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UPOZORNENT

Nazory Ci stanoviska vyjadrené v tomto pracovnim programu nemusi z pravniho hlediska nezbytné
predstavovat oficialni postoj Evropské agentury pro chemické latky. Evropska agentura pro chemické
latky neprebird Zadnou odpovédnost za pripadné chyby i nepresnosti.

Europe Direct je sluzba, kterd vam pom{ze odpovédét
na otazky tykajici se Evropské unie.

Bezplatna telefonni linka (*):
0080067891011
(*) Neéktefi operatofi mobilnich siti neumoziuji piistup k &islGim
zacinajicim na 00 800 nebo mohou tyto hovory zpoplatnit.

Vice doplnujicich informaci o Evropské unii je k dispozici na internetu (http://europa.eu).
Katalogové Udaje jsou uvedeny na konci této publikace.
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Seznam zkratek

BPC
BPR
CLP
CMR
CoRAP
CSA
CSR
DNA
ECA
ECM
EDEXIM
EFSA
ECHA
eChemPortal
EIES
ENES
EU
forum

GHS OSN

HelpNet
Chesar
IAS
IQMS
ISO

IT
IUCLID
JRC
MSC
MSP
NPP
Odyssey
OECD
OSN
PBT

PIC
PPORD

(Q)SAR
R4BP 3

Vybor pro biocidni pfipravky

nafizeni o biocidnich pfipravcich

klasifikace, oznacCovani a baleni

karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci
prib&Zny akéni plan Spoleéenstvi

posouzeni chemické bezpecnosti

zprava o chemické bezpecnosti

uréeny vnitrostatni organ

Evropsky u&etni dvir

sprava obsahu podniku

evropska databaze vyvozu a dovozu nebezpelnych chemickych latek

Evropsky Urad pro bezpecnost potravin

Evropska agentura pro chemické latky

celosvétovy portal organizace OECD pro informace o chemickych latkach

systém elektronické vymeény informaci
vyménna sit pro scénafe expozice partnerl agentury ECHA
Evropska unie

férum pro vyménu informaci o prosazovani

Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek

Organizace spojenych narodd

sit kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP

nastroj pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti
Utvar interniho auditu Komise

integrovany systém fizeni kvality

Mezinarodni organizace pro normalizaci

informacni technologie

Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach
Spolecné vyzkumné stiedisko Evropské komise

Vybor &lenskych statd

malé a stfedni podniky

nastroj predvstupni pomoci

nastroj agentury ECHA na podporu Ukol{ v oblasti hodnoceni
Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

Organizace spojenych narodl

perzistentni, bioakumulativni a toxicky

predchozi souhlas

vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy
(kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou

registr biocidnich pFipravk{
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RAC
REACH
REACH-IT
RIPE
SEAC
SIEF
SVHC

Vybor pro posuzovani rizik

registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
centralni IT systém poskytujici podporu nafizeni REACH
informacni portal REACH pro ucely prosazovani

Vybor pro socioekonomickou analyzu

férum pro vyménu informaci o latce

latka vzbuzujici mimoradné obavy
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Zakonny mandat agentury ECHA

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

Agentura ECHA byla zfizena pro Gcely fizeni a v uréitych pfipadech provadéni
technickych, védeckych a spravnich aspektl nafizeni REACH a pro zajisténi jednotnosti
na Grovni Spole&enstvi. Byla zalozena i k fizeni Gkol{ souvisejicich s klasifikaci a
oznacovanim chemickych latek, které od roku 2009 upravuje narizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1272/2008, tzv. nafizeni CLP).

V roce 2012 byl mandat agentury ECHA rozsifen nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢&. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouzivani — tzv.
nafizeni o biocidnich pripravcich.

V roce 2012 vstoupilo v platnost i prepracované znéni narizeni PIC (nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych
latek). Nékteré ukoly souvisejici s nafizenim PIC budou v roce 2014 prevedeny ze
Spole¢ného vyzkumného strediska Evropské komise na agenturu ECHA.

Tyto legislativni akty jsou pouzitelné ve vSech Clenskych statech EU, aniz by bylo tfeba
je provadét do vnitrostatnich pravnich predpisu.
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Poslani, vize a hodnoty agentury ECHA

Poslani ‘ Hodnoty

Agentura ECHA je mezi
regula¢nimi organy hlavnim
aktérem pfFi uplatfovani
zasadnich pravnich predpist
EU o chemickych latkach,
které maji slouzit ve prospéch
lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi, ale i inovacim a
konkurenceschopnosti.

Agentura poméaha podnikiim
tyto predpisy dodrzovat,
prosazuje bezpecné pouzivani
chemickych latek, poskytuje o
chemickych latkach informace
a zabyva se latkami
vzbuzujicimi obavy.

Vize

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

Transparentnost

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

Nezavislost

Jsme nezavisli na veskerych vnéjsich zajmech a pfi
rozhodovani jsme nestranni. Sva rozhodnuti pred jejich
prijetim oteviené konzultujeme se zastupci verejnosti.
Davéryhodnost

Nase rozhodnuti jsou zaloZzena na védeckych
poznatcich a jsou konzistentni. Zakladem vesSkeré nasi
¢innosti je odpovédnost a zabezpeéeni divérnych
informaci.

Efektivita

Orientujeme se na dosaZeni cill, pracujeme s
presvédCenim a snazime se rozumné vyuzivat zdroje.
Uplatfiujeme standardy vysoké kvality a dodrzujeme
Ihdty.

Orientace na kvalitu Zivota

Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani
chemickych latek, abychom zlepSili kvalitu zivota
obyvatel Evropy, chranili zivotni prostredi a zlepsovali
jeho kvalitu.
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Uvod

Ucelem pravnich predpisi EU o chemickych latkach je zajistit vysokou Grover ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostifedi a usnadnit volny pohyb latek na vnitfnim trhu.
Kromé toho je cilem zvyS$ovat konkurenceschopnost, podporovat inovace a pfi
posuzovani rizik chemickych latek prosazovat alternativni metody ke zkouskam na
zvifatech. Regulacni systém EU vychazi ze zasady, Ze by vyrobci, dovozci a nasledni
uZivatelé méli zajistit, aby vyrabéli, uvadéli na trh nebo pouZivali latky, které neplsobi
nepfiznivé na lidské zdravi ¢i zivotni prostfedi. Ustanoveni se zakladaji na zasadé
predbézné opatrnosti.

