifikovat a riesit
otazky tykajuce sa chemikalii vzbudzujucich obavy.

3. RieSenie vedeckych otazok tym, Zze agentura bude sluzi Ot ako stre
vedeckych a regula¢nych kapacit ¢lenskych Statov, eurépskych instittcii a ostatnych
Ucastnikov.

4. Efektivne a ucinné zvladnutie existujucich a novych legislativnych Gloh a stic¢asne
prispdsobenie sa pripravovanym obmedzeniam zdrojov.
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3 VYSOKOKVALITNE INFORMACIE PRE BEZPECNU VYROBU A
POUZIVANIE

Nariadenim REACH sa zodpovednost za zabezpecenie bezpe¢ného pouzivania chemickych latok
prendsa na spolo¢nosti, ktoré ich vyrabaju a dovazaju. Spolo¢nosti musia zhromazdovat a vytvarat
informacie o vlastnostiach a pouzivani svojich chemickych latok a v registracnej dokumentacii
predkladanej agentlre ECHA hodnotit potencialne rizikd a preukazovat ich bezpe¢né pouzivanie.
Svojim zdkaznikom tieZ musia poskytovat prislusné bezpecnostné poradenstvo.

Po vytvoreni sa budl tieto informacie réoznymi spdsobmi pouzivat na zvysenie bezpe¢ného
pouzivania chemickych latok. K zakladnym cinnostiam spolocCnosti patri poskytovanie odporucani
opatreni manazmentu rizik prostrednictvom dodavatelského retazca az na Groven vyrobkov
pouzivanych spotrebitelmi. Pre organy su tieto informacie zarover hlavnym zdrojom urovania latok
alebo pouziti latok, pri ktorych sa vyzaduje regulacny manazment rizik na Urovni celej EU. Vedecké
a akademické organizacie ich vyuziju vo svojich vyskumnych programoch, vratane programov na
vyvoj metdd analyzy, ktoré zabezpecia, Zze nebude potrebné testovanie latok na zvieratach.
Registracna dokumentacia, oznamenia o klasifikacii a oznacovani, ako aj iné udaje prijaté cez dalsie
mechanizmy, predstavujd bohaty zdroj informacii o chemickych latkach a ich pouziti, ktory je
dostupny na webovej stranke agentiry ECHA. V roku 2014 budu doplnené o udaje o biocidnych
vyrobkoch. Informacie su k dispozicii kazdému na zodpovedné pouzivanie v prospech zdravia ludi

a zivotného prostredia v Eurépe a na celom svete.

Na dosiahnutie vSetkych tychto cielov vSak musia mat poskytnuté informacie vysoku kvalitu, inymi
slovami, musia byt vedecky fundované, zrozumitelné a spolahlivé. Klti¢ovym slovom je kvalita.
Uroven kvality informacii poskytovanych spolo¢nostami vsak, bohuzial, zatial nie je dostato¢na.
Agentura ECHA zistila, Ze napriek tomu, Ze registrujuci Uspesne predlozili dokumentaciu v ramci
prvého terminu registracie podla nariadenia REACH, minimalne tretina dokumentacii ma kvalitativne
nedostatky. Tieto nedostatky sa tykaju ich stladu s pravnymi poziadavkami a/alebo premeny
informacii o nebezpecnosti, expozicii a pouzivani na primerané a spolahlivé pokyny o bezpecnosti.
Vzhladom na to, ze tieto povinnosti s nové a rozsiahle, problémy s kvalitou sa o¢akavali, nie su
vSak prijatelné a nemozno ich tolerovat.

K nedostatkom patri nejednoznacna identifikacia latky, nedostato¢ne zdokumentované alebo
nejednoznacné suhrny stadii, zavazné nejednotnosti alebo medzery v informéaciach o nebezpecnosti
a v prislusnej klasifikacii a oznacovani, nepresné hodnotenia chemickej bezpecnosti a neprimerané
expozi¢né scenare. Dlhodobé studie vyzadované na hodnotenie rizik pre zdravie ludi sa ¢asto
nahradzali neuvedenim udajov alebo odévodneniami, ktoré v mnohych pripadoch pri kontrole
neobstali. PodrobnejSie informécie o tychto nedostatkoch sa nachadzaju vo formalnych spravach
agentury ECHA: Pouzitie alternativ testovania na zvieratach na Ucely nariadenia REACH® a vo
vyrocnych hodnotiacich spravach®.

Ak ma nariadenie REACH uspiet, tieto nedostatky sa musia vyriesit a zodpovednost za to musia ako
poskytovatelia informacii niest subjekty odvetvia. Agentira ECHA a vnatrostatne organy v3ak tiez
zohravaju svoju Glohu, musia totiz zabezpedit jednoznacnost pravnych poZziadaviek, rychlo

a rozhodne konat, ked' si spolo¢nosti neplnia svoje povinnosti, a jasne a rychlo oznamovat poucenia
ziskané z jednotlivych pripadov.

Uvedené zistenia samozrejme vychadzaju zo skusenosti s ranou fazou vykonavania nariadenia
REACH, da sa vsak predpokladat, Ze podobnym vyzvam sa bude celit nie len pri inych registraénych
terminoch, ale aj pri vykonavani nariadenia o biocidnych vyrobkoch, pretoze je podobné

s nariadenim REACH v castiach tykajucich sa pristupov na generovanie Udajov o nebezpecnosti

a hodnotenia rizik. V skutoCnosti pre biocidne latky toto nové nariadenie prinasa prihlasovatelom
viac moznosti na vyuzivanie alternativnych spoésobov generovania informacii o nebezpecnosti, ktoré
zahfiaju alternativne testovacie metody, pouzivanie zoskupovania latok a ,,read-across“ metody
(zaloZzena na korelacii medzi podobnymi latkami) a integrované testovacie stratégie. Podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch je faktorom ovplyviiujicim Uspesnost aj dobra kvalita idajov,
kedZe to bude ulahéovat hodnotenie oficidlnymi orgdnmi, a tym podporovat bezpeéné pouzivanie

a spolahlivé verejné Sirenie Udajov.

5 Publikované 29. jana 2011.
8 Dostupné na webovej stranke agentiry ECHA.
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Z uvedeného mozno uzavriet, Ze agentira ECHA zohrava Ustredn( Glohu v oblasti pravnych
predpisov EU o chemickych latkach, pri zvySovani spolahlivosti svojej verejnej databazy

o chemickych latkach a ma mandat na prijimanie pravne zavaznych rozhodnuti o poskytovani
informacii chemickymi spolo¢nostami s ciefom napravit nedostatky v registraénej dokumentacii.
Zastava teda klG¢ovu poziciu na zlepSenie kvality a dostupnosti informacii o chemickych latkach,
ktoré sa v suéasnosti v Eurdpe pouzivaji. Ulohou agentiry ECHA na obdobie rokov 2014 az 2018 je
podnietit zlepSenia v oblasti kvality tychto informacii, aby sa mohli G¢inne vyuzivat s ciefom umoznit
bezpecnu vyrobu a pouzZivanie chemickych latok. Agentira ECHA zaroven rychlym prijatim opatreni
voci spolo¢nostiam, ktorych informacie nezodpovedaju pozadovanej Urovni, zabezpedi rovnaké
podmienky pre vSetkych registrujucich.

Agentura ECHA vyuzije svoje regulacné pravomoci a stimuly. Regula¢né pravomoci su jasné,
agentura ECHA prijme pravne zavazné rozhodnutia tykajuce sa spolocnosti a dodrziavanie tychto
rozhodnuti bude kontrolovat agenttra a vnutrostatne organy presadzovania prava. Zabezpedi sa
tym, ze Clenské staty budu informované o vsetkych problematickych spolo¢nostiach na svojom
Gzemi a budl nadalej podporovat koordinaciu presadzovania prava v celej EU prostrednictvom prace
féra. Agentira moze nadalej odporucat vyberanie poplatkov od spolo¢nosti, ktorych nedostato¢né
dodrziavanie prava spdsobuje agentiire ECHA neprimerané Casové straty, za ¢o od nich v stcasnosti
nevyberda Ziadne dalsie platby.

Agentura ECHA ma zachrannu siet pre spolo¢nosti, ktoré maju pocit, Zze agentura nespravne
uplatnila svoje regula¢né pravomoci. Spolo¢nosti sa mdzu odvolat voéi mnohym rozhodnutiam
agentury ECHA pred odvolacou radou, ktora odvolanie posudi a rozhodne. Odvolacia rada je kvazi
sudnym organom, ktory prijima nezavislé a nestranné rozhodnutia. Rozhodnutia prijimané
odvolacou radou mézu mat nasledne vplyv na fungovanie a vykonavanie nariadenia REACH

a nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Stimuly su velmi rozmanité a prichadzaja vo forme podpory agentiry ECHA: kampane na
zvy3ovanie informovanosti a povedomia na zabezpecenie informovanosti spolo¢nosti o ich
povinnostiach a oCakavanych vykonoch, podrobné usmernenia, IT a iné nastroje na zjednodusenie
tloh a dosiahnutie vyssej pravdepodobnosti Uspechu, poskytovanie prikladov osvedcenych
postupov, opatrenia na ulahéenie dialdgu medzi réznymi Gcastnikmi dodavatelského retazca.

KvalitnejSie informacie vyzaduju aj dalsie zlepSenie a integraciu systémov IT agentiiry ECHA. Tyka
sa to nastrojov uréenych na pomoc registrujucim pri plneni poziadaviek na kvalitu, ako aj nastrojov,
ktoré pouziva agentiira ECHA a jednotlivé organy na systematické overovanie registracnych
informacii, nastavovanie priorit, spracovanie dokumentacii na regulacné Gcely a ich ucinné Sirenie.

Pristup celkového vykonavania sa preto deli na tri akéné oblasti:
1. zlepSovanie kvality informacii v dokumentacii;
2. maximalizacia vplyvu oznamovania poradenstva v oblasti manazmentu rizik v dodavatelskom
retazci; a

3. zlepSenie Sirenia informacii.

3.1 ZlepSovanie kvality informacii v dokumentacii

3.1.1 Priprava dokumentacie

Dokumentdcie musia obsahovat vSetky informacie pozadované v pravnych predpisoch, ktoré musia
mat oCakavany format, aby ich bolo mozné dalej spractvat a Gcinne predkladat orgdnom a Sirokej
verejnosti. Idealne je zabezpecenie kvalitnych informacii uz v stadiu pripravy dokumentacie.

Od roku 2014 posilni agentiira ECHA svoje Usilie v oblasti spoluprace so zGc¢astnenymi stranami, aby
sa splnili poziadavky registracného terminu podla nariadenia REACH v roku 2018. Pri tomto
zaverecnom termine sa oCakava najvacsie mnozstvo registracii a pravdepodobne sa tu vyskytne aj
ovela viac nesklsenych a samostatnych registrujicich. Z tohto hladiska je poradenstvo poskytované
narodnymi asistenénymi pracoviskami pre nariadenia REACH a CLP e3te dblezZitejSie, pretoze na ne
sa budu spoloénosti najskor obracat vo svojich jazykoch. Agentira ECHA posilni $kolenia narodnych
asistencnych centier, aby este zlepsila ich schopnosti pri poskytovani poradenstva.

Agentura ECHA bude tieZ aktivne revidovat a upravovat usmernenia a $kolenia na zaklade
skusenosti z terminu v roku 2013, pricom sa bude osobitne zameriavat na MSP. Styri osobitné
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oblasti poskytovania dodato¢nej podpory su: identifikacia latky, opis pouZziti, spravy o chemickej
bezpecnosti a harmonizacia klasifikacie a oznacovania subjektmi odvetvia.

V dosial prijatych dokumentaciach boli slabym miestom neprimerané alebo nejednotné informacie
o identifikacii latky. Ak je identifikacia latky nejasnd, spochybriuje sa tym platnost vsetkych
informacii v dokumentacii. Tento problém je teda najzasadnejsi. Pre komplexné latky ako UVCB

a pre rovnakost latky sa podrobnejSie usmernenia a podpora poskytni véas este pred terminom
podla nariadenia REACH v roku 2018. Agentura ECHA okrem toho v pripade potreby posilni v tejto
oblasti aj kontrolu Uplnosti.

V oblasti pouZivania systému deskriptorov, ktory je na komunikéaciu v dodavatelskom retazci
najdolezitejsi, sa poskytne dékladnejsie objasnenie. Slabé miesta, ktoré treba vyriesit, slvisia
s nedostato¢nym pochopenim fungovania systému a nedostato¢nou normalizaciou na Urovni
priemyslu v otazke rozliSovania r6znych pouziti, ktoré vedu k r6znym Urovniam expozicie. Tieto
slabé miesta m6zu mat za ndsledok podcenenie expozicie, a teda nezarucenie bezpecnosti pre
vSetky pouzitia.

Tretou oblastou dodatoénej podpory je zabezpedenie pripravy vysokokvalitnych sprav o chemickej
bezpec¢nosti (CSR). Agentura ECHA vyhodnoti metddy a nastroje na hodnotenie expozicie v tych
oblastiach, v ktorych existuju velké nedostatky, a podla toho upravi IT nastroj Chesar. Spolu

s ostatnymi regulacnymi organmi agentira ECHA vyhodnoti aj to, ¢i sa ma format Chesar spravy
CSR stat povinnym. Realizovat sa budu aj sprievodné podporné ¢innosti, napr. zverejfiovanie
prikladov kvalitnych sprav CSR v roznych realnych situaciach. Agentira ECHA bude nadalej tzko
spolupracovat so subjektmi odvetvia a dalSimi zainteresovanymi stranami na ur¢ovani dalSich
opatreni, ktoré mézu Gcinne podporit pripravu kvalitnych sprav CSR a expozi¢nych scenarov.