Mandéat agentury ECHA se vztahuje na ukoly podle CtyF narizeni: REACH, CLP, nafizeni o
biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC. Uspésné provadéni téchto nafizeni vyzaduje dobfe
fungujici agenturu, ktera bude schopna v ptisnych zakonnych lhitach poskytovat
nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védecké poznatky a bude pfi
uplatfiovani nafizeni zajistovat nezbytnou podporu pro dotéené zainteresované strany,
véetné primyslovych subjektd, aby bylo zajisténo nalezité fungovani provoznich aspektd
pravnich predpis@. U¢inné fungovani natizeni véak zavisi na jedné strané na
institucionalnich partnerech agentury ECHA, zejména na élensk;'/ch statech EU a na
Evropské komisi (dale jen ,Komise"), a na strané druhé na prumyslovych subJektech
které maji nafizeni radné uplatnovat Kromé toho je zapotrebl prispé&ni distributord,
maloobchodnik{ a spotiebitell, stejné jako zaméstnancl a jejich zastupcd.

Planovani tohoto pracovniho programu vychéazi ze zakladnich Gdajd uvedenych v ptiloze
3, které jsou aktualizaci odhad( Komise provedenych v dobé ptipravy naftizeni. Po
uplynuti tfi ddlezitych Ihdt pro registraci podle nafizeni REACH, resp. oznacovani podle
nafizeni CLP v letech 2010—-2011 a v roce 2013, jiz agentura ECHA mUze zakladat
nékteré své progndzy na realnych udajich. U nékterych zékladnich ¢&iselnych tdajl
nicméné stale panuje vyznamna mira nejistoty, predevsim pokud jde o zadosti o
povoleni podle nafizeni REACH a nafizeni o biocidnich pfipravcich. Vzhledem k tomu, Ze
nékteré odhady budou mit ptimy dopad na pfijmy z poplatkt a kapacitu agentury ECHA
pro nabor zamé&stnancl, bude moci agentura ECHA pruzné prevadét své zaméstnance
v pfipadech, kdy by pocet prichozich dokumentaci byl v nékteré z oblasti vyznamné
nizsi, nez se odhadovalo.

Koneény rozpocet agentury ECHA a plan pracovnich mist bude pfijat v prosinci 2013
spravni radou agentury po konec¢ném pfijeti souhrnného rozpoctu Evropské unie
rozpoctovym organem (Evropskou radou a Parlamentem). V pfipadé, Zze se celkové
ptijmy nebo poéty schvalenych pracovnikd budou od sou¢asnych odhadl vyrazné lisit,
bude pracovni program odpovidajicim zpdsobem upraven.
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Strategické cile agentury ECHA na obdobi 2014—-2018

Strategické cile agentury ECHA jsou definovany ve viceletém pracovnim programu na
obdobi 2014-2018, ktery pfijala spravni rada dne [26. zafi 2013]. Tento pracovni
program na rok 2014 vychazi ze &tyF strategickych cild, jejichZ napliovani bude
sledovano pomoci nyni pfipravovanych ro¢nich méreni a vysledky budou vykazovany v
kazdoro¢ni obecné zpravé:

1. Maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich informaci s cilem umoznit
bezpecnou vyrobu a bezpecné pouzivani chemickych latek
Mérené prvky:
Kvantitativni/kvalitativni aspekty — pokrok ve zlepSovani kvality dokumentaci
z hlediska dostupnosti informaci (mnozstvi, druh), konzistentnosti informaci,

plnéni pozadavkl a uZite¢nosti informaci.

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

Mérené prvky:

Kvantitativni aspekty — pokrok tykajici se ¢innosti v oblasti monitorovani a
opatreni k Fizeni rizik, kterd z monitorovani vyplyvaji.

Kvalitativni aspekty — zda je monitorovani Uspésné v tom smyslu, Ze jsou
vybirany spravné latky pro dal$i mozné fizeni rizik a regulacni fizeni rizik, a zda je
pro vydavani stanovisek a pfijimani rozhodnuti poskytovan dostatek informaci.

3. Zabyvat se narocnymi védeckymi otazkami, coz agentura vykonava tak, ze
slouzi jako centrum budovani odborné a regulacni kapacity ¢lenskych statq,
evropskych organi a dalsich subjektt

Mérené prvky:

Kvalitativni aspekt — zda Uroven odborné kapacity agentury ECHA vede
k aktudlnim pokynim, poradenstvi a dal&im védeckym piisp&vkim.

4. Efektivné a Gcelné vykonavat stavajici a nové legislativni tikoly a soucasné se
piizplisobit nadchazejicim omezenim zdrojt

Méfrené prvky:

Kvantitativni/kvalitativni aspekty — pokrok v provadéni milnik{ viceletého
pracovniho programu, pokrok v G¢innosti procest, kapacita pro fizeni zmén.
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Nejdilezitéjsi ukoly roku 2014

Pracovni program na rok 2014 — zaklady pro budoucnost

Ackoli rok 2014 je rokem bez zasadnich legislativnich 1hdt, bude naroény z jiného
hlediska. Tento pracovni program se zamé&fi méné na plnéni kvantitativnich cild a vice na
dokoné&ovani potfebnych zakladl kvality, a tim i na vytvareni podminek pro Gspéch
ambiciozni pétileté strategie, to vSe po zohlednéni dosud ziskanych zku3enosti. Program
dava agenture prostor a prilezitost poucit se z minulosti a iniciovat zmeény s cilem polozit
zaklady pro Uspésny pétilety strategicky plan, ktery identifikuje nezbytné kroky pro
posledni IhGtu pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2018, politické cile v oblasti
bezpecného pouzivani chemickych latek v roce 2020 a hladce fungujici postup povolovani
latek vzbuzujicich mimotadné obavy a biocidnich latek a pripravkd. Agentura ECHA také
vyvodi praktické zavéry z Komisi provedeného prezkumu nafizeni REACH a jejich
navaznych opatfeni. MnoZstvi cild uvedenych v tomto pracovnim programu lze
dosadhnout pouze prostiednictvim intenzivnéjsi spoluprace s ¢lenskymi staty, Evropskou
komisi a akreditovanymi partnerskymi organizacemi agentury ECHA.

PoloZeni zaklad{ pro prvni strategicky cil, tedy zlep$eni kvality informaci, vyzaduje
spole¢né Usili orgdnd i primyslovych subjektd. Agentura ECHA bude muset zpfesnit a
provadét své pfistupy a plany na zvyovani miry dodrzovani pravnich ptedpisd a
zlepSovani kvality registra¢nich dokumentaci. Pokud jde o registra¢ni dokumentace
prijaté pro Ih{ty v letech 2010 a 2013, tohoto dlouhodobého cile bude dosazeno diky
kombinaci regulaénich hodnoticich opatieni a zdokonaleni metod, norem a ndstrojd pro
chemickou bezpecnost a jejich prfedavani v dodavatelském retézci. Pokud jde o
registraéni dokumentace predkladané ve Ih(té& roku 2018, kdy musi poprvé své
registrace pfipravit mnoho malych a stfednich podnikd, a to bud jako hlavni Zadatelé o
registraci, nebo jako ¢lenové spoleéného predlozeni (idajl, agentura ECHA hodla zavést
viceleté planovani pro pfezkum svych nastrojd a pokynd, aby tyto nastroje a pokyny
byly jasnéjsi a snadnéji pouzitelné.

Agentura ECHA bude také zvySovat povédomi a budovat kapacity primyslovych subjektt
a ¢lenskych statl, aby si primyslové subjekty byly védomy svych povinnosti coby
naslednych uzivatell tykajicich se sd&lovani informaci v celém dodavatelském fetézci

v reakci na aktualizované bezpecnostni listy se scénafi expozice, které jsou vysledkem
druhé Ih(ty pro registraci. Zapottebi jsou i ¢innosti zvysujici v celé Evrop& povédomi o
povinnostech tykajicich se smési podle nafizeni CLP, které budou zdvazné od ¢ervna
2015. A konecné zacCne agentura ECHA pracovat i na pfisti generaci oddilu svych
webovych stranek uréeného k Sifeni informaci, ktery by mél byt pro profesionalni
uzZivatele i pro verejnost mnohem privétivéjsi.

Aby polozila zaklady pro druhy strategicky cil, zacne agentura ECHA uskutecriovat
provadéci plan ambiciézniho planu do roku 2020, a to v Gzké spolupraci s ¢lenskymi
staty a Komisi. Tato Cinnost by se méla zamérit nejen na znamé latky vzbuzujici
mimoradné obavy, ale i na ty, které dosud znamy nejsou. Identifikace dosud neznamych
latek se bude zakladat na inteligentni kontrole registracni databaze. Radné pfijeti prvnich
stanovisek a rozhodnuti Komise k zadostem o povoleni pomdzZe piekonat obavy tykajici
se zapisl na seznam latek pro pripadné zahrnuti do pFilohy XIV a na seznam latek
podléhajicich povoleni a budovat divéru ve vyvaZené fungovani systému.

K dosazeni tretiho strategického cile bude muset agentura ECHA aktualizovat a nadale
uskute¢fiovat svlj pracovni plan pro nanomateridly v souladu se zavéry a ndvrhy Komise
smé&Fujicimi k vét&i vhodnosti natizeni REACH pro registraci nanomateriald a jejich
pouziti. Agentura ECHA musi zfidit odbornou skupinu na podporu identifikace
endokrinnich disruptor(. Agentura dale stanovi ramec pro rozvoj védeckych kompetenci,
ktery ji umozni plnit jeji tlohu v oblasti rozvoje regulacni védy a poskytovat védecké
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poradenstvi zdkonodarciim ve véci daldich regulaénich otdzek tykajicich se aktudalnich
’ o . s v .
problému chemické bezpecnosti.

Aby polozila zaklady pro splnéni ¢tvrtého strategického cile, bude muset agentura ECHA
zefektivnit své regulacni procesy podle nafizeni REACH a CLP a zvysit svou ucinnost a
Uéelnost. To ji pomQze zvladnout nevyhnutelné omezeni zdrojt vyhrazenych pro tyto
pravni predpisy. Agentura ECHA se bude muset také poucdit ze svych zkusSenosti s témito
pravnimi pfedpisy pfi stanovovani propracovanéjsich a efektivné&jsich postupl pro
nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC. Urychleni programu prezkoumani
predznamena Uspéch rezimu schvalovani EU pro ucinné latky.
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1. Uplatiovani regulacnich postupi
1.1 Registrace, sdileni idajd a sifeni informaci (Cinnost €. 1)

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

k zajisténi bezpecné vyroby nebo dovozu a pouzivani chemickych latek. Podniky, které
vyrabéji nebo dovazeji urcitou latku v mnozstvi jedné tuny nebo vétSim za rok, musi

v registracni dokumentaci predlozené agentuie ECHA doloZit vlastnosti a pouziti svych
latek a prokazat, ze je lze pouzivat bezpecné. Nez agentura ECHA pridéli registracni
Cislo, provéruje Uplnost informaci a zaplaceni registracniho poplatku. VétSina informaci je
pak Sifena prostrednictvim webovych stranek agentury ECHA.

Diky procesu registrace ma agentura ECHA jedineCnou databazi chemickych latek, kterou
Ize ucinné vyuzit v dalsich regulac¢nich postupech, zejména pfi identifikaci toho, zda je

v souvislosti s urcitymi chemickymi latkami nutné zavedeni celounijnich opatfeni k fizeni
rizik a informovani verejnosti. Registracni idaje jsou také vychodiskem pro podniky pfi
ptipravé jejich bezpe&nostnich listl, v nichz sdé&luji podminky bezpe&ného pouzivani
daldim subjektim v dodavatelském fetézci, &imz zajistuji bezpeéné pouzivani
chemickych latek pro desitky tisic nédslednych uzivatel( a jejich zakaznikd.

V roce 2014 se tyto rozsifrené bezpecnostni listy objevi v dodavatelském fetézci u latek
registrovanych ve druhé Ihité pro registraci v roce 2013. Praktické zku$enosti, které
jsou soustavné davany k dispozici napriklad prostiednictvim vyménné sité pro scénare
expozice partnerl agentury ECHA (ENES), zlep&i kvalitu t&chto novych rozsifenych
bezpeénostnich listd i bezpe&nostnich listd pro latky registrované v roce 2010. Proto je
zasadni, aby mély registracni Udaje na zacatku tohoto komunikacniho fetézce
odpovidajici kvalitu a bylo tak zaji$t&no dosazeni kli¢ovych cild nafizeni REACH. V praxi
to znamena, Ze Udaje budou v souladu s nafizenimi, vhodné pro dany ucel a snadno
pristupné véem stranam. Napfiklad organy a nasledni uZivatelé, ktefi dostavaji scénare
expozice v réamci zpravy o chemické bezpe&nosti, resp. bezpe&nostnich listli, dokazou
porozumét zahrnutému pouziti / zahrnutym pouzitim a podminkam bezpecného
pouzivani.