Stvrté oblast sa tyka podpory subjektov odvetvia pri plneni ich povinnosti podla nariadenia CLP.
Pravidla nariadenia CLP tykajlce sa klasifikacie a oznaCovania sa stanu povinnymi pre zmesi az od
1. juna 2015 a kedZe vela spoloc¢nosti (najma MSP) si to zrejme neuvedomuje, spusti sa informacna
kampan zacielena na tento problém. Agentira ECHA bude nadalej podporovat subjekty odvetvia

v ich snahe dospiet k zhode na klasifikacii a oznacovani ich latok a v aktualizovani vysledkov ich
diskusii v zozname klasifikacie a oznacovania.

Ako samostatnej oblasti sa bude agentlra venovat vypracovaniu podrobnejsich usmerneni

k registracii latok v nanoforme, aby tak poskytla dalSie podrobnejsSie poradenstvo obsahujlce
informacie o najnovSsom vyvoji v regulacnej vede a o¢akavanom prijati poziadaviek na informacie
pre nanomaterialy v prilohach k nariadeniu REACH.

Tato ¢innost prispeje k vytvoreniu sudinnosti s vykonavanim nariadenia o biocidnych vyrobkoch,
pretoZe toto nové nariadenie vyZaduje, aby sa pri schvalovani Uc¢innych latok posudzovali
nanomaterialy samostatne. Agentira ECHA nakoniec vyhodnoti aj to, ako najlepsie pomdoct
registrujicim latok v malych mnozstvach (od 1 do 10 ton) urcit, ¢ ich latky spifaju kritéria
stanovené pre latky s najvac¢sou potrebou Udajov alebo ¢i im stadi vyuzit obmedzené poziadavky na
informacie. V tejto slvislosti agentira ECHA zamysla preskiimat, ako mdze pomdoct subor nastrojov
QSAR, zamerany na predvidanie vlastnosti a dopifianie chybajlcich idajov. ECHA vyda alebo bude
aktualizovat usmernenie k alternativnym metédam, akou je napriklad integrovana testovacia
stratégia na hodnotenie senzibilizacie pokozky, ¢o najskér po tom, ako budu tieto stratégie
dostupné.

Agentura ECHA zaroven pripravuje usmernovacie dokumenty, nastroje IT na predkladanie a prirucky
na predkladanie dokumentécie k biocidnym vyrobkom a bude vyuzivat skisenosti ziskané podla
nariadenia REACH na zavedenie ¢o najlepsich systémov a pomocnych Struktir pre mnozstvo MSP,
ktoré v tomto sektore podnikaju.

3.1.2 Predlozenie dokumentéacie

Druhou fazou, v ktorej sa riesi kvalita dokumentacie, je faza predlozenia dokumentacie. Pocas
priprav na termin registracie v roku 2018 agentira ECHA zjednodusi pouzivanie IT portalov, cez
ktoré sa budu inicializovat registra¢né procesy (napr. REACH-IT), ¢im registrujdcim poskytne
flexibilnejsie rozhranie a komunikacny kanal. Osobitne sa zvazi aj zlepSenie Urovne viacjazy¢nosti
v pripade nastrojov predkladania.

Pri zabezpeceni pohodiného pouzivania zo strany registrujlcich je dolezitou aj kontrola Uplnosti
vykonavanda agenturou ECHA. Na zaklade skisenosti z prvych dvoch terminov registracie sa
zreviduju formaty, nastroje a procesy v ramci agentiry ECHA, ktorymi sa kontroluje Uplnost
informacii v dokumentacii a overuje ich relevantnost.
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S cielom pomoct registrujlicim agentira ECHA inovuje doplnky nastroja IUCLID a usmernenia pre
registrujacich, aby si vedeli sami pred odoslanim skontrolovat Uplnost dokumentacie a overit ju.
K dispozicii bude aj novy nastroj, ktory este pred odoslanim umozni spolo¢nostiam overit, ¢i boli
vyrieSené Casto sa vyskytujuce nedostatky (asistent kvality dokumentécie).

Agentlra ECHA tiez zamysla identifikovat dokumentaciu, ktord vyzaduje dalsie kroky mimo fazy
hodnotenia dokumentécie. V pripade latok zaregistrovanych len ako medziprodukty sa bude
napriklad nadalej systematicky kontrolovat ich pouZivanie v stlade s definiciou medziproduktu alebo
uplatfiovanie prisne kontrolovanych podmienok.

3.1.3 Hodnotenie dokumentacie

Agentura ECHA zabezpeduje doplnenie chybajlcich informacii a dévernost pri dodrzani pravnych
poziadaviek dokumentacie najma hodnotenim obsahu dokumentéacie. K zlepSeniu celkovej kvality
informacii prispeju najméa zaverecné rozhodnutia, v ktorych sa ziadaju dalsie informacie.

Agentura ECHA bude nadalej skimat sulad celej dokumentacie s poZiadavkami na zaklade
nahodného vyberu alebo uplatnenia kritérii podla obav. Okrem toho sa bude agentira ECHA nadalej
zameriavat na vybraté prvky v dokumentacii, ktoré su délezité najméa pre bezpeéné pouzivanie
latky. Vacsina (az 70 %) kontrol stladu bude zameranych na osobitné oblasti obav alebo na Sirsie
oblasti, ako napriklad informécie o zdravi ludi alebo o Zivotnom prostredi. Pri urenych kontrolach
suladu nejde len o poziadavky na informacie v ramci jednotlivych sledovanych parametrov pre
charakterizaciu nebezpecenstva, ale aj o informacie o identifikacii, expozicii a pouzivani latky

a o expozi¢nych scenaroch pre podporované pouzitia. Takyto zacieleny pristup zalozeny na obavach
bude vychadzat zo systematickej kontroly stladu véetkych dokumentdcii vzhlfadom na predmetné
obavy. Tiez sa nim zvysi pomer skimani, ktory daleko prekroci regula¢né minimum piatich percent.

Cielom agentlry ECHA je venovat sa registraénym dokumentacidm z rokov 2010 a 2013, ktoré
vzbudzuja obavy, a to bud’ tak, ze agentura ECHA prijme rozhodnutie, alebo bude s registrujicim
komunikovat inym spdsobom. Na dosiahnutie tohto ciela bude agentira na systematickd kontrolu
vietkych parametrov pre vyssie pasma v registraénej dokumentacii vyuzivat vysokointeligentné
vedecké nastroje IT. Kazdy relevantny nesulad sa bude riesit v navrhu rozhodnutia o kontrole
stladu. Agenttura ECHA bude nadalej pravidelne informovat a zapajat prislusné organy ¢lenskych
Statov a vybor Clenskych statov, aby nastroj rozhodovania v oblasti hodnotenia fungoval ¢o
najlepsie. V hodnoteni dokumentacie sa budu osobitne riesit aj vedecké otazky, ako napriklad
dokumentacia o latkach v nanoformach. Pre tdto pracu je nevyhnutné, aby znalosti posudzujlcich
zamestnacov boli aktualizované a drzali krok s vedeckym vyvojom a alternativnymi metédami
posuidenia nebezpecnosti.

Okrem prijimania formalnych a pravne zavaznych rozhodnuti sa agenttra ECHA snazi dosiahnut, aby
spolo¢nosti aj dobrovolne aktualizovali a zlepSovali kvalitu dokumentacie. S tymto cielom bude
agentura ECHA napr. aktivne oznamovat zistenia z hodnotenia dokumentacii.

Agentira ECHA nadviaZe na aktualizacie registrujucich uskuto¢nené po prijati svojho rozhodnutia,
aby zachovala rychlost procesu a ¢o najrychlejsie po termine stanovenom v rozhodnuti agentiry
ECHA dospela k zaveru o dokumentdacii. Agentira ECHA bude osobitni pozornost venovat véasnému
a uc¢innému oznamovaniu informacii vnutrostatnym organom, aby tak zabezpecila maximalnu
efektivnost pri presadzovani rozhodnuti. Ak sa nebude dat nariadenie REACH vykonat inak, agentara
ECHA nakoniec zvazi, i registraciu vyhldsi za neplatnu. Agentlira ECHA zvazi zverejnenie nazvov
spolo¢nosti, v pripade ktorych pretrvava nestlad aj po uplynuti terminu uvedeného v kone¢nom
rozhodnuti.

Agentura ECHA sa pri analyze moznosti rychlejSieho spracovania Ucinnych latok a biocidnych
vyrobkov podeli o sklisenosti z procesu hodnotenia dokumentacie podla nariadenia REACH
s vnutrosStatnymi organmi a vyborom pre biocidne vyrobky.

3.2 Maximalizacia vplyvu oznamovania poradenstva v oblasti manazmentu
rizik v dodavatel'skom retazci

Oznamovanie informécii cez dodévatelsky retazec musi byt v stlade s pravnymi poziadavkami

a musi splnat dany Gcel. Agentira ECHA sa okrem kontroly pravneho stladu sprav CSR a ich
expozi¢nych scenarov zameria aj na opatrenia na pomoc registrujucim a naslednym uzivatelfom pri
zlepSovani oznamovania poradenstva v oblasti manazmentu rizik cez dodavatelsky retazec, a to az
na uroven vyrabanych vyrobkov, pracovnikom a spotrebitelom.
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3.2.1 Expozicné scenare a karty bezpecnostnych adajov

Na Uspesnu realizaciu koncepcie bezpecného pouzivania podla nariadenia REACH je najdolezitejsie
to, Ze expozicné scenare v sprave CSR sa pretvoria na kvalitné expozi¢né scenare, ktoré sa budu
oznamovat v kartadch bezpeénostnych udajov (KBU). Agentlra ECHA zintenzivni podporu
registrujicim a naslednym uzivatelom pocas pripravy potrebnych metéd, nastrojov

a normalizovanych formatov na pripravu kvalitnych expozi¢nych scenarov, ktoré sa budd oznamovat
v kartach KBU. Vzhladom na délezitt Glohu zmesi v dodéavatelskom retazci sa bude osobitna
pozornost venovat priprave vedecky fundovanej metodiky na pripravu expozi¢nych scenarov, ktora
bude l'ahko zrozumitelna. Osobitne sa budu riesit mozné rizika latok v spotrebitelskych vyrobkoch
pocas Zivotnosti, ako aj vo faze odpadu. DalSie Usilie sa bude venovat rozsireniu a zjednoduseniu
nastrojov agentury ECHA, ktoré nasledni uzivatelia pouzivaji na dosiahnutie stladu s oznamovacimi
povinnostami.

Agentura ECHA sa tieZ bude snazit o zlepSenie schopnosti registrujiacich a naslednych uzivatelov
v otadzkach expozi¢nych scendrov a o propagaciu oznamovania a vymeny informacii o ucinnej
realizacii scenarov ako nového komunikac¢ného nastroja (napr. prostrednictvom platformy ENES?)
medzi subjektmi odvetvia a organmi. Na zaklade informéacii ziskanych prostrednictvom sprav
naslednych uzivatelov mdzu byt na rieSenie problémov s realizéciou expozi¢nych scenarov

v osobitnych sektoroch potrebné diskusie s organmi presadzovania prava.

3.2.2 Latky vo vyrobkoch

Vyrobcovia vyrobkov mozu pri plneni inych pravnych poziadaviek (napr. vyplyvajucich zo smernice
o stavebnych vyrobkoch alebo zo smernice o hrackach) vyuzivat informacie uréené na splnenie
poziadaviek podla nariadenia REACH. Agentura ECHA spolu s inymi institaciami EU, vnatroStatnymi
organmi a sektorovymi organizaciami preskiima moznosti zlicenia praktického vykonavania tychto
pravnych poziadaviek. Agentlira ECHA bude zlepSovat informovanost dovozcov vyrobkov o moznych
rizikach vyplyvajucich z latok vo vyrobkoch, o existujicich obmedzeniach a o oznamovacich

a ohlasovacich povinnostiach v pripade latok na zozname kandidatskych latok. Dovozcom vyrobkov
pri uréovani latok pritomnych vo vyrobkoch pomoze osobitna spolupraca so sektorovymi
organizaciami. Agentura ECHA nakoniec preskima, ako by dali zlepsit celkové poznatky

o] pritomnosti latok a rizikach suvisiacich s latkami vo vyrobkoch a ako by sa tieto poznatky dali
spristupnit prlslusnym ucastnikom vratane verejnosti. Na zabezpecenie toho, ze latky v dovazanych
vyrobkoch budu splfat poZiadavky nariadenia REACH, je mimoriadne délezité zapojenie organov
presadzovania prava a colnych organov.

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch obsahuje aj nové rozsiahle poziadavky pre oSetrené vyrobky.
Podla tohto nariadenia sa vyrobky mézu osetrovat len takymi biocidnymi vyrobkami, ktoré obsahuju
ucinné latky schvalené v EU. Obsahuje tiez nova poziadavku tykajucu sa oznac¢ovania oSetrenych
vyrobkov. Vykonavanie tychto ustanoveni musi byt podporené poradenstvom asistené¢ného
pracoviska (helpdesk), usmernenim a ¢innostami zvysujlcimi informovanost v spolupraci s Komisiou
a Clenskymi statmi.

3.3 ZlepSenie Sirenia informacii

3.3.1 Sirenie informacii o latkach

Transparentnost je pre spoloénosti vyznamnym stimulom na poskytovanie spolahlivych, vedecky
fundovanych a zrozumitelnych udajov, ktoré budu v sulade s rezimom bezpecnosti chemickych latok
v EU. Subjekty odvetvia a ob¢ianskej spolo¢nosti mozu tieto informacie kontrolovat a upozorfiovat
na akékolvek nekonzistentnosti alebo nepresnosti. Agentlra ECHA sa zavéazuje Co naJIep5|e vyuzivat
jedine¢né Udaje vytvorené spolo¢nostami podla poziadaviek pravnych predpisov EU o chemickych
latkach.