1. Nejdilezitéjsi ukoly roku

Podavani zadosti o registraci a dokumentaci
Registrace

Prace agentury ECHA v oblasti registrace se v roce 2014 zaméri na dvé hlavni oblasti: na
c¢innosti smérujici ke zvyseni kvality dokumentaci a na zajisténi podminek pro pfipravu
na IhQtu pro registraci v roce 2018. Kromé toho aktualizace pfijaté v roce 2014 také
okamzité projdou nezbytnymi administrativnimi a regula¢nimi kontrolami.

Pokud jde o ¢innosti tykajici se kvality dokumentaci, byly jiz zaklady polozeny

v prededlych letech diky vyvoji metodiky a nastrojt pro kontrolu Udajd, jakoZ i uréovani
osvédéeného postupu, kterym muzZe byt cokoli od prostého sdéleni ZadatelGm o
registraci s vyzvou k opraveé jejich dokumentaci az po zahajeni kontrol souladu. V roce
2014 bude agentura ECHA nadale vyuzivat téchto svych zkuSenosti pro ovérovani
dokumentaci registrovanych ve Ih(té roku 2013, a to se tfemi prioritami: 1) kontrolovat
platnost dokumentaci obdrzenych pro latky registrované jako meziprodukty, aby
provéfila, zda jsou uvedend pouZiti v souladu s definicemi pouZiti meziproduktd a piisné
kontrolovanymi podminkami; 2) ovéfovat informace o identité latky (podrobné viz nize)
a 3) zkoumat uroven kvality dokumentaci, véetné sledovanych vlastnosti vyssiho stupné,
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a identifikovat dokumentace, které vyZaduji dalsi regula¢ni opatreni.

Vysledky kontroly budou spolu s osvédéenymi postupy pro zlepSovani kvality sdélovany
7adatellim o registraci s cilem podpofit sponténni aktualizace dokumentaci, a tim sniZit
potfebu regulacnich opatfeni. Tento postup by mél vést k soustavnému zdokonalovani
registracnich dokumentaci, které doplni povinné aktualizace na zakladé rozhodnuti o
hodnoceni. Dopad téchto druhd &innosti se jiz osvéd¢il jako G&inny pfi rozsahlé akci
provedené v roce 2012 u latek registrovanych jako meziprodukty.

Vzhledem k tomu, Ze nejuc¢inn&j$im zplsobem zvySovani kvality dokumentaci je
ovliviiovani ZadatelQ o registraci ve fazi ptipravy jejich dokumentaci, agentura ECHA

v této oblasti planuje na rok 2014 fadu cinnosti. Zaprvé bude agentura ECHA dale
rozvijet ,pomocnika pro kontrolu kvality dokumentaci“, nastroj, ktery byl predstaven

v roce 2013 a jehoz cilem je pomoci Zadateldm o registraci ovéfit jesté pred podanim,
zda jejich dokumentace neobsahuje nedostatky, které agentura ECHA pFi svych
kontrolach zjistuje nejéastéji. V prvni verzi nastroje se agentura ECHA zaméfila na
problémy v oblasti identifikace latek a popisu pouZziti a v roce 2014 se soustredi na Udaje
0 nebezpecnosti. Zadruhé agentura ECHA prezkouma postup kontroly Gplnosti na
zakladé zkusenosti z prvnich dvou Ih{t pro registraci a vysledk( kontrol a hodnoceni.
Tento prezkum se bude zabyvat tim, zda by mélo byt ovéfovano vice informaci a/nebo
zda by informace v dokumentaci mély byt uvadény jinym zplsobem. Podle vysledku této
¢innosti bude v pripadé potreby vypracovan plan aktualizace postupu kontroly technické
uplnosti.

V roce 2014 zahaji agentura ECHA pftipravy na Ihitu pro registraci v roce 2018. O&ekava
se, ze tato lhlta bude zcela odli¥na od obou pFedchozich, nebot bude predloZeno
mnohem vice registracnich dokumentaci (zhruba 70 000, tj. témér tfikrat vice nez v roce
2010), které vypracuje vysoky pocet malych for pro vyménu informaci o latce (SIEF)
nebo jednotlivych adatell o registraci a které se budou tykat mnohem vétsiho poctu
malych a stfednich podnikd nez kdykoli pfed tim. To znamena, e agentura ECHA musi
ve spolupréci s partnery vypracovat jiné pristupy pro komunikaci se zadateli o registraci
a revidovat svou podporu a nastroje pro zadatele o registraci. Kromé toho musi agentura
ECHA zdokonalit své systémy a zdroje v oblasti podani dokumentaci, aby byla schopna
zpracovat vysoky pocet dokumentaci v zékonné Ihité.

Vzhledem k tomu, Ze primyslové subjekty uvedly, Ze zaénou své registrace podavat jiz
v roce 2016, aby s ohledem na mnoZstvi dokumentaci tuto ¢innost rozlozily do vice let,
bude tfeba pfipravné prace zahdjit jiz v roce 2014. Ve spolupraci s partnery hodla
agentura ECHA vypracovat plan pro obdobi 2015—-2018 s cilem upravit a zefektivnit
postupy, IT néstroje a podporu pro Zadatele o registraci. Plan se bude zabyvat i tim, jak
reagovat na doporuceni, kterd vydala Komise ve své zpravé o prezkumu nafizeni REACH
zverejnéné v roce 2013, pricemz zvlastni pozornost bude vénovana specifickym
potfebam malych a stfednich podnikl. Cilem je véas uréit jakékoli pfipadné praktické
prekazky, které by mohly malym a stfednim podnikdm branit v isp&$né a ucinné Gc&asti
ve férech SIEF nebo v zapojeni do spoleénych predlozeni Udajd (viz sdileni Gdaji nize).

A konecné bude agentura ECHA v roce 2014 podporovat chorvatské subjekty, kterym
1. éervence 2014 kon¢i prvni Ihdta pro registraci latek CMR, jez vyrébé&ji/dovazeji

v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok, a dalSich zavedenych latek, které
vyrabéji/dovazeji v mnozstvi 100 tun nebo vétsSim za rok.

DalsSi typy predlozeni dokumentaci, véetné dokumentaci k biocidnim pFipravkéim
a oznameni v ramci PIC

S cilem podnitit inovace v EU je podniklim umoZné&no pozadat o do¢asné osvobozeni
od registracnich povinnosti u latek pouzivanych ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na
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vyrobky a postupy (,,0znameni o PPORD*). Agentura ECHA zintenzivni své Usili v oblasti
zvySovani povédomi o osvobozeni pro PPORD, zejména mezi malymi a stfednimi
podniky. Z provozniho hlediska zacala platnost prvnich osvobozeni pro PPORD koncit

v ¢ervnu 2013 a ocekava se, Zze béhem celého roku 2014 budou prichazet zadosti o
prodlouzeni jejich platnosti. Tim se rok 2014 stane prvnim celym rokem, kdy bude
agentura ECHA plnit vdechna ustanoveni o PPORD podle nafizeni REACH.

V souladu se snahou o G¢&innost pravnich pfedpisi o chemickych latkach v Evropé byla
agentura ECHA povérena zpracovanim dokumentaci podanych podle dvou novych
pravnich predpisl, konkrétné& nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni o pfedchozim
souhlasu, vedle dokumentaci podanych podle narizeni REACH a CLP. V roce 2014 se
bude agentura ECHA na zakladé prvnich zkusenosti s vyfizovanim dokumentaci
podanych pro biocidni pripravky v poslednim ctvrtleti roku 2013 snazit dale zefektivnit a
zautomatizovat postupy podani dokumentaci k biocidnim pfipravkiim, aby zvysila jejich
Géinnost pro prisludné organy ¢&lenskych statl, primyslové subjekty i sama pro sebe.
Oznameni v ramci PIC budou nejprve spravovana za pomoci existujiciho systému
evropské databaze vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek (EDEXIM) a pozdé&ji
béhem roku se bude prechazet na novou generaci IT systému pro predkladani
dokumentaci. Vice podrobnosti tykajicich se ¢innosti agentury ECHA v oblasti biocidnich
pfipravkl a PIC po fadé uvadi ¢asti vénované &innostem ¢&. 16 a 17.

Agentura ECHA bude nadale pfijimat také zpravy od ndslednych uZivatell, oznédmeni o
latkach obsaZenych v predmétech, zadosti o povoleni, zadosti o alternativni nazev a
oznameni pro seznam podle nafizeni CLP a bude muset tyto dokumenty radné zpracovat.

Program rozvoje posouzeni chemické bezpecnosti

Agentura ECHA ve spolupraci se svymi partnery usiluje o maximalizaci provadéni a
dopadu komunikace tykajici se poradenstvi pro Fizeni rizik v dodavatelském retézci.
NejdlleZit&jsi kroky k tomuto cili byly dokumentovany v planu pro zpravy o chemické
bezpecnosti / scénare expozice® v roce 2013, ktery odradzi doporudeni z pfezkumu
nafizeni REACH s cilem zlepsit sestavovani, sdélovani a pouzivani rozsifenych
bezpeé&nostnich listl. Spole¢né s partnery se agentura ECHA bude snazit provadét
opatreni tohoto planu. Agentura ECHA bude pokracCovat v fizeni vyménné sité pro
scénafe expozice partnerd agentury ECHA (ENES) coby platformy, ktera ma usnadnit
praktické provadéni t&chto &innosti a sdélovani jejich vysledkl. Prvotni faze provadéni
planu pro zpravy o chemické bezpecnosti / scénare expozice bude pomeérné naro¢na na
zdroje, tato naro¢nost je véak odtivodnéna predpoklddanymi zédsadnimi pozitivnimi
pfinosy c¢innosti v rdmci uvedeného planu na bezpecné pouzivani chemickych latek v celé
Evropé.

V roce 2014 agentura ECHA pfijme opatfeni s cilem rozsifit Skalu latek, pro které je

v jejich IT nastrojich k dispozici metodika CSA. Na zakladé analyzy dostupnosti metodik
pro nestandardni pfipady CSA provedené v roce 2013 budou déle rozvijeny specifikace
nastroje pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti (Chesar) a Mezinarodni
jednotné databaze informaci o chemickych latkach (IUCLID) s cilem pfizpUsobit jim
stavajici metodiky. V Gzké spolupraci s partnery bude agentura také pokracovat

v postupném vyvoji formatu strukturované elektronické zpravy o chemické bezpecnosti
(CSR), jakoz i ve vypracovavani prikladud tykajicich se scénail expozice, v souvislosti

s kterymi je tfeba poskytnout dalsi poradenstvi.

Aby zajistila soustavné zlepSovani bezpecného pouzivani chemickych latek

1 Plan pro ziskavani kvalitnich informaci o bezpeéném pouZivani chemickych latek ve zpravach o
chemické bezpecnosti podle nafizeni REACH a rozsifenych bezpecnostnich listech.
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v dodavatelském retézci, rozsifi agentura ECHA svou podporu a pfipadné rozvine nebo
posili stavajici nastroje pro nasledné uzivatele souvisejici s plnénim jejich povinnosti.
Tato c¢innost bude zahrnovat podporu pro Zadatele o registraci pfi pfipravé jasnych a
presnych scénafl expozice, kterd se zamé&F na otdzky sdé&lovani informaci a jejich
objasfiovani v souvislosti s pfipravou zprav o chemické bezpe&nosti naslednych uZivateld
a informovanim o bezpecném pouzivani smési. Agentura ECHA také vynalozi zvlastni
asili na zintenzivnéni kontaktu s naslednymi uzivateli z jinych odvétvi, nez je chemicky
primysl, na které se presto vztahuji povinnosti podle nafizeni REACH.

A konecné, na zakladé vymezeni rozsahu provedeného v roce 2013 provede agentura
ECHA také pfezkum svych stavajicich podplirnych materiald pro posouzeni expozice a
navrhne strategii postupného prezkumu a zlepSovani s ohledem na rozsifujici se znalosti
v oblasti stavajicich a pfipravovanych metodik CSA.