Agentura ECHA publikovala na svojej webovej stranke informacie takmer o vSetkych
zaregistrovanych latkach a o takmer vSetkych latkach oznamenych do zoznamu klasifikacie

a oznacovania. Tieto verejné databdzy sa aktualizuju $tvrtro¢ne. Informécie dopifiaju dalie typy
Gdajov vyplyvajucich z regula¢nych aktivit agentiry ECHA, napriklad zo zoznamov
predregistrovanych latok, zoznamu kandldatskych latok vzbudzujucich velmi velké obavy, zoznamu
autorizacii a obmedzeni atd’. Tazko najst lepSi spésob na splnenie jedného z cielov nariadenia
REACH, konkrétne poskytnut obéanom EU ,volny a jednoduchy pristup k zakladnym Gdajom*

7 Sief na vymenu informécii o expoziénych scenaroch.
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o chemickych latkach, ,aby mali moznost prijimat informované rozhodnutia o tom, ako pouzivat
chemikalie®. Tieto informacie st a vzdy musia byt vo svojej podstate vedecké a technické. Agentura
ECHA v3ak s radostou urobi vsetko, ¢o je v jej silach, aby ich jednoducho spristupnila Sirsej
verejnosti. Zdmerom je lepsie zaclenit informacie o konkrétnej latke vyplyvajace z réznych pravnych
predpisov a regulacnych procesov (napr. REACH a nariadenia o biocidnych vyrobkoch), aby mohol
pouZivatel ziskat rychly prehlad o dostupnych tdajoch pre danu latku. Agentira ECHA tieZ planuje
umoznit synchronizaciu s vlastnymi webovymi strankami pouzivatelov, aby boli upozorfiovani na
nové zverejnené informdacie. Agentlra preskima moznost predkladania informdcii spésobom, ktory
bude pre $irSiu verejnost uzitocnejsi.

3.3.2 Zverejnovanie rozhodnuti

Agentlira ECHA zamysla este otvorenejsie a transparentnejsie informovat o svojich ¢innostiach, a to
zverejfiovanim vysledkov regulacného procesu alebo odévodneni stanovisk ¢i rozhodnuti. Agentura

ECHA sa zavazuje zabezpedovat transparentnost a otvorenost informacii a rozhodovacieho procesu.
Agentlra ECHA zacala zverejfiovat rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie, rozhodla sa zverejriovat
rozhodnutia o hodnoteni latok a zvazi aj zverejfiovanie inych relevantnych rozhodnuti.
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4 INTELIGENTNE VYUZIVANIE INFORMACIIT NA
IDENTIFIKOVANIE A RIESENIE PROBLEMOV S CHEMICKYMI
LATKAMI VZBUDZUJUCIMI OBAVY

Podla nariadeni REACH a CLP maju pravo iniciovat manazment regulacnych rizik c¢lenské Staty
a Komisia®. V niektorych ¢lenskych $tatoch sa v désledku vyberu politik a/alebo dostupnosti zdrojov
obmedzil pokrok pri priprave potrebnej dokumentacie na spustenie opatreni manazmentu rizik
a v niektorych pripadoch aj skisenost. Zdroje budl vzdy obmedzujici faktor, ale s prebiehajtcou
pracou agentury a jej vyborov na procesoch nariadeni REACH a CLP sa ziskavaju nové skusenosti.

Vdaka nariadeniam REACH a CLP sa najvacsia databaza na svete venovana vplyvu chemickych latok
nachadza v agentire ECHA. Preto je najma v tychto pociatoCnych fazach najdolezitejSie inteligentné
vyuzivanie informacii a vyhladavanie latok v poradi od najSkodlivejsich, ktorych rizika sa zatial
nedaju dobre riadit. Samozrejme je dOlezité primerane hodnotit a riadit rizikd znamych
nebezpeénych latok, v nariadeni REACH sa v$ak poskytuje jedine¢nd moznost zamerat sa na latky,
na ktoré sa neuplathuje manazment rizik, a preto zrejme nie st riadne regulované.

Organy musia spolu vyuzivat informacie suvisiace s nariadeniami REACH a CLP na ¢o najskorsie
uplatnenie regulacného opatrenia na prioritné latky a pouzitia, ktoré spsobuju najvécsie potencialne
rizikd. Tieto obavy sa musia rieSit pomocou podloZzenych rozhodnuti o regulaénych opatreniach,
ktoré su ucinné pri znizovani rizika a zaroven primerané riziku. Predpokladom UspesSnej realizacie
tohto opatrenia je dosiahnutie spolo¢ného nazoru organov na postup vyberu najlepSieho
regulacného nastroja a jeho ucinného pouzitia.

Zameranim sa na identifikaciu novych latok, ktorych riziko treba riadit, a zaclenenim tychto latok do
zoznamu kandidatskych latok a do autorizacného zoznamu agentura ECHA vyrazne prispeje
k podpore myslienky nahradenia najnebezpelnejSich latok v EU. Pomocou zamerania diskusii
o autorizacii na analyzu alternativ sa v ramci procesu zvysi Uroven ochrany zdravia ludi a Zivotného
prostredia, ale prispeje to aj k zlepSeniu inovacii a konkurencieschopnosti eurépskeho priemysilu.

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch vychadza zo zasady, e aktivne latky sa schvalujdi na Grovni EU
a biocidne vyrobky sa autorizuju bud’ na Grovni EU, alebo na vnutrodtdtnej Urovni. Obsahuje
ustanovenia zamerané na latky, vyrobky a pouZitia vzbudzujlice najvéacSie obavy, ato najma
prostrednictvom uplatfiovania kritérii vynimiek a identifikacie kandidatskych latok na substittciu,
zatial ¢o zjednodusSeny postup autorizacie je zamerany na ulahlenie autorizacie vyrobkov
obsahujdcich latky vzbudzujuce najmensie obavy. Okrem toho sa s ciefom zabezpelit zameranie
zdrojov a kontroly na latky, ktoré predstavuju najvacSie mozné riziko, budd brat do Uvahy aj
moznosti pre vzajomné obohacovanie v ramci nariadeni REACH, CLP a nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Pristup celkového vykonavania sa deli na tri akéné oblasti:
1. mobilizacia organov a zosuladovanie nazorov;
2. identifikacia kandidatskych latok pre regulacny manazment rizik; a

3. rieSenie obav identifikovanych na zaklade nariadeni REACH, CLP a inych pravnych predpisov.

4.1 Mobilizacia organov a zosulad’ovanie nazorov

Clenské $taty zohravaju Ustrednd ulohu inicidtorov procesov manazmentu rizik podla nariadeni
REACH a CLP, st vSak klucové aj vtedy, ked sa na zaklade vysledku procesu prijimaju regulacné
rozhodnutia a presadzuju existujlice a nové poziadavky. Rychle Uc¢inné a Gspesné vykonavanie bude
fungovat len vtedy, ak sa chapanie priorit a ndzory na priority regulaénych opatreni v ramci
manazmentu rizik ¢o najviac zosuladia.

Agentura ECHA bude nadalej spolupracovat s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou pri priprave spolo¢ného
ramca regulacného manazmentu rizik, na zdklade ktorého sa umozni rychle a ucinnejsie
uskutoénenie vyberu najlepsich regula¢nych nastrojov. Na zdklade toho bude mozné si polozit
niekolko zakladnych otdzok: su potrebné dalsSie informacie a ako sa najlepsie doplnia chybajlce
informacie s cielom objasnit pdvodnu obavu; kedy iniciovat a kedy neiniciovat poziadavku na

8 Clenské $taty alebo spoloénosti méZu iniciovat pripravu navrhov na harmonizovant klasifikaciu a oznadovanie a &lenské staty
a Komisia na identifikaciu latok vzbudzujacich vel'mi velké obavy a na obmedzenia.
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autorizaciu pre latky spirajuce kritéria 1atok SVHC; nebudit vhodnejsie obmedzenia podla nariadenia
REACH; je potrebné zvazit pociato¢né ¢innosti podla inych pravnych predpisov Unie; je potrebné
doslednejsim presadzovani prava dosiahnut vy$$iu mieru stladu?

Do procesov manazmentu rizik a ramca podla prislusnych kompetencii st zapojené aj vSetky vybory
agentury ECHA zriadené podla nariadenia REACH (MSC, RAC, SEAC). Sekretariat agentary ECHA
bude preto nadalej informovat vybory a zapajat ich do pripravy tohto ramca. Clenské Staty budu
okrem toho musiet poskytovat vedeckl a technickd podporu ¢lenom vyborov.

S presadzovanim suvisi aj inteligentné vyuzivanie informéacii. Agentira ECHA zintenzivni podporu
narodnych organov presadzovania prava, a to aj na urovni dosiahnutia spolo¢ného pochopenia
potrieb a priorit a tvorby nastrojov a pristupov, ktoré je potrebné presadit. Osobitnad pozornost sa
bude venovat procesu autorizacie, pretoze dblezité ciele tohto nového procesu sa daju dosiahnut iba
vtedy, ak sa dosiahne sulad s poziadavkami ziadosti o autorizaciu a podmienkami pridelenia
autorizacii.

4.2 Identifikacia kandidatskych latok na regulacny manazment rizik

Povodné skusenosti agentlry posilnili ndzor, ze je potrebné zamerat sa na novoidentifikované latky,
ktoré mozu vzbudzovat obavy a pre ktoré nie su zavedené (alebo st zavedené len obmedzeng)
opatrenia manazmentu rizik. KliCova je preto kontrola latok zaloZzena na informaciach poskytnutych
v dokumentacii podla nariadenia REACH a v oznameniach podla nariadenia CLP. Aktualna databaza
latok je uz najvacsia na svete, ale ¢asom, po aktualizovani novSimi idajmi, bude viac uzito¢na ako
néastroj na kontrolu rizik. Po prvé, ¢innosti vykonané s cielom zleps$it kvalitu informacii budl mat za
nasledok aktualizacie profilov nebezpecnosti a rizika uz zaregistrovanych latok vratane tych
najbeZnejsich a najnebezpecnejsich. Po druhé, vzhladom na to, ze termin v roku 2013 poskytne
informacie o latkach, z ktorych mnohé sa predtym riesili z pohladu manazmentu rizik, je logické
oCakavat existenciu latok vyzadujucich dalsie skimanie. Po tretie, zoznam klasifikacie a oznacovania
je zdrojom dalsich informacii, ktoré moézu pomdct identifikovat potrebu nahradit $kodlivé chemické
latky, ako aj vykonat dalSie regulaéné opatrenia. A nakoniec, do tejto kombinacie mozno pridat aj
dalSie dokumentacie subjektov odvetvia, napriklad spravy naslednych uzivatelov a oznamenia latok
vo vyrobkoch.

Agentira ECHA bude skimat aj to, ako sa daju informacie vytvorené v ramci pravnych predpisov
Unie a doplnkové zdroje informacii (napr. vysledky z ¢innosti presadzovania prava) pouzit na
rozsirenie vedomostnej zakladne. Pomocou krizovej kontroly a vytvorenia prehladu dostupnych
informacii by mala zlepsit rozhodovaci proces v oblasti zacielenych informacii, ako aj opatreni
manazmentu rizik. Vacésina kontrol sa vykonava automaticky a agentira ECHA zintenzivni vyvoj
spolahlivej a integrovanej IT databazy a flexibilnych kontrolnych nastrojov IT s cielom zabezpedit,
aby mohli prisludné organy ¢lenskych $tatov a agenttra ECHA plne vyuzivat poskytnuté informacie.

Agentura ECHA bude nadalej vyvijat pristupy na identifikaciu latok na rovnakej Grovni obav v ramci
kategorii CMR a PBT/vPvB®. Agentira ECHA okrem toho zvéaZi zriadenie diskusnych platforiem

o vedeckych a regula¢nych aspektoch pouzivania kritérii na identifikaciu novych skupin latok, ako su
endokrinné disruptory a senzibilizatory.

Dopifianie chybajlcich informécii a zlepsovanie kvality informacii v dokumentéciéch je pre Gcinné
rozhodnutia v oblasti manazmentu rizik najdélezitejSie a tento proces vychadzajuci z kontroly suladu
podla nariadenia REACH stdle prebieha. Tieto rozhodnutia mdzu mat za nasledok zavedenie dalsich
prevadzkovych podmienok alebo opatreni manazmentu rizik na Grovni spolo¢nosti alebo prijatie
rozhodnuti o ndhrade alternativami. Hodnotenie latok okrem toho ¢lenskym Statom umoznuje
pripravit ndvrhy rozhodnuti so Ziadostami o informéacie, ktoré presahuju bezné poziadavky na
informacie a maju za ciel objasnit mozné obavy z hladiska zdravia ludi alebo Zivotného prostredia.
Hodnotenie Iatok bude obsahovat aj hodnotenie latok v nanoforme, a tym prispeje k rozvijaniu
informacii o nebezpecenstvach a rizikach nanomaterialov a pochopenia nebezpecenstiev a rizik
nanomaterialov. Cielom nadchadzajlcich piatich rokov je plne rozvijat funkéné prepojenia medzi
hodnotenim latok a dalSimi procesmi nariadenia REACH, ako aj nariadenim CLP a nariadenim

o biocidnych vyrobkoch. Zhromazdené a prijaté informacie maju viest k identifikacii kandidatskych
latok pre manazment regulacnych rizik.

9 Perzistentné, bioakumulativne a toxické/velmi perzistentné a velmi bioakumulativne.
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Vzhladom na to, Ze nebezpecné latky vstupuju na eurdpsky trh uz vo vyrobenych vyrobkoch, bude
agentira ECHA hladat moznosti spoluprace s organmi a subjektmi odvetvia v tretich krajinach, aby
tak lepSie Sirila poziadavky nariadenia REACH tykajuce sa dovozcov do EU a vysvetlila subjektom
odvetvia mimo EU, ako mdzu najlepsie dosiahnut stlad s nariadenim REACH.