Sdileni udaji a identifikace latek

Ke sdileni idaji existuji dvé odlidné cesty: zfizeni féra pro vyménu informaci o latce
(SIEF) pro predbézné registrované zavedené latky a postup Zadosti o informace pro
ostatni latky, kdy se podniky obrati na agenturu ECHA, aby jim pomohla navazat kontakt
s ostatnimi Zadateli o registraci téze latky. Agentura ECHA hraje Glohu arbitra pri
urovnavani ptipadnych sporid tykajicich se sdileni daji. Na zakladé zkugenosti

z uplynulych let se o&ekdva, Ze v roce 2014 z{stane objem prace spojeny se
zpracovanim dokumentaci k uvedenym zadostem o informace, véetné poskytovani Gdajt
starich nez 12 let potencidlnim Zadatelim o registraci, nadale na pomérné vysoké
Urovni. Pocet spord ohledné sdileni Udajd predloZzenych agentuie ECHA bude
pravdépodobné nizsi nez v roce 2013, kdy byl zaznamenan nejvyssi pocet souvisejici

s blizici se druhou Ihdtou pro registraci.

Uspésné sdileni Gidajd je mozné pouze tehdy, jestlize véechny z(c¢astnéné strany jasné
rozuméji identifikaci latky. Kromé toho je identita latky zakladem vsSech regulacnich
procest, které agentura ECHA spravuje, protoze pouze jednoznaéna identifikace latky
zarucuje radné fungovani celého ramce. Zlepsovani kvality identifikace latek je proto
jednou z priorit agentury ECHA a objem praci v této oblasti zUstane v roce 2014
pravdépodobné velmi vysoky. Cinnosti zahdjené v roce 2013 za Ucelem systematického
reseni problematiky identifikace latek v registracnich dokumentacich v roce 2014
vyvrcholi. Konkrétné bude agentura ECHA pfijimat opatfeni v navaznosti na prvni dopisy
zaslané po |h(té pro registraci v roce 2013 Zadatelim o registraci, jejichz dokumentace
byly automaticky oznaceny jako obsahujici mozné nedostatky v této oblasti. Tato
opatieni mohou zahrnovat cilené kontroly dodrzovani predpisi s ohledem na identitu
latky u dokumentaci, u nichZz zadatelé o registraci nereagovali na predbézna zjisténi
agentury ECHA a nedostatky nenapravili. Cilem je dosahnout postupné zmény celkové
kvality informaci tykajicich se identifikace latky ve stavajicich registracich. ZkuSenosti
ziskané z této Cinnosti budou v rdmci obecného planu do roku 2018 zohlednény pfi
pripravé planu na dosazeni pozadované urovné kvality v registracnich dokumentacich
predkladanych ve Ih(té do roku 2018.

PFi ptipravé na aktualizaci pokynl pro identifikaci a pojmenovavani latek bude agentura
ECHA pokracovat ve své praci na vyjasnéni metodiky a kritérii urCovani stejnosti latky,
kterou zapocala v roce 2013. DuleZitymi vychozimi prvky budou vysledky dvou
pracovnich seminaid o identifikaci latek z roku 2013 i aktualizace pfilohy VI natizeni
REACH (kterou by Evropska komise méla navrhnout do konce roku 2013) za Ucelem
prizplsobeni uréitych pozadavk{ na latky v nanoformé.

Dalsi oblasti ¢innosti budou opatfeni navazujici na zpravu o ,prezkumu narizeni REACH",
7 v v . v o v v, vrs 7 V.
ktera konstatovala, ze ve veéci regulacnich postupu by se meélo dostat vetsiho vedeni Ci
v V7 ’ v e .1.0 M r . . r 7 r
podpory predevsim malym a stfednim podnikum, zejména pokud jde o jednani ve forech
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SIEF o pfistupu k idajim a ke spoleénym predlozenim Gdajd. Agentura ECHA bude
pracovat spole¢né s Komisi a ostatnimi partnery na nalezeni moznych fesSeni a sledovani
jejich ucinnosti.

SiFeni ddaji — elektronicky pFistup vefFejnosti k informacim

Siteni informaci z registraénich dokumentaci slouzi dvéma dllezitym uceldm. Zaprvé
umoziiuje véem evropskym obdanlim bezplatny pFistup k informacim o chemickych
latkach, jejichz ucinkGm mohou byt vystaveni, aby mohli pfijimat informovana
rozhodnuti o pouzivani chemickych latek. Zadruhé transparentni zverejnovani informaci
na webovych strankach agentury ECHA motivuje podniky, aby poskytovaly spolehlivé,
védecky podlozené a srozumitelné udaje, protoze agentura ECHA informace zverejiiuje
ihned po obdrzeni, aniz by je validovala.

Aby verejnosti a obdanské spolec¢nosti umoznila maximalni pristup k informacim

v jedine¢né databazi agentury ECHA, planuje agentura v roce 2014 zvefejniovat
dokumentace pFedloZené ve Ih{té do roku 2013. Agentura ECHA bude také po cely rok
pokracovat v pravidelnych aktualizacich seznamu klasifikaci a oznaceni (viz ¢innost €. 4).
Pokud jde o dokumentace k biocidnim pfipravkim, zvefejfiovani informaci o schvélenych
ucinnych latkach a povolenych pfipravcich, které zacalo jiz v roce 2013, se v roce 2014
urychli po modernizaci stavajicich systému $iteni informaci, diky éemuz budou tyto nové
typy dokumentaci moci byt zpracovavany vcas. Aby byly viditelné celosvétové, budou
vSechny informace propojeny s portalem eChemPortal Organizace pro hospodarskou
spolupraci a rozvoj (OECD).

V roce 2014 také agentura ECHA zhodnoti dvé studie dokon&ené v roce 2013: prizkum
mezi partnery na téma vyuzitelnosti portalu agentury k $ifeni Gdajd a pfezkum
architektury IT (viz ¢innost €. 6). Tato ¢innost se stane zakladem pro vyvoj pristi
generace $iteni Udajl, kterd by podle pfedpokladd méla zaéit fungovat on-line v roce
2015, prinese ,jediné pFistupové misto" spojujici vSechny informace o chemickych
latkach zverejnéné na webovych strankach agentury bez ohledu na konkrétni regulacni
postup (REACH, CLP nebo nafizeni o biocidnich pFipravcich) a umozni pfizpdsobit
prezentaci Udajd riznym cilovym skupinam, naptiklad zvefejiovanim cilenych oddilG
nebo souhrnt. Ocekava se, Ze se tim znaéné zvysi pouzitelnost a srozumitelnost
zverejiovanych informaci.