Na podporu efektivnej prace jednotlivych organov pripravi agentira ECHA nastroje na ulahcenie
spoluprace a koordinacie ¢innosti prislusnych organov ¢lenskych statov na konkrétnych latkach.
Budd k nim patrit platformy na vymenu informacii a jednoduché prehlady regula¢ného stavu réznych
skupin latok.

4.3 RieSenie obav identifikovanych na zaklade nariadeni REACH, CLP
a inych pravnych predpisov

Na zéklade vysledkov kontroly a naslednych ¢innosti musia byt organy schopné dohodnut sa na
najlepsom manazmente rizik na rieenie identifikovanych obav. V stvislosti s planom na rok 2020*°
pripravenym Komisiou v spolupréci s agentirou ECHA a ¢lenskymi $tatmi sa bude dalej rozpracuvat,
zjednodusovat a pravidelne revidovat rémec analyzy moznosti manazmentu rizik, ¢o organom
umozni ucinné prijimanie informovanych rozhodnuti. Okrem dalSich prac na priprave analyz
moznosti manazmentu rizik, ako aj dokumentéacii o obmedzeniach a latkach SVHC, planuje agentdra
ECHA zohravat aktivnu Glohu aj pri koordinacii ¢innosti predpokladanych v ramci tohto planu,

s ciefom zabezpedit identifikadciu a spracovanie vdetkych prisludnych latok vzbudzujucich obavy
uvedenych v tomto plane prostrednictvom ¢o najvhodnejSieho manazmentu rizik. Skutocny pocet
dokumentécii o obmedzeniach alebo latkach SVHC, ktoré bude nakoniec potrebné riadit, zavisi od
zaverov viac nez 400 analyz moznosti manazmentu rizik, ktoré sa maju vykonat do roku 2020.

Agentura ECHA bude spolupracovat s organmi ¢lenskych $tatov na dosiahnuti dohody o vieobecnych
zasadach vyberu latok, pre ktoré je potrebné iniciovat proces harmonizovania klasifikacie

a oznacovania na Urovni EU. Vo vSeobecnosti sa uskuto¢nia snahy o podstatné znizenie celkového
casu spracovania dokumentacie s nAvrhmi harmonizovanej klasifikacie. Okrem toho sa analyzuju
informécie zo zoznamu klasifikacie a oznacovania s cielom identifikovat priority pre subjekty
odvetvia v oblasti harmonizovania ich vlastnej klasifikacie.

Agentura ECHA do najvécésej moznej miery zvysi transparentnost a efektivitu procesu predkladania
Ziadosti 0 autorizaciu a pripravy stanovisk vyborov RAC a SEAC a zaroven zabezpedi vytvorenie
vysokokvalitnych informacii, aby mohli potencidlni ziadatelia analyzovat alternativy k latkam
vzbudzujlicim velmi velké obavy, a teda prijat informované rozhodnutie o tom, &i latky nahradit
alebo ¢i poziadat o ich autorizaciu. Vedecké vybory agentiry ECHA mézu potom na zéaklade
kvalitnych informacii i¢inne prijimat svoje stanoviska.

Agentlra ECHA bude pocas verejnych konzultacii o latke a jej alternativach aktivne vyuZzivat svoje
webové stranky, aby tak zabezpecila udelenie autorizacie len vtedy, ak nie su k dispozicii vhodné
alternativy. Tam, kde je to mozné, sa bude podporovat aktivna Ucast spoloénosti vyrabajlcich
alternativne latky. Agentlira ECHA bude nadalej zvySovat Usilie o vybudovanie dévery so vietkymi
zapojenymi stranami a o poskytovanie praktickych informacii moznym ziadatelom, najma naslednym
uzivatelom, aby mohli svoje ziadosti pripravit spdsobom, ktory je primerany Gcéelu a ktory je
nakladovo efektivny, priom sa im ponecha zodpovednost za kvalitu Ziadosti. Agentira ECHA
zamysla aj zleps$it pokyny tretim strandm, aby sa do procesu pripravy stanovisk zahrnuli aj dal$ie
informécie o alternativach.

Uspesna realizacia planu na rok 2020 pravdepodobne povedie k vy$iemu poc¢tu obmedzeni. Clenské
Staty sa tym zaviaZzu k vySSej efektivnosti a k priprave viac cielenych pristupov. Agentura ECHA
ocCakava, ze v tomto obdobi sa pripravia prvé navrhy na obmedzenie pouzZivania latok v dovazanych
vyrobkoch po schvaleni datumu zakazu pre proces autorizacie.

Pri zvazovani regula¢ného opatrenia nemusi byt nariadenie REACH na rieSenie obav tykajlcich sa
vplyvu latky prostrednictvom konkrétneho pouzitia tym najefektivnejSim rieSenim. V takych
pripadoch sa agentira ECHA spoji s Komisiou a dalSimi prisluSnymi orgdnmi a rozhodnu o tom, ¢i je
potrebné pouzit pravny predpis alebo iné regulaéné opatrenie. Rovnako je mozné vyuzit nariadenie
REACH na riadenie environmentalnych alebo zdravotnych obav identifikovanych pocas vykonavania

10 pJan identifikacie latok SVHC a vykonavania opatreni manaZmentu rizik podl'a nariadenia REACH od stiéasnosti do roku
2020.



26 Eurdpska chemicka agentura

inych pravnych predpisov EU. To méze viest k Ziadostiam o informacie tykajicim sa registrovanych
latok alebo dokonca k Ziadostiam, aby agentira ECHA pripravila obmedzenia v prilohe XV alebo
dokumentécie k latkam SVHC, i navrhla prislusnym organom clenskych statov, aby prijali opatrenia
v suvislosti s nariadenim REACH (napr. na hodnotenie alebo klasifikaciu latky).

Agentura ECHA bude spolupracovat s Komisiou na zlepSeni pochopenia podpory inych legislativnych
procesov EU podla nariadenia REACH a na vybudovani efektivnej komunikacie medzi prislusnymi
stranami. VSeobecnejSie povedané, agentdra ECHA preskima, ako by sa dalo sudrzné vykonavanie
roznych pravnych predpisov Unie tykajucich sa chemickych latok este zlepsit.

Agentura ECHA zacne rozvijat efektivny a pragmaticky pristup na podporu vyboru pre biocidne
vyrobky, aby do svojich stanovisk zaclenila navrhované opatrenia na zniZovanie rizika pre Ziadosti
o autorizaciu Unie. V tomto kontexte bude agentlira ECHA skimat aj skisenosti ziskané pri
vzajomnom uznavani vnutrostatnych autorizacii.
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5 RIESENIE VEDECKYCH VYZIEV TAK, ZE AGENTURA SLUZI AKO
STREDISKO PRE BUDOVANIE VEDECKYCH A REGULACNYCH
KAPACIT CLENSKYCH STATOV, EUROPSKYCH INSTITUCII
A OSTATNYCH UCASTNIKOV

Agentura ECHA je regulacna organizacia s vedecko-technickym poslanim. Vedecké poznatky
suvisiace s hospodarenim s chemickymi latkami postupuju na vsetkych frontoch. Uskutocfuje sa
vyrazny a rychly rozvoj, najma v oblasti (eko)toxikoldgie, pricom déraz sa kladie na lepSie
pochopenie biologickych mechanizmov veducich k nepriaznivym Gc¢inkom, nielen na pozorovanie
ucinku. Na spdsob testovania chemickych latok alebo predvidania ich vlastnosti, a teda aj znizenie
poctu tradi¢nych testovani na zvieratach, bude mat vplyv aj bioldgia systémov, bioinformatika,
lepsie pochopenie spO6sobov ¢innosti a metodolégia AOP. K dalsim prikladom vedeckého rozvoja
patria ucinky na endokrinné systémy ludi a zivoCichov, nebezpecenstva a rizika vyplyvajlice

z nanomaterialov a kombinované ucinky chemickych latok. Okrem lepSieho pochopenia Gcinkov
chemickych latok sa v oblasti hodnotenia expozicie uskuto¢riuju aj metodické pokroky. Aj mimo
oblasti prirodnych vied existuju Glohy a vyvojové trendy, ktoré sa tykaju agentury ECHA v oblastiach
socialno-hospodarskeho hodnotenia, a to najméa spésobu hodnotenia vyhod navrhovanych opatreni
na znizenie rizik.

Uvedené oblasti sl povazované za hlavné priority agentiry ECHA, ked' pri rozhodovani o vedeckej
primeranosti informacii poskytovanych spolo¢nostami, pri vydavani regulaénych stanovisk

a rozhodnuti alebo pri poskytovani usmerneni o plneni poziadaviek pravnych predpisov agentura
musi v plnej miere poznat tieto vyvojové trendy. Preto musi agentira ECHA dalej rozvijat svoje
vedecké a regulaéné kapacity a odbornost, udrziavat partnerské vztahy a dialég s vedeckou
komunitou a venovat sa vedeckému vyvoju a vznikajucim regulaénym potrebam.

Zakladnym prvkom regula¢nej vedeckej kapacity agentiry ECHA je odbornost a znalosti jej
zamestnancov, ich profesionalita a angazovanost. Agentira ECHA musi zohladnit aj vedecké
kapacity vlastnych vyborov, organov Clenskych statov, dalsich agentur, medzinarodnych partnerov
a prislusnych Ucastnikov.

Dalsim aspektom vedeckych kapacit agentiry ECHA je aktivna ucast vo vedeckej komunite
odbornikov a akademickych pracovnikov.

Tieto dva navzajom prepojené a synergické aspekty vedeckych kapacit agentiry ECHA, t. j.
institucionalne poznatky a interakcia s vplyvom vo vedeckej komunite, prispievaju k zavere¢nému
tretiemu strategickému cielu agentury ECHA, ktorym je jej postavenie strediska pre regula¢nu vedu,
a to tym, Ze bude p6sobit ako vedlca sila a katalyzator zlep3eni a vyvojovych trendov v oblasti
chemickej bezpecnosti. To vyZzaduje jednotnu interakciu s ¢lenskymi Statmi, institdciami EU, OECD
a dalsimi prislusnymi ucastnikmi. Treti strategicky ciel nie je od dalSich troch cielov izolovany: bez
aktualizovanych vedeckych a technickych kapacit, ktoré podliehaju pravidelnému preskdmaniu

a neustalemu vyvoju, nie je mozné dalSie strategické ciele Uspesne realizovat.

Pristup celkového vykonavania sa deli na tri akéné oblasti:
1. odbornost a budovanie kapacit;
2. pozicia strediska pre excelentnost v regula¢nej vede; a
3. regulacna vedecka stratégia agentiry ECHA.

5.1 Odbornost a budovanie kapacit

Agentura ECHA potrebuje ramec riadenia poznatkov na identifikovanie potrieb v oblasti dalSieho
budovania kapacit a podporu ich realizacie ako neoddelitelnej sucasti celkového strategického

a kazdodenného riadenia. Napriek tomu, Ze je uz zavedenych vela prvkov na ich podporu, je
potrebné vytvorit systematickejsi pristup. Tento rdmec zabezpedi, Ze agentira ECHA mdze byt pri
prijimani svojich vedeckych a regulacnych kapacit prostrednictvom skoleni a vyvojovych trendov
iniciativna, ¢im moze plnit Glohy suvisiace s novymi kompetenciami. Prikladmi oblasti, v ktorych
veda velmi rychlo napreduje, su alternativne testovacie metédy, vratane in vitro technik, ,,read-
across“ a QSARs a nanomateridly. Pravidelne revidované mapovanie kompetencii poskytne
vzhladom na dynamicku povahu pokroku vo vede a v regulacnej oblasti zaklad pre tento rdmec.
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Vychodiskom bude realizacia porovnavacej Studie koncepcii riadenia poznatkov a postupov

v prislusnych institGcidch. Porovnavanie sa moze uskutoc¢nit aj s inymi agentdrami EU (napr. EFSA
a EMA), ale mdze zahffiat aj medzinarodnych partnerov agentliry ECHA a prislusné vnutrostatne
Gstavy. Tym sa stanovi zaklad na vytvorene mapy kompetencii s cielom identifikacie sicasnych
silnych stranok a potrieb vyvoja v strednodobom haorizonte.

Dalsim krokom je zabezpecit pridelenie spravnej priority identifikovanym potrebam v oblasti
vyvojovych trendov; v nastaveni priorit sa budl odrazat aktudlne prevadzkové potreby

a predpokladané strednodobé a dlhodobé ulohy. Takto sa formalne a jednoznacne zohladni
regula¢ny vyznam cinnosti v oblasti budovania kapacit pri zamerani sa na vyvoj internej odbornosti
v oblastiach osobitného vyznamu pre ¢innost agentiry ECHA a nedostato¢nych informacii

a v oblastiach vedeckého vyvoja.

Dolezity je neustaly odborny rozvoj zrucnosti zamestnancov. K tomu patri $kolenie a rozvoj mladsich
zamestnancov a rozvijanie a aktualizacie v danej oblasti pre vSetkych zamestnancov. Prikladmi na
tieto ¢innosti popri u¢eni v rdmci zamestnania aktivha moéze byt Uéast na vedeckych a odbornych
poradach a seminaroch, spolutvorba vedeckych prac, prednasky pozvanych hosti a systémy
profesionalnej akreditacie.

Vysledky mapovania a budovania kapacit budd priamo prepojené s regula¢nymi ¢innostami agentary
ECHA (napr. aktualizacia pracovnych planov pre nanomaterialy alebo testovacie metody, vyvoj
pristupov na rieSenie endokrinnych disruptorov alebo priprava usmerneni v prislusnych oblastiach).
Plan mapovania aj realizacie v oblasti budovania kapacit sa bude pravidelne revidovat.

Agentlra ECHA planuje zacat rozvijat tento rémec najskér na interné pouzitie, rozsiri ho véak aj na
vedecké vybory. Je to potrebné, pretoze vacsia ¢ast vedeckych vystupov agentiry ECHA ma formu
stanovisk a dohod vyboru a pretoze ¢lenovia vyboru maju neocenitelné vedecké poznatky a odborné
znalosti, ktoré uz tvoria stucast spolo¢nych poznatkov podporujlcich agentiru ECHA. Po realizAcii
tychto prvych krokov bude agentira ECHA hodnotit aj realizovatelnost rozsirenia pristupu na organy
Clenskych statov a inych klG¢ovych partnerov agentiry ECHA, aby sa tak umoznila Gc¢inna
koordinacia a optimalne vyuzivanie zdrojov vetkych prislusnych Ucastnikov.

K ocakavanym vyhodam tejto ¢innosti patri to, ze agentira ECHA ziska kapacity na rychly prenos
najnovsich vedeckych poznatkov v novych oblastiach do svojich usmerneni, poradenstva a nastrojov
pre subjekty odvetvia, do svojich regulacnych stanovisk a rozhodnuti a do poradenstva a podpory
poskytovanej institaciam EU.

5.2 Pozicia strediska pre excelentnost v regulaénej vede

Silnym prvkom tretieho strategického ciela je ambicia agentiry ECHA stat sa strediskom budovania
vedeckych a regula¢nych kapacit ¢lenskych Statov, eurdpskych institucii a inych ucastnikov. K tomu
patria aj posilnené styky s vedeckou komunitou, medzinarodnymi organizaciami zapojenymi do
hodnotenia chemickych latok, ako su OECD a WHO, a medzinarodnymi partnermi agentury ECHA.
Tato externa orientacia je odévodnena, pretoze vedecké a regulaéné zalezitosti, ktoré musi agentira
zvazovat v ramci riadenia poznatkov, su vo vacsine pripadov také isté, aké musia riesit nasi externi
partneri a zGc¢astnené strany. Ramec riadenia poznatkov, ako je opisany, sa zaroven povazuje za
predpoklad externého rozmeru budovania kapacit.

Koncepcia strediska zaroven neznamenad, ze agentira ECHA musi byt vo vSetkych oblastiach
najlepsim odbornikom, ani sa to od nej nevyzaduje. Ide skdr o platformu a siet odbornych
poznatkov, v ktorej sa odbornici z agentiry ECHA spolu s inymi odbornikmi, napr. z ¢lenskych
statov, Komisie, inych agentur, medzinarodnych organizacii a akademickej obce, zdruzuja s ciefom
venovat sa prislusnym témam. K dal$im délezitym aspektom strediska patri aj to, Ze nie je
zamerané na akademické vyskumné témy, ale skor vyrazne na potreby a regula¢né rozhodovanie,
ako aj na pripravu vedeckych stanovisk agentary ECHA. To bude agentire ECHA sl(zit aj pri
poskytovani vedeckého poradenstva Komisii, napriklad pri vyvoji medzinarodne akceptovanych
usmerneni k testovaniu. Agentura ECHA uz zaviedla uzitocné prvky a Struktiry vychadzajlce

z koncepcie strediska. K prikladom patri expertna skupina pre latky PBT a expertna skupina pre
nanomateridly. Okrem toho sa kazdorocne uskutocnuje mnozstvo seminarov ad hoc so silnym
zameranim na vedu v oblasti regulacného rozhodovania, napriklad na identifikaciu latky

a uplatiovanie novych testovacich metéd alebo alternativnych pristupov k testovaniu. S cielom
vytvorenia synergii pozyva agentlra ECHA organy ¢lenskych statov na skolenia uréené primarne pre
internych zamestnancov agentiry ECHA. Podobne aj agentiira ECHA prispieva k ¢innostiam inych
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Ucastnikov a vyuziva ich; k prikladom patri praca Komisie na endokrinnych disruptoroch
a kombinovanych ucinkoch a praca OECD na metéde AOP.

Tento pristup okrem toho znamena posilnenie a rozvoj uz zavedenych cinnosti v ramci dohdd alebo
memorand o porozumeni s inymi prisludnymi partnermi z EU alebo s medzinarodnymi partnermi.
Agentura ECHA bude investovat najma do dalSieho rozvoja partnerstva a spoluprace so Spolo¢nym
vyskumnym centrom Komisie, aby tak maximalizovala synergie zlUcenia Cinnosti vyskumu a vyvoja
a regulacnych Cinnosti v oblastiach alternativnych testovacich metdd, pocitacovej toxikoldgie a inych
pristupov bez testovania, integrovanych stratégii testovania, ako aj nanomaterialov.

S cielom ulahdit uzsi dialdg medzi akademickou obcou a regula¢nou vedou agentira ECHA
predpoklada organizovanie tematickych vedeckych seminarov, napr. s cielom hodnotit regulacny
vplyv najnovsieho vedeckého vyvoja v osobitnej oblasti a jeho prenosu do uplatfovanych metodik,
ako aj usmerneni a nastrojov pripravenych agentirou ECHA. Seminare budd do velkej miery
zamerané na regulaénu oblast a budl pomerne viditelné. Agentidra ECHA planuje ako
spoluorganizatorov alebo prispievatelov do seminarov v duchu koncepcie strediska zapojit aj ¢lenské
Staty, Komisiu a dalsich prislusnych Gcastnikov. Agentira ECHA sa bude podielat na ekvivalentnych
iniciativach inych prislusnych G¢astnikov a prispievat k nim.

K témam v oblasti regulacnej vedy s vysokou prioritou, a to aj v buddcnosti, patria endokrinné
disruptory, nanomaterialy, kombinované ucinky, prevzaté udaje/zoskupenie latok, integrované
stratégie testovania, neStandardné metddy na informovanie pre registracie v roku 2018 a rieSenie
neistoty v predpokladanych vlastnostiach hodnotenia a klasifikacie rizik.

Pokial' ide o nanomaterialy, cieflom agentliry ECHA je zabezpecit, aby sa regulaéné poziadavky
nariadeni REACH, CLP a BPR vykonavali v plnom rozsahu na rieSenie nebezpecnosti a rizik spojenych
s latkami v nanoforme. Agentira ECHA bude nadalej rozsirovat svoje interné kapacity v oblasti
charakterizacie, hodnotenia nebezpecnosti a bezpecnosti a manazmentu rizik v stvislosti

s nanomaterialmi. Agentura dalej umozni expertom z ¢lenskych statov, aby sa podielali na budovani
kapacit a vymene skusenosti so z(¢astnenymi stranami. Agentira ECHA sa bude podielat na
prisludnych vedeckych a regulacnych ¢innostiach na Urovni EU a OECD s cielom vypracovat vhodné
usmernenia pre priemysel, ako aj Géinne vyhodnocovat registra¢né dokumentacie, ktoré obsahuju
informacie o nebezpecnosti, rizikdch a manazmente rizik tykajlacich sa nanomaterialov.

K oCakavanym vyhodam tejto Cinnosti patria:

- optimalizacia budovania kapacit medzi kltcovymi Gcastnikmi predchadzajluca nedostatkom
a nepotrebnym prekrytiam,

- cielenejsia vedecka spolupraca medzi agentirou ECHA, inymi prislusnymi agenttarami EU,
medzinarodnymi organizaciami a medzinarodnymi partnerskymi organizaciami agentiry ECHA,

- rychlejsie zacClenenie vedeckého vyvoja do regulacného rozhodovania vratane urychlenia
regulac¢ného prijatia alternativnych metdd testovania a hodnotenia a integrované testovacie
stratégie, najma vzhladom na termin registracie v roku 2018.

5.3 Regulacna vedecka stratégia agentiry ECHA

Vedecka doveryhodnost agentiry ECHA vyzaduje aktivne zapojenie jej zamestnancov do novych
vyvojovych trendov v oblasti regula¢nej vedy, najmé do oblasti hodnotenia nebezpecenstva a rizik
a manazmentu rizik. Agentura ECHA preto zreviduje ré6zne, uz zavedené prvky tykajlce sa
vedeckych cinnosti, stykov a spoluprace s vedeckymi organizaciami a projektmi. To znamena, ze
musi vytvorit sidrznejsiu stratégiu, ktord bude mat Styri strategické ciele ako vychodiska a bude
umozni stanovovat celkové ciele pre vedecké ¢innosti agentiry ECHA.

Stratégia umozni jednoznacnul a jednotnu prioritizaciu prispevkov k vyskumnym cinnostiam.
Agentura ECHA dostava pravidelne ziadosti, aby sa stala partnerom alebo referenciou vo
vyskumnych projektoch, napriklad v rémci projektov rémcového programu. KedZe agentira ECHA
nemdze svoje zdroje vyuzit na uskutoéfiovanie vyskumu, jej Gcast sa zvycéajne predpoklada vo
forme clenstva v riadiacich radach, pricom zvycajne prispieva k planom projektov a vyskumnym
programom s cielom zabezpedit regula¢nu relevantnost tychto ¢innosti. Okrem toho sa zvazi
publikovanie a 3irenie vedeckych hodnoteni vyplyvajlcich z regulacnej prace agentury ECHA. Pri
priprave stratégie mbze okrem toho agentira ECHA stanovit véeobecné zasady a priority, aby
vyskumné projekty mohli vyuzivat databazy a informacie agentary ECHA.
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Ako bolo opisané v predchadzajlucej Casti, agentira ECHA sa zameriava na posilnenie strategickej
spoluprace so Spolo¢nym vyskumnym centrom Komisie v oblasti vytvarania vzajomne vyhodného
regulacného vedeckého partnerstva. Podrobnejsie sa to rozpracuje vo vedeckej stratégii. Tato
stratégia ovplyvni aj memorandum o porozumeni s inymi agentirami EU a s uvedenymi partnermi,
takze je mozné identifikovat synergie. V ramci tejto ¢innosti sa podrobnejsie rozpracuje aktualny
program agentlry ECHA pre absolventov na podporu kariérneho rozvoja mladych regula¢nych
vedcov.

K o¢akavanym vyhodam tejto Cinnosti patria:

- sudrznejsie prostredie s viditelnymi prioritami a pristupy na prispenie k vedeckému rozvoju
vratane spoluprace s kli¢ovymi vedeckymi spolo¢nostami a zdruzeniami,

- lepsia informovanost vedeckej komunity o regulaénom vyzname réznych vyskumnych &innosti,
posun smerom k formuléacii problému a financovanie vyskumu na podporu regulac¢nej prace.
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6. EFEKTIVNE A UCINNE ZVLADNUTIE EXISTUJUCICH A NOVYCH
LEGISLATIVNYCH ULOH PRI SUCASNOM PRISPOSOBOVANI SA
PRIPRAVOVANYM OBMEDZENIAM ZDROJOV

Ako uz bolo uvedené v kapitole o stimuloch, agentiru ECHA ¢akaju tazké Casy. Pricinou su viaceré
ocakavané obmedzenia zdrojov v nasledujicom viacroénom finanénom ramci EU na roky 2014 —
2020; neustale vysoky pocet regulacnych Uloh vyplyvajucich z nariadenia REACH a CLP; praca na
buducich strategickych cieloch, ktoré st uvedené v tomto dokumente; a priradenie novych
regulacnych Uloh k agentiire ECHA, ako s napriklad Glohy v oblasti biocidnych vyrobkov a PIC.

Bez dosiahnutia vysSej efektivnosti a maximalizacie synergii medzi ulohami agentdry nebude
agentura ECHA schopna dosiahnut ambicie stanovené v tomto patroénom plane. Vyssia Gcinnost
vSak zaroven nesmie znamenat nizsiu efektivitu. Neustale zlepSovanie jej rozvinutejsich ¢innosti sa
musi zamerat na vyssiu Ucinnost a zvy3enie efektivity.

Zatial' Co zo zaciatku sa prace suvisiace s biocidnymi vyrobkami a PIC zameraji na nastavenie
novych postupov a Struktir schopnych zvladnut nové Glohy a rychlo rastiice mnoZstvo prace,
skuto¢nou vyzvou bude preukazat, Ze prevedenim tychto Gloh na agentiru ECHA sa naozaj dosiahne
zvysdenie celkovej efektivnosti, ako to predpokladal regulaény organ EU.

V oblasti organizacie vychadza pristup agentury ECHA k absorbovaniu novych legislativnych
poZiadaviek z dvoch zasad. Prvou je, Ze agentura zaclenila nové procesy, ktoré sa na seba do velkej
miery podobajl, v ramci existujlcich procesov podla nariadeni REACH a CLP do rovnakych
organizacnych jednotiek, ktoré ich uz vykonavaju. K dobrym prikladom v tomto smere patria funkcia
predloZenia dokumentacie, vyvoj v oblasti IT, asistencné pracovisko, priprava usmerneni,
komunikacia, ludské zdroje atd. Druhou je to, ze nové a jedine¢né prvky pravnych predpisov ma na
starosti osobitna funkcia pre biocidne vyrobky. V pripade potreby sa preskima vhodnost organizacie
agentury ECHA.

Pristup celkového vykonavania sa deli na tieto akéné oblasti:
1. maximalizacia efektivity a uc¢innosti existujlucich a novych pracovnych procesov,
2. zabezpecenie integrovanych a opatovne pouzitelnych systémov a sluzieb IT; a

3. politiky a iniciativy v oblasti ludskych zdrojov na maximalizaciu potencialu zamestnancov
a vyrovnanie sa s klesajucim poctom zamestnancov.