Na ochranu svych obchodnich zajmi mohou podniky poZadat, aby urcité informace

z jejich registracnich dokumentaci nebyly Sifeny. Agentura ECHA posuzuje, zda jsou tyto
7zadosti opravnéné a platné. PoCet Zadosti vztahujicich se k dokumentacim podanym ve
Ihdté do roku 2013 dosahl Grovné, kterd umoziuje v roce 2014 prikrodit k jejich
ové&Fovani. Prednost bude déna uzavreni ptipadl zahajenych v roce 2013, a pokud jde o
nové zadosti, pfipadiim tykajicim se ndzvd IUPAC, zejména ?adostem vztahujicim se

k dokumentacim, které obsahuji navrhy zkousek na obratlovcich, aby byla v dobé
verejné konzultace jasna identita latky. Agentura ECHA bude rovnéz ovérovat, zda
navrhovany vefejny nazev poskytuje dostatecné informace o vnitfnich vlastnostech
latky, prestoze maskuje jeji tplnou chemickou identitu.

2. Cile a ukazatele
Cile

1. VSechny dokumentace podle nafizeni REACH, nafizeni o biocidnich pfipravcich a
natizeni PIC, dotazy a spory tykajici se sdileni Gidajd projdou poZadovanymi
kontrolami a budou pfijata pfislusna rozhodnuti, posoudi se Zadosti o zachovani
dlvérnosti v souladu se standardnimi postupy, pfiéemz bude zajisté&na véasna
identifikace problémovych dokumentaci, kterd by méla dat podnét k jejich
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aktualizaci, coz by mélo mit dopad i na kvalitu idajd, a to v zakonnych Ihdtach
nebo interné stanovenych terminech.

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

3.  Partnefi a vefejnost budou mit snadny pfistup k informacim ze viech
dokumentaci registrovanych latek, oznameni o klasifikaci a oznaceni a
dokumentaci k biocidnim pFipravkiim v ptimé&tené 1h(té& po registraci /
predlozeni oznameni.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptisob a ¢etnost ovéreni
Procento registraci, oznameni o 100 % Doba zaznamenana v
PPORD, Zadosti tykajicich se biocidnich nastroji REACH-IT; mésiéni

pfipravk( a oznameni v ramci PIC

- . N vykaznictvi
zpracovanych v zakonné lhuté
Procento 7adosti o informace (dotazd) | 80 % Doba zaznamenana v
uzavienych v interni IhGté (20 nastroji REACH-IT; mésiéni
b o ’

pracovnICh dnu) vykazn|ctv|'
Procento sport tykajicich se sdileni 100 % Zaznamenana doba
’ .0 v ’ - z gt .
udaju uzavrenych v zakonné/interni posouzeni; mésicni sledovani
Ihateé
Rozsah zvefejnéni registracnich 98 % Evidovana mira zverejnéni;
dokumentaci Uspésné predlozenych ve mésiéni sledovani

O, v - . v
lhuté pro registraci do 31. kvéetna 2013
Urover spokojenosti zainteresovanych | Vysoka Kazdoro&ni prizkum

stran s postupy agentury ECHA
tykajicimi se predkladani dokumentaci
a zverejnovani informaci, jakoz i

s ¢innostmi agentury ECHA pfi
zvySovani kvality zprav o chemické
bezpe&nosti a scénail expozice, pokud
jde o komunikaci

3. Hlavni vystupy

Registrace a predkladani dokumentaci

e  Priblizné 6 000 registracnich dokumentaci (prfevazné aktualizaci) a 300 oznameni
o PPORD (vcetné zadosti o prodlouZeni osvobozeni) projde kontrolou Gplnosti a
bude jim pridéleno registracni ¢islo nebo Cislo oznameni o PPORD.

e Bude vydano az 40 rozhodnuti o PPORD.

e A7 30 zadosti tykajicich se biocidnich ptipravkd (zadosti tykajici se novych
ucinnych latek, obnoveni nebo prezkumu, povoleni Unie pro pfipravky) bude
zpracovano a predano &lenskym statim.

e Bude zpracovano priblizné 4 000 oznameni v ramci PIC.

e Bude vytvoren plan pro lhiitu pro registraci v roce 2018.

Kvalita dokumentaci
e Bude vytvoren pldn modernizace kontroly Uplnosti.
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Probéhne modernizace ,,pomocnika pro kontrolu kvality dokumentaci*.

Dokumentace pro latky registrované v roce 2013 jako meziprodukty budou
ovéreny a zadatelé o registraci budou informovani o zjisténych nedostatcich.

Identifikace 1atek u dokumentaci predloZenych ve Ihiité v roce 2013 a pfipadné
v roce 2010 bude ovérena a Zadatelé o registraci budou informovani o zjisténych
nedostatcich, a to na zakladé strategie definované v roce 2013.

Bude vytvoren plan Fizeni kvality identifikace latek pro registrace ve Ihité v roce
2018.

Bude zaveden ramec kontrolnich nastrojd / nastrojd pro stanoveni priorit.

Program posouzeni chemické bezpelnosti

Bude zvefejnén revidovany prakticky privodce pro nasledné uZivatele ve vé&ci
N7 s rvO . v v ’ vr o ’ w s rvO .
pouziti scénaru expozice, vcetne novych prikladu ,dobrych™ scénaru expozice.

Budou zverejnény nazorné priklady zprav o chemické bezpecnosti naslednych
uZivateld.

Vznikne navrh strukturovanych Gdaji ve zpravach o chemické bezpeénosti.

Identifikace latek a sdileni ddajd

PFiblizné& 1 300 novych dotazl (zadosti o informace) bude uzavieno ve stanovené

Ihdté, a pokud budou pfijaty, pFidéli se jim &islo dotazu.

Bude vyre$eno sedm novych a dosud nevyftizenych spor{ tykajicich se sdileni
udajd.

Sifeni informaci

A? 750 zadosti o zachovani dlvérnosti z roku 2013 projde Gvodnim posouzenim.

Informace z registracnich dokumentaci, seznamu klasifikaci a oznaceni a
dokumentaci k biocidnim ptipravkim budou zvefejnény na webovych strankach
agentury ECHA a propojeny s portalem eChemPortal organizace OECD.