6.1 Maximalizacia efektivity a acinnosti existujucich a novych pracovnych
procesov

VSetky Styri pravne predpisy (REACH, CLP, nariadenie o biocidnych vyrobkoch a PIC) su si

v mnohom podobné. Tieto podobnosti znamenajd, Ze mnohé procesy a nastroje zavedené pre
nariadenia REACH a CLP sa budul podobne pouzivat aj v pripade biocidnych vyrobkov a PIC. Takymto
spbsobom sa usetri ¢as, peniaze aj Usilie a ziska sa moznost prepojenia informacii o chemickych
latkach, aby boli uzito¢nejsie a jednoduchsie pre verejnost. Pravdou je v3ak aj to, Ze z uzsieho
pohladu nie sU procesy vyzadované pre rézne pravne predpisy identické, a preto je stale potrebné
ich znovu navrhnut tak, aby boli vhodné na Gcéely podla vSetkych Styroch predpisov.

V oblasti biocidnych vyrobkov ma pre agenturu ECHA osobitny vyznam prevzatie programu
posudzovania ucinnych biocidnych latok od Eurépskej komisie. Agentira ECHA ma ambiciu

v spolupraci s ¢lenskymi statmi zvysit ic¢innost a urychlit dosiahnutie vysledkov daného programu.
To je mimoriadne délezité z hladiska dosiahnutia pozadovaného vplyvu nariadenia BPR, ale ma to
priamy vplyv aj na buduci prijem agentiry ECHA z poplatkov plynucich z naslednej autorizacie
vyrobkov. Na dosiahnutie tohto velmi ambiciézneho ciela budd musiet byt splnené dve podmienky:
MSCAs musia byt schopné véas dodat o¢akdvané mnozstvo hodnotiacich sprav dobrej kvality

a postup pri tzv.peer review (partnerskom preskimani) musi byt ovela efektivnejsi ako tomu bolo
doteraz. Agentura ECHA prispeje ddslednym 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. Po
spracovani prvych Ziadosti o autorizaciu Unie bude agentara schopna tieto procesy aj doladovat. To
je dolezité najma vzhladom na rozsirujuci sa rozsah autorizacie Unie a predpokladané vyplyvajtice
zvySovanie poctu Ziadosti a pracovnej zataze tak pre agentlru ECHA, ako aj pre ¢lenské staty.
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Od roku 2014, po uplynuti druhého registra¢ného terminu podla nariadenia REACH, sa bude skimat
efektivnost a Uc¢innost pracovnych procesov podla nariadeni REACH a CLP. Tieto preskiimania sa
budl realizovat z interného aj externého, t. j. zakaznickeho uhla pohladu, a osobitnad pozornost sa
bude venovat potrebam MSP. Na zaklade tohto preskimania sa bude planovat potrebné spresnenie
alebo nové navrhy. Cielom bude realizovat vSetky potrebné zmeny este pred uplynutim terminu
podla nariadenia REACH v roku 2018.

Agentura ECHA preskima aj celkovu efektivitu a Uc¢innost pracovnych procesov, do ktorych sa
zapajaju aj dalSie eurdpske regulacné subjekty: Eurdpska komisia a prislusné organy clenskych
Statov. Po prvych dvoch terminoch a prvotnych skisenostiach s presadzovanim prava je potrebné
oboznamit sa s pouceniami, ktoré z nich vyplyvaju. Ocakava sa, ze vedecké vybory agentiry ECHA
budu Géinnejsie, a teda sa budu vediet lepsie vyrovnat s rastiicim pracovnym zatazenim.

Pocas programového obdobia bude cielom aj integracia vSetkych novych procesov do existujucich,
a to v ¢o najvacsej moznej miere, ¢im sa obmedzi prisun novej prace na minimum, ako sa to
uskutocnilo v pripade biocidnych vyrobkov.

6.2 Zabezpecenie integrovanych a opatovne pouzitel'nych systémov
a sluzieb IT

Informacné technoldgie zohravaju neodmyslitelnd Ulohu pri maximalizacii Ucinnosti
automatizovanych procesov a rozvoji vyhladavania Gdajov na podporu vedeckej a regulacnej prace
agentury. Vsetky Styri pravne predpisy do velkej miery zavisia od pouzivania automatizovanych
systémov IT, priCom riadenie procesov predkladania objemnych papierovych dokumentacii by
vyzadovalo tisicky zamestnancov. Ulohou v rokoch 2012 a 2013 bolo vyuzit nastroje a zistit, ktoré
boli uz pripravené pre nariadenia REACH a CLP, ako aj vyuzit ich na zlep$enie a integraciu nastrojov
potrebnych pre nové pravne predpisy. V obdobi rokov 2014 az 2018 budd do existujucich systémov
agentury ECHA integrované nové prvky a sluzby pripravené pre biocidne vyrobky a PIC s ciefom
harmonizovat a konsolidovat spoloéné rieSenia na ulahcenie Udinnosti podnikovych procesov

a buducej prace v oblasti udrzby.

Agentlra ECHA sa zavazuje ¢o najlepsie vyuzivat svoje know-how v oblasti IT, ako aj prvky

a sluzby, na pripravu integrovanej podpory IT pre nové legislativne tlohy a zabranenie bujneniu
novych systémov a technoldgii. Pri tom je najdélezitejsie stavat na tom, ¢o funguije,

a nezakomponovat do navrhu ¢asovo najviac naro¢né manualne Ulohy, ktoré zvyknd produkovat
chyby. Agentira ECHA zavedie tieto systémy IT v modulovej architektire, aby tak zabezpecila
opéatovné pouzitie beznych prvkov. V tejto sudvislosti sa v ramci programu integracie tudajov

a systémov, ktory sa spusti v roku 2011, vytvori platforma na integraciu Gdajov a v prvej Casti
obdobia interaktivny portal.

Osobitna pozornost sa bude venovat spolo¢ne vyuZivanym procesom, v ktorych zohravaja dlohy
agentUra ECHA a prislusné organy ¢lenskych Statov, ktoré musia spolo¢ne vyuzivat rovnaké nastroje
IT, aby zabranili netcdinnosti a rizikam vyplyvajacim z manudalneho alebo nedostatocne
automatického prenesenia udajov z jedného systému do druhého. To sa tyka najma nastrojov
vyvinutych na podporu vykonavania legislativy zaoberajlcej sa biocidnymi latkami, kde IT nastroje
agentury ECHA vyuzivaju aj organy ¢lenskych Statov na spracovanie Ziadosti o vnitrostatnu
autorizaciu vyrobkov.

Pocas obdobia rokov 2014 az 2018 agentura ECHA planuje aj zlepsenie systémov IT na Sirenie
informacii. Objem Gdajov o chemickych latkach podla nariadeni REACH, CLP, PIC a nariadenia

o biocidnych vyrobkoch bude v Eurdpe obrovsky, ¢o bude predstavovat cenny zdroj pre zG¢astnené
strany z celého sveta. Agentira ECHA planuje zintenzivnit automatizaciu spracovania Gdajov, zlepsit
integraciu zdrojov Udajov, posilnit vyuzitelnost a vyhladavatelnhost, ako aj pripravu na integraciu
zdrojov Gdajov agentlUry ECHA so zdrojmi dostupnymi od inych Gcastnikov vratane regulacnych
organov, akademickej obce, spotrebitelskych skupin a subjektov priemyslu, pricom zacala v roku
2012 stadiou o poziadavkach zucastnenych stran. Takto sa Udaje vytvorené na Urovni EU
maximalne vyuzijd.

Na internej Urovni sa vdaka vyvoju v oblasti IT pocas tohto obdobia eSte viac zautomatizuju

a zjednodusia niektoré prvky riadiacich procesov, planovania a podavania sprav.

Coraz intenzivnejie spoliehanie sa na IT si véak, samozrejme, vyzaduje zaruku, Ze tieto technol6gie
sU odolné voci zavaznym incidentom alebo naruseniam. Preto bude agentira ECHA nadalej
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investovat do vacésej odolnosti svojej infrastruktlry IKT, aby ju bolo mozné jednoducho
prevadzkovat, aby bola flexibilna, jednoducho rozsiritelna a odolnejsia voci incidentom.

A napokon, vzhladom na rychle tempo vyvoja technoldgii a prirodzen( zivotnost systémov IT sa
v tomto obdobi uskutoc¢ni jedno velké preskimanie technoldgii a architektiry rieSeni a sluzieb IT.

6.3 Politiky a iniciativy v oblasti 'udskych zdrojov na maximalizaciu
potencialu l'udskych zdrojov a vyrovnanie sa s klesajicim poctom
zamestnancov

Agentura ECHA Uspesne prijima ludi s vysokou Uroviiou odbornosti, a to aj tam, kde je pocet
odbornikov obmedzeny, napriklad v oblasti regulacnej vedy. Nabor pracovnikov je vSak len prvym
krokom, zruénosti a poznatky zamestnancov je potrebné neustale rozvijat.

Politiky a postupy agentuary v oblasti fudskych zdrojov musia preto vyhovovat aktualnemu dopytu
(prostrednictvom kratkodobého cyklu nastavovania cielov, ocefiovania vykonnosti, Skoleni atd'.), ale
musia byt aj dostatoéne flexibilné, aby sa mohli zamerat na nové oblasti prace a situdcie, ked' sa
zniZzuje pocet zamestnancov (prostrednictvom dlhodobého cyklu rozvoja organizacie a flexibility,
nastavenia priorit, kultary a vedenia).

Udrzanie vykonnych zamestnancov je kli¢om k dlhodobému Uspechu agentiry ECHA. Ku klGc¢ovym
problémom, ktoré sa pocas tohto obdobia budu riesit, patri i¢inné riadenie vykonu, identifikacia,
rozvoj a odmefiovanie klicovych ludi, pridelenie postov k prioritnym oblastiam a strategicky rozvoj
ludskych zdrojov. Okrem toho, velkou Ulohou v oblasti riadenia bude v tomto zmysle iniciativne
ovplyvriovat, motivovat zamestnancov pri dosahovani nasich priorit a umoznit im ich dosiahnut.
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7 VYHLAD V OBLASTI ZDROJOV

Tento viacroCny pracovny program bol vypracovany na zaklade urcitych predpokladov tykajlcich sa
personalnych a finanénych zdrojov, ktoré bude mat agentira ECHA k dispozicii v obdobi rokov 2014
— 2018 a ktoré boli zname v septembri 2013.

V prilohe 2 st uvedené odhady pracovnikov. Pokial ide o plan pracovnych miest (do¢asné pracovné
pozicie, klicovi zamestnanci), tento plan predpoklada, Ze agentira ECHA vykona zavery prijaté
Radou a Eurépskym parlamentom — v kontexte reformy sluzobného poriadku EU z roku 2013, ktoré
stanovuje znizenie po¢tu zamestnancov o 5 % v obdobi rokov 2013 az 2018 vo vsetkych institiciach
EU, ako aj v organoch a agentirach EU. Aby sa dosiahlo takéto zniZenie bez toho, aby bol ohrozeny
pracovny program, agenttra ECHA zacala v roku 2013 zavadzat opatrenia na zvys$enie efektivnosti

a na prioritizaciu klG¢ovych aktivit. Daldie predpokladané opatrenia v ramci predpisov o
zamestnancoch, ako napriklad prediZzenie minimalnej dizky pracovného tyzdiia na 40 hodin v roku
2014 (pri¢om treba uviest, ze vadésina pracovnikov agentlry ECHA uz v roku 2013 pracuje dlhsie ako
je stanoveny minimalny pocet 37,5 hodin) by mali pomdct ¢iastoéne kompenzovat tieto Skrty.

V case pripravy tohto dokumentu Komisia vydala oznamenie Eurépskemu parlamente a Rade

o ludskych a finanénych zdrojoch pre decentralizované agentiry na obdobie rokov 2014 — 2020.™
Toto oznamenie bude zakladom pre institucionalne diskusie s ciefom dospiet k dohode o budicom
financovani agentur Eurépskej Gnie. V tomto oznameni Komisie sa navrhuje znizit pocet
zamestnancov agentdry ECHA a inych agentdr o podstatne viac ako 5 %, ktoré boli schvalené pre
vSetky institlucie, organy a agentury. Ak by sa tieto Skrty realizovali, agentdra ECHA by musela
vyhodnotit, ¢i ma k dispozicii dostato¢nu pracovnu silu vo forme ekvivalentov plného pracovného
¢asu (Full Time Equivalents — FTE) na to, aby mohla realizovat viacro¢ny pracovny program. Ak by
to nebolo mozné, agentura prediskutuje so riadiacou radou, aké zmeny je potrebné uskutocnit

V ramci programu.

Pokial' ide o rozpocet pre agentiru ECHA predpoklada sa, Ze agentlra vycCerpa svoju rezervu

z prijmov za poplatky za ¢innosti podla nariadenia REACH a CLP do roku 2015. Agentura bude
potom okrem ro¢ného prijmu za polatky scasti zavisla od prispevku EU do jej rozpoétu vyhradené na
¢innosti podla nariadeni REACH, CLP a cinnosti slUvisiace s biocidnymi vyrobkami. Tento prispevok
EU bude mat vyvaZovaci charakter. V pripade, Ze by bol skuto¢ny prijem z poplatkov nizsi ako sa
pre dany rok predpokladalo, bude nutné podla toho upravit prispevok EU, ak to bude v priebehu
rozpoctového roku potrebné. Cinnosti stvisiace s nariadenim PIC, s ktorymi zaéneme v roku 2014,
budu plne financované z prispevku EU. V ramci revizie planovanej Komisiou na rok 2019 sa posudi,
¢i by sa mali zaviest poplatky aj za ¢innosti suvisiace s PIC.

V uvedenom oznameni Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o ludskych a financnych zdrojoch
pre decentralizované agentury na obdobie rokov 2014 — 2020 sa predpokladd maximalny
prispevok EU pre agentiru ECHA, ktory je mierne nizsi ako suma, ktort na zéklade vlastnych
odhadov stanovila agentura. Agentira ECHA sa bude snazit zrealizovat tento pracovny program s
uvedenymi finanénymi zdrojmi. Stale tu v3ak pretrvava vyznamna neistota tykajlica sa oCakavaného
prijmu z poplatkov, najma pokial ide o Cinnosti v oblasti biocidnych vyrobkov alebo prijem, ktory by
sa mal vytvorit v ramci posledného terminu na registraciu podla nariadenia REACH v roku 2018.
Preto je pre Uspe$nost tohto viacroéného pracovného programu délezité, aby agenttra mala k
dispozicii celtt sumu prispevkov EU, ktora je v stcasnosti naplanovana, na Ucely vykondavania
¢innosti suvisiacich s nariadeniami REACH, CLP, nariadenim o biocidnych vyrobkoch a nariadenim
PIC. K tomu je potrebné aj to, aby mala agentura plne k dispozicii rezervu tvorend prijmami
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z poplatkov za ¢innosti stvisiace s nariadenim REACH a aby nebola zatazovana nepredpokladanymi
administrativnymi nakladmi, ktoré by musela hradit zo svojich rezerv.!

1 comM(2013)519 final z 10. jala 2013.
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PRILOHY



Priloha 1: Mil'niky

Viacro¢ny pracovny program 2014 — 2018 37

1 Vysokokvalitné informacie pre bezpecnu vyrobu a pouzivanie

Strategicka akéna oblast 1.1 Zvy3Sovanie kvality informéacii v dokumentacii

Cinnost Prioritn | NajdblezitejSie 2014 2015 2016 2017 2018

PP a oblast | faktory uspechu

1,5,6,10 | 1.1.1 Priprava Subjekty odvetvia Navrh Zavedené kritéria | Preskimanie ZjednoduSené (Pre)skolenia

dokumentacie ¢o najlepsie Strukturovaného pre rovnakost usmerneni usmernenia koreSpondentov

vyuzivajuce formatu udajov pre | latky k identifiké&cii pomahajice MSP | narodnych
poradenstvo, CSR a pomenovaniu asistencénych
3kolenia a nastroje Stratégia, latok Webové seminare | pracovisk
agentary ECHA Kontrola databazy | metddy a seminéare na v oblasti

poskytované
registrujucim
a naslednym
uzivatelom

oznamovania
klasifikacie

a oznacovania na
identifikaciu latok,
ktoré potrebuju
podrobnejSie
preskiimanie

a nastroje (napr.
prepojené na
subor nastrojov
QSAR) na
podporu
registrujucich

v roku 2018

v suvislosti

s prilohou 111

k nariadeniu
REACH

Nastroj Chesar
inovovany pre
hodnotenie
chemickej
bezpecnosti
komplexnych

Nové

a zrevidované
nastroje

a prirucky na
pripravu
dokumentécie

rok 2018

(Pre)skolenia
koreSpondentov
narodnych
asistencnych
pracovisk

v oblasti pripravy
dokumentacie

predkladania
dokumentacie
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latok (napr.
UVCB)
Cinnost | Prioritna oblast | Najdolezitejsie 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory uspechu
2,6,10 1.1.2 Subjekty odvetvia Nova verzia Implementacia Systém Uspesné
Predlozenie vyuzivaju nastroje systému IUCLID na | planu tykajuceho REACH-IT riadenie

dokumentacie

IT na UspeSnu
registraciu

a umozfujuce
organom vyuzivat
informacie

zlepSenie datovej
Struktary

Kontrola Gplnosti
vSetkych
dokumentacii

z roku 2013 pre
medziprodukty
pomocou IT

Revizia postupu na
kontrolu suladu

a v pripade
potreby planu na
aktualizaciu

sa postupu
kontrolyuplnosti,
najma na
kontrolu
informacii

o bezpecnosti
alebo

o biocidnych
vyrobkoch

VyrieSené
nejednotnosti

v dokumentaciac
h pre
medziprodukty

pripraveny na
termin registracie
v roku 2018

Zavedena
viacjazyc¢na
podpora

Aktivna kampan
na pripravu na
termin v roku
2018

registracného
terminu v roku
2018
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2,6,10

1.1.3
Hodnotenie
dokumentacie

Dostupné nastroje
IT na kontrolu

a spracovanie
kontrol suladu na
pokrodilej urovni

Podpora vybratého
pristupu zo strany
prislusnych
organov Clenskych
Statov

Zavedeny ramec
nastrojov na
kontrolu/prioritizac
iu pre kontroly
stladu udajov
IUCLID

Plan
systematického
pristupu ku
kontrole suladu
sprav o chemickej
bezpecnosti

Prislusné zistenia
tykajuce sa kvality
registracnej
dokumentacie
uvedené v sprave
podla ¢lanku 117
ods. 3

Vsetky
dokumentacie

z roku 2010
skontrolované

a vacsina vyrazne
nezodpovedajucic
h dokumentacii
vyrieSena v ramci
kontroly suladu

Kontrola suladu
vykonana

v pripade 5 %
dokumentacii

Zz roku 2013

Prislusné zistenia

tykajuce sa
kvality
registracnej
dokumentacie

uvedené v sprave
podla ¢lanku 117

ods. 3

Vsetky
dokumentéacie

Zz roku 2013
skontrolované

a vacsina
vyrazne
nezodpovedajuc
ich
dokumentacii
vyrieSena

v ramci kontroly
suladu

Strategicka akéna oblast 1.2 — Maximalizacia vplyvu oznamovania poradenstva v oblasti manazmentu rizik

v dodavatel'skom retazci

Cinnost | Priorita Najdolezitejsie 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory uspechu
1,3,5,10 | 1.2.1 Expozicné Dostatocna Aktualizované Aktualizované Preskmanie Preskmanie
scenare a karty koordinacia usmernenia pre usmernenia pre nastrojov pokroku
bezpecnostnych | v odvetvi naslednych KBU dostupné podpory pre dosiahnutého
udajov a priprava uzivatelov v jazykoch EU naslednych v ramci planu
nastrojov v rdmci dostupné uZivatelov hodnotenia

chemickej
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priemyslu v jazykoch EU bezpecnosti (plan
pre vietky
Preskimanie zt¢astnené
planu pre strany na
Nove priklady hodnotenie zabezpecenie
elelBE chemickej presnosti
expo?iénych bezpecnosti a zrozumitelnosti
scenarov hodnoteni
chemickej
bezpecnosti)
Dlhodoby plan pre
kampane na
zvySovanie
informovanosti pre
registrujucich
a naslednych
uzivatelov
3,10 1.2.2 Latky vo Zrozumitelnost Komunikacné Zavedenie
vyrobkoch vykladu kritéria kampane pre cielenej
0,1 % dovozcov vyrobkov | regulacnej
spolupréace

s krajinami mimo
EU na zlep3enie
pochopenia
poziadaviek podla

nariadenia

REACH
Strategicka akéna oblast 1.3 — ZlepSenie Sirenia informacii
Cinnost | Priorita Najdélezitejsie 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory Uspechu
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1 1.3.1 Sirenie Systémy IT pre Informacie Spustenie Publikovana
informacii nariadenia REACH, z registracného novych, dokumentacia
o latkach o klasifikacii terminu v roku plnohodnotnych z registracného

a oznacovani, 2013 webovych terminu v roku
o biocidnych a z existujucej stranok na Sirenie 2018
vyrobkoch a PIC publikovanej informacii
integrované dokumentacie 0 nariadeni
s cielom o biocidnych REACH
zjednodusit procesy | vyrobkoch a o klasifikécii
a skratit ¢as do a oznacovani na
zverejnenia zéklade Studie
zucastnenych
stran za roky
Zapojenie Informacie GHS e
zG¢astnenych stran | dostupné na
portali
eChemPortal Hodnotenie
Ziadosti
o0 zachovanie
ddvernosti
tykajucich sa
uplnej
registracnej
dokumentacie
z roku 2013

1,2,3,4 1.3.2 Zavedenie politiky Zverejnené
Zverejnovanie tykajlcej sa rozhodnutia
rozhodnuti pristupu k tdajom | tykajuce sa

a zverejiovaniu
rozhodnuti podla
nariadeni REACH

dokumentécie
v sulade s touto
politikou
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a CLP

2 Inteligentné vyuZzZivanie informacii na identifikaciu a rieSenie problémov s chemickymi latkami vzbudzujdcimi

obavy

Strategicka akéna oblast 2.1 — Mobilizacia organov a zosalad’ovanie ich stanovisk

Cinnost Prioritna oblast NajdolezitejSie 2014 2015 2016 2017 2018

PP faktory Uspechu

2,3,4,8 | 2.1.1 Mobilizacia | Politicka podpora, Seminar zamerany | Iniciovanie Seminar zamerany | Uzavretie Seminar
organov dostupnost zdrojov | na preskimanie spolo¢ného na preskimanie spolo¢ného zamerany na
a zosUlad’'ovanie | v Clenskych pokroku projektu pokroku projektu preskimanie
stanovisk Statoch presadzovania presadzovania pokroku

Dohodnuta logika
rozhodnuti na
identifikaciu
potrieb a na
rieSenie obav
prostrednictvom
RRM

Spoloc¢na dohoda
tykajuca sa priorit
presadzovania RRM

Daldie seminare
zamerané na
spolupracu

prava

Preskimanie
pristupov pre
odporucanie

v ramci prilohy XIV

Daldie seminare
zamerané na

prava

Daldie seminare
zamerané na




Viacrocny pracovny program 2014 — 2018 43

s férami

spolupracu
s férami

spolupracu
s férami

Strategicka akéna oblast 2.2 — Identifikacia kandidatskych latok na regulaény manazment rizik (RRM)

Cinnost Prioritna oblast Najdélezitejsie | 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory
uspechu
1,3, 4 2.2.1 Kontrola Neustale Predbezna Pripraveny
zlepSovanie analyza systém na
kvality registracnych definovanie
registracnych Gdajov z roku a iniciovanie
Gdajov a Gdajov | 2013 v oblasti regulacnych
0 oznamovani mozného opatreni podla
regula¢ného prilohy X1V po
manazmentu rizik | datume zakazu
Zavedeny systém
na monitorovanie
Dostupna harmonizécie
databaza vlastnych
tykajlca sa stavu | k|asifikacii
regulacie latok
CMR
3,7 2.2.2 Kritéria, Kritéria pre Zriadenie Sprava Sprava
pristupy a nastroje endokrinné expertnej skupiny 0 preskumani 0 preskumani
disruptory na manazment realizacie planu realizacie planu
urc¢ené Komisiou | rizik, napr. na rok 2020 na rok 2020
Vv suvislosti
s endokrinnymi
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disruptormi
Spustena
platforma
realizacie planu
na rok 2020
2,3 2.2.3 Dopiﬁanie Zdroje dostupné | Vysledky kontroly | Hodnotenie Oznamenie Realizacia Druhé hodnotenie
chybajucich v prislusnych registracie z roku | realizacie zisteni odporucani procesu
informacii organoch 2013 v pripade a relevantnosti hodnotenia hodnotenia latok
Clenskych Statov | kandidatov na vysledkov a odporucani [v (2015 — 2017)
a v agenture hodnotenie latok | procesu sprave podla
ECHA hodnotenia latok | ¢lanku 117 ods.
za prveé tri roky 2.]
(2012 — 2014)
v pripade RRM
Cinnost’ Prioritna oblast Najdolezitejsie | 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory
uspechu
3,4 Ucinna kontrola DalSia informacna | Skratenie Sprevadzkovana
a dohoda kampan na priemerného ¢asu | databaza
tykajuca sa podporu spracovania rozhodnuti
priorit harmonizacie navrhu Komisie
harmonizacie vlastnych klasifikacie 0 autorizéciach
klasifikacie klasifikacii a oznacovania
a oznacovania 020 %
Ochota platit
referencné Prvé navrhy
hodnoty prvého tykajuce sa latok
Potenciélni suboru Sprava vo vyrobkoch
Ziadatelia vratane | sledovanych obsahujuca podla prilohy XIV
naslednych parametrov identifikaciu
uzivatelov su vplyvu na ludské | Prioritnych
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dobre
informovani

0 poziadavkach
podavania
Ziadosti

0 autorizaciu

zdravie

Prvy seminar pre
vybory RAC

a SEAC

0 Ziadostiach

0 autorizaciu
zamerany na
konkrétne latky

oblasti pre snahy
odvetvia

0 harmonizaciu
vlastnej
klasifikacie

Prijatie nastrojov
na predkladanie
a usmerneni pre
MSP

a naslednych
uzivatelov

Ochota platit
referencné
hodnoty druhého
suboru
sledovanych
parametrov
vplyvu na fudské
zdravie

Seminar

o priprave
dokumentacie

0 obmedzeniach

Cinnost Prioritna oblast Najdblezitejsie | 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory
uspechu
3 2.3.4 RieSenie obav 1 — 2 seminare Aktualizacia 1 — 2 seminare Prislusna 1 — 2 seminare
identifikovanych na o rozhrani medzi usmerneni pri 0 prepojeniach aktualizacia 0 prepojeniach
zaklade nariadeni dalSimi pravnymi | prekryvani medzi dalSimi usmerneni medzi dalSimi
REACH, CLP predpismi s inymi pravnymi | pravnymi pravnymi
a d'alsich pravnych predpismi EU predpismi predpismi
predpisov
Zavedenie
lepSieho

mechanizmu
koordinacie na
vykonavanie
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pravnych
predpisov
tykajucich sa
chemickych latok

3 Riesenie vedeckych vyziev tak, Ze agentura bude slGzit ako stredisko pre budovanie vedeckych a regulaénych
kapacit €lenskych Statov, eurépskych institacii a d'alSich subjektov

Strategicka akéna oblast 3.1 — Budovanie odbornosti a kapacit

Cinnost Prioritna oblast | NajdoleZitejsie 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory Uspechu
7 3.1.1 Vedecké a regulacné | Koncepcia ramca RozSirenie Externé Opatrenia
Budovanie kapacity agentury riadenia poznatkov je ramca riadenia preskimanie vyplyvajuce
odbornosti ECHA su primerané pripravena a zacalo sa poznatkov na vedeckej z preskiimania
a kapacit a neustdle sa pravidelné mapovanie vybory agentury | kapacity podla nariadenia
rozvijaju, aby kompetencii ECHA agentary REACH v roku
reagovali na potreby ECHA 2016

Aktualizovany pracovny
plan agentiry ECHA
0 nanomaterialoch

Analyza a zavery
tykajuce sa
realizovatelnosti
s ciefom rozsirit
ramec riadenia
poznatkov na
externych
partnerov

Aktualizovany
pracovny plan
agentury ECHA
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o testovacich
metédach

Strategicka akcna

oblast 3.2 — Stredisko pre excelentnost v regulaénej vede

Cinnost Prioritnd oblast | Najdolezitejsie 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory Uspechu
3.2.1 Na optimalizaciu Seminar o regulac¢nej 1 — 2 seminare 1-2 1-2 1-2
Stredisko pre ucinnosti a efektivity | vede o regulacnej seminare semina semin
excelentnost budovania ) ] vede (0] regulaénej re are
v regulaénej vedeckych Vytvorenie siete vede. o reaul o re
vede a regulaénych ¢lenskych Statov . g. vg
kapacit sa vyuziva | @ zU¢astnenych stran e u!acn
siefovy pristup Vv oblasti vede. €
socialno-ekonomickej Y i vede.
analyzy urcenej pre Cl,enowa
obmedzenia a ziadosti vybor(?v 2 e
0 autorizacie ager’\tury I?CHA Dalsie
a prislusnych prislusné

Druha sprava agentudry
ECHA o pouzivani
alternativnych latok na
testovanie chemickych
latok podla nariadenia
REACH. Nasledné
dohodnuté cCinnosti na
poskytovanie
poradenstva
registrujucim v roku
2018

Preskimanie dohéd
o dvojstrannej spolupraci
s medzinarodnymi

organov
Clenskych statov
su zacleneni do
planovania
budovania
kapacit

LepSie prevzaté
Udaje

a zoskupovanie
pomocou udajov
nového pristupu
z SEURAT-1

Lepsie
hodnotenie
senzibilizacie
pokozky
pomocou
pristupu
integrovanych
stratégii
testovania

z pristupu
AOP
Spolo¢ného
vyskumného
centra/OECD

subjekty (napr.

dalsSie
agentury) su
zaclenené do
planovania
budovania
kapacit




48 Euroépska chemicka agentura

partnermi agentury
ECHA na lepsie
vyuzivanie vedeckych
vyvojovych trendov

Zavedeny prevzaty
ramec hodnotenia
(RAAF)

Strategicka akéna oblast 3.3 — Regulaéna

vedecka stratégia agentary ECHA

Cinnost Prioritnd oblast | Najdolezitejsie 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory Uspechu
3.3.1 ECHA dokaze Zavedend vedecka Revidovana Externé Aktualizacia
Regulaéna ovplyvnit prislusny stratégia agentiry ECHA | a posilnena preskimanie | vedeckej
vedecka vedecky program spolupréaca vedeckej stratégie
stratégia a vyuzivat jeho agentury ECHA kapacity vyplyvajacej
agentary ECHA vyhody i ) i so Spolo¢nym agentury z preskimania
Zavedené a oznamené % . : .
o , vyskumnym ECHA nariadenia
priority agentary ECHA centrom REACH v roku

pre dalsi ramcovy
program vyskumu

2016
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4 Efektivne a Gcinné zvladnutie existujicich a novych legislativhych tGloh a sicasne prisposobenie sa
pripravovanym obmedzeniam zdrojov

Strategicka akéna oblast 4.1 — Maximalizacia efektivity a Géinnosti existujacich a novych pracovnych procesov

Cinnost PP | Prioritna oblast | Najdolezitejsie 2014 2015 2016 2017 2018
faktory Uspechu
VSetky 4.1.1 Riadiaci pracovnici Certifikacia 1SO
a zamestnanci 9001
Systém kvality chapu, na &o slizi
IQMS
Zavedené vsetky
relevantné prvky
systému
1-6,8 4.1.2 PreskGimanie procesov Dokoncené
Prepracovanie nariadeni REACH a CLP prepracovanie
procesu procesov
nariadenia
REACH a CLP
16 4.1.3 Zavedené systémy | VSetky procesy pre Prvé rozsSirenie
Biocidne IT pre biocidne biocidne vyrobky rozsahu
vyrobky vyrobky v prevadzke vratane autorizacného
. procesov v ramci postupu na
Clenské staty programu preskimania arovni Unie
a Ziadatelia
pouzivaju systémy
IT jednotne
17 4.1.4 Proces PIC v prevadzke

PIC
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Strategicka akéna oblast 4.2 — Zabezpedenie integrovanych a opitovne pouzitel'nych systémov a sluZieb IT

Cinnost PP

Prioritna oblast

NajdélezitejSie
faktory Uspechu

2014

2015

2016

2017

2018

Cinnost
6,15

4.2.1
Zabezpecenie
podpory IT pre
regulacné

Manazment zmien
pre externych
ucastnikov je
ucinny

Poskytovanie podpory
IT pre distribuované
procesy podla nariadeni
o biocidnych vyrobkoch,

Dokoncenie
programu

integracie udajov

a systémov

Dokoncenie
refaktoringu
systémov IT
pre procesy

Dokoncenie

refaktoringu
odvetvovych
systémov na

procesy PIC, REACH (stredisko pre Sirenia konsolidaciu
integréaciu informacii. nastrojov IT
_ _ tdajov, panel na Vv pripade
Subjekt}/'odvetwa portali) prichadzajucich
pret?fe,rajL_J, a komunikacnyc
a prljlmaj}J ’ _ h procesov
nepovmnt? nastroje a s ciefom zlepsit
ITa format){ pouzitelnost
poskytované (MSP)
agenturou ECHA
, - Pripravenost na
Zaklady strategle posledny termin
IT (realizované podla nariadenia
v rokoch 2011 — REACH
2013) sa ukazu byt
dobrou platformou
na udrzanie
efektivneho rastu
IT
4.2.2 ManaZment zmien | Zabezpecenie podpory Zabezpecenie

Zabezpecenie
podpory IT pre
administrativne
procesy

pre internych
ucastnikov je
ucinny

IT pre manazment
fudskych zdrojov

podpory IT pre
integrované
planovanie

a podavanie
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sprav.
éinnost' Prioritna oblast Najdolezitejsie 2014 2015 2016 2017 2018
PP faktory uspechu
4.2.3 Zaklady stratégie ZlepSenie IT na Zabezpecenie Mozny Pripravenost na
Zabezpecenie IT (realizované zabezpecenie kontinuity | zlepSenych IT na | refaktoring. posledny termin
primeranosti v rokoch 2011 — obchodnych procesov komunikéciu podla nariadenia
infrasStruktary 2013) sa ukdzu byt | (zameranie sa na a spolupracu REACH
IKT. dobrou platformou | prostredia zalohovania) | (LAN, hlasové,
na udrzanie a efektivnej prevadzky mobilné,
efektivneho rastu e-mailové sluzby
IT atd’.)

Strategicka akéna oblast 4.3 — Politiky a iniciativy v oblasti 'udskych zdrojov

Cinnost Prioritna Najdolezitejsie | 2014 2015 2016 2017 2018
PP oblast faktory
uspechu
14 4.3.1 Realizacia ramca Realizacia Priprava Priprava RozSirenie
Politiky riadenia poznatkov systému riadenia | dlhodobej vizie | patrocnej
a iniciativy fudskych zdrojov | pre poziadavky | stratégie
v oblasti na ludské v oblasti
Fudskych zdroje [udskych zdrojov

zdrojov
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Priloha 2: Viacrocny plan stavu zamestnancov

2014 2015 2016 2017 2018
REACH
a CLP
TA 446 442 438 434 434
CA 96 97 98 99 100
Spolu 542 539 536 533 534
Biocidne
vyrobky
TA 48 49 50 60 63
CA 11 11 11 9 12
Spolu 59 60 61 69 75
PIC
TA 6 6 6 6 6
CA 1 1 1 1 1

Spolu 7 7 7 7 7
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Priloha 3: Zakladné udaje na obdobie 2014 az 2018

Hlavné stimuly ¢innosti

agentury ECHA
Prichadzajuca
dokumentacia podl'a
nariadeni REACH a CLP

Registracné dokumentacie 58 57 50 67 69 0
(vratane aktualizacif) 00 00 00 00 00
Navrhy na testovanie 20 70 70 70 70
Ziadosti o Ejov_erny 250 240 320 390 3 46
charakter Gdajov 0
Pristup k Gdajom starSim 270 290 320 350 390
ako 12 rokov
S PPOIND (e 300 400 420 420 420
Ziadosti o predlzenie)
. . - %z 13 14 16 17 190
Ziadosti (pocCiatocne) 00 00 00 00 0
Spory tykajuce sa
spolo¢ného pouzivania 3 7 8 10 50
udajov
Pocet oznameni podla
nariadenia REACH, c¢lanok 7 70 70 70 70 70
ods. 2
Pocet sprav/oznameni podla 4 4 270
¢lanku 38 00 a2 220 S0
Navrhy obmedzeni (priloha
XV k nariadeniu REACH) e & L1 11 12
Vratane navrhov
obmedzeni ) 3 3 4 5 6
vypracovanych
agenturou ECHA
Navrhy harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania
(priloha XV k nariadeniu ‘o w w ‘o w
REACH)
Navrhy na identifikaciu latky
ako SVHC (priloha XV 30 50 50 50 50
k nariadeniu REACH)?
Ziadosti o autorizéaciu 20 40 100 100 100
ZladOStI,O pouzivanie 150 200 250 250 250
alternativneho nazvu
Latky v priebeznom akénom
plane Spolocenstva na
50 50 50 50 50

hodnotenie ¢lenskymi Statmi

Rozhodnutia agentudry
ECHA podl'a nariadeni
REACH a CLP

Rozhodnutia o hodnoteni

11 7zakladné udaje st predpoklady vytvorené v &ase pripravy viacro¢ného pracovného programu na
uréenie budliceho pracovného zatazZenia. Tieto Udaje vychadzaju z pévodnych odhadov Komisie
aktualizovanych o nové informacie, ktoré ziskala agentira ECHA.

12 skutodny podet prijatych dokumentécii SVHC bude zavisiet od vysledku analyzy RMO.
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Hlavné stimuly ¢innosti

agentury ECHA

Navrhy na testovanie 150 180 180 70 70
Kontrola suladu 150 180 180 180 350
Hodnotenie latok 35 a5 a5 45 a5
ROZI:\})dnl:It!a o spolocnom 3 0 0 0 4
vyuzivani udajov
Rozhod!’\utlra (o] kc?ntrole 190 180 164 213 2 08
uplnosti (zaporné) 4
Rozhodnutia o zZiadostiach
o dbverny charakter udajov 50 30 39 49 350
(zaporné)
Rozhodnutla o Ziadostiach 100 120 140 160 200
o pristup k dokumentom
Odvolania
Odvolania 20 20 20 20 50
Iné
Aktualizacie navrhu
priebezného akéného planu
Spolocenstva pre latky 1 1 1 1 1
podliehajice hodnoteniu
latok
Odporucania Eurdpskej
komisii tyk,ajuce sa 1 1 1 1 1
zoznamu latok
podliehajdcich autorizacii
Otazky
na zodpovedanie/harmonizo
vané odpovede 60 60 60 60 6 00
(poradenstvo o nariadeni 00 00 00 00 0
REACH, o REACH-IT, IUCLID
5, iné)
VEERIEED GEASy 600 600 600 600 600
telefonicky alebo e-mailom
a 5 20 15 15 20 2 50
Otazky tlace 00 00 00 00 0
TlaCové spravy
a upozornenia na spravy
Kontroly MSP 600 600 600 600 600
Zasadnutia riadiacej rady 4 4 4 4 4
Zasadnutia vyboru MSC 4 6 6 6 6
Zasadnutia vyboru RAC 4 6 6 6 6
Zasadnutia vyboru SEAC 5 6 6 6 6
Zasadnutia féra 3 3 3 3 3
Nabor z dévodu fluktuacie 25 25 25 25 25
Biocidne vyrobky
Ziadosti o schvalenie
o sm 2 2 5 5 5 5 5
novych ucinnych latok
Ziadosti o obnovenie alebo
3 3 0 2 4

preskimanie ucinnych latok
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Hlavné stimuly ¢innosti

2014

agentury ECHA

Stanoviska k Uucinnym

latkam v programe 50 50 50 50 50
preskimania

Ziadosti o autorizaciu na

j I 20 60 60 90 100
urovni Unie
Hodnotenie technickej

© . . ! 50 50 20 20 20
ekvivalencie
Schdédze vyboru BPC 5 6 7 7 7

Nové pracovné miesta
(biocidne vyrobky) na 2 0 0 10 3
obsadenie TA/CA

Odvolania proti

rozhodnutiam o biocidnych 3 3 1 1 1
vyrobkoch
PIC
. . 40 44 49 54 5 90
Oznamenia 00 00 00 00 0

Novi TA na doplnenie (PIC) 1 0 0 (0} 0
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AKO ZISKAT PUBLIKACIE EU?
Bezplatné publikacie:
- cez EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

= prostrednictvom zastupitelstiev alebo delegacii Europskej tunie. Ich kontaktné tidaje
najdete na internete (http://ec.europa.eu) alebo mozZete poslat fax
na Cislo +352 2929-42758.

Spoplatnené publikacie:
- cez EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Spoplatnené predplatné (napr. kazdoroéného vydania Uradného vestnika Eurépskej
Unie a spravy o pripadoch Sudneho dvora Eurdpskej unie):

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



http://ec.europa.eu/
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