18
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1.2 Hodnoceni (¢innost C. 2)

Vyhodnocovani dokumentaci zahrnuje jednak pfezkum navrhd zkoudek, jednak kontroly
souladu. Ucelem kontrol souladu je pfezkoumat, zda jsou registracni dokumentace

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

Cilem hodnoceni latky je ziskat informace pro vyjasnéni toho, zda latka predstavuje
riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Hodnoceni latek je provadéno pfislusnymi
organy &lenskych statl a zahrnuje posouzeni véech dostupnych informaci a popfipadé
74dosti o daldi informace od Zadatell o registraci. Vychozim bodem pro hodnoceni latek
je pribézny akéni plan Spolecenstvi (CoRAP) pro latky podléhajici hodnoceni. Hodnoceni
latek ucinné propojuje strategicky cil agentury ECHA spocdivajici ve zlepSovani kvality
registracnich dokumentaci s dalsim strategickym cilem, kterym je zajistit rozumné
vyuziti adaji pro G&innou regulaéni spravu chemickych latek.

1. Nejdulezitéjsi ukoly roku
Vyhodnocovani dokumentaci

V ramci kontrol souladu se bude agentura ECHA nadale zaméfrovat na vybrané prvky
dokumentaci, které maji zvlastni vyznam pro bezpecné pouzivani latky. Agentura ECHA
bude rovnéz pokracovat ve zkoumani souladu celych dokumentaci, a to na zakladé
namatkového vyb&ru nebo podle kritérii zalozenych na obavach. Primyslovym
subjektim bude na zakladé zjisténi poskytovana G¢inna zpétna vazba s dlirazem na
vyzvy k dobrovolnym aktualizacim ze strany primyslovych subjektd, a to
prostfednictvim vyroéni hodnotici zpravy a webinafd. IT nastroje vyvinuté v roce 2013
pro zkoumané oblasti a cilené kontroly souladu budou nyni v plné mife vyuzivany

k G¢inné kontrole Gdajl o nebezpeénosti, jakoZ i ke stanoveni priorit a vybéru
dokumentaci ke kontrole souladu. Vybér rovnéZ zohledni potfeby postupl hodnoceni
latek i regulacniho Fizeni rizik.

Po ziskani zkusenosti s provad&nim cilen&jiho pFistupu ke kontroldm souladu u cil

z roku 2013 bude Ucinnost a Ucelnost zvoleného pfistupu v roce 2014 prezkoumana, aby
se zajistilo, Ze tento pfistup bude splfiovat o¢ekavani agentury ECHA a jejich partnerd
také v nasledujicich letech. Kromé toho bude dokoncen plan systematického pFistupu ke
kontrolam souladu zprav o chemické bezpecnosti. Za timto celem bude agentura ECHA
zejména pokracovat v tizkém dialogu s pfislusnymi organy ¢lenskych statl a Komisi.

Po dosazeni cile spocivajiciho v dokonceni kontrol souladu u 5 % dokumentaci pro dvé
nejvy3si mnozstevni rozmezi z Ih{ty pro registraci v roce 2010 se pozornost agentury
ECHA v roce 2014 zaéne presouvat k registracnim dokumentacim ze Ih{ty v roce 2013.
S cilem vyuzivat IT nastroje ke kontrole vSech dokumentaci z roku 2010 z hlediska
souladu a zabyvat se vétSinou dokumentaci vykazujicich vyznamny nesoulad bude
agentura ECHA nadale pro kontroly souladu vybirat i dokumentace pro velkda mnozZstvi
predlozené v ramci lhity v roce 2010.

Pokud jde o ptezkoumani navrhd zkoudek, bude agentura ECHA v souvislosti s témito
navrhy nadale systematicky vyvozovat zavéry. Cilem je uzavrit nejméné tretinu z 376
dokumentaci, které obsahuji navrhy zkousek a které byly predlozeny v |hité pro
registraci v roce 2013, pficemz prednost maji navrhy tykajici se latek, které jsou nebo
mohou byt perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT), vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB), senzibilizujici nebo karcinogenni, mutagenni ¢i toxické pro
reprodukci (CMR) nebo které jsou klasifikovany jako nebezpecné, jejichZz pouziti vede
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k Siroké a rozptylené expozici.

Vyznamnou &ast zdrojd bude tfeba pridélit rozhodovacimu postupu pro navrhy
rozhodnuti vydané v roce 2013, a dokonce i v roce 2012. Vysoky pocet pfipad{ vytvari
velky tlak na ptislu&né organy ¢lenskych statl i na Vybor &lenskych statd, pokud budou
prisludné organy ¢&lenskych statl nadale predkladat ndvrhy zmén u vysokého podilu
navrhd rozhodnuti.

Stale v&tsi ¢ast zdrojl pro vyhodnocovani dokumentaci bude tfeba vy¢lefiovat na
nasledné prezkumy informaci poskytnutych v reakci na rozhodnuti agentury ECHA o
hodnoceni, aby byl zajist&n solidni zaklad pro donucovaci organy ¢lenskych statl pfi
pfijimani opatfeni u dokumentaci vykazujicich nesoulad.

Agentura ECHA bude soustavné zlepsSovat své postupy s cilem zajistit ucinné vyuzivani
zdrojl a Gc&elné vystupy. Agentura ECHA rovnéZ o¢ekavd, e dosdhne zdsadniho zlepseni
své schopnosti ucinné resit védecky narocné otazky v oblasti hodnoceni, jako jsou
toxicita pro reprodukci, dokumentace zaloZzené na analogickém pfistupu nebo pfistupu na
zakladé sdruzovani latek, nanomaterialy a endokrinni disruptory. To si vyzada Cas a
zdroje vyhrazené na uvedené otazky.

Hodnoceni latek

Agentura ECHA nadale zajistuje, aby postup hodnoceni latek Gc¢inné podporoval postupy
Fizeni rizik, a to tim, Ze vybird dal&i latky pro pfipadné zafazeni do prib&zného akéniho
planu Spolecenstvi, u nichz je tfeba vyjasnit prislusna rizika pro lidské zdravi nebo
zivotni prostredi nebo dalsi informace, které si nelze vyzadat v rdmci vyhodnoceni
dokumentace. Jednim ze zakladnich pfedpokladl dosazeni tohoto cile je Usp&&na
interakce a zapojeni pfisludnych organd ¢lenskych statl v ramci postupného pFistupu

k pFipravé ctvrté ro¢ni aktualizace planu CoRAP (2015-2017) pfed jeho formalnim
predlozenim ¢&lenskym statdm a Vyboru &lenskych statl. Znamena to umoznit pred
formalnim pFedloZzenim ndvrhu aktualizace planu CoRAP &lenskym statdm a Vyboru
¢lenskych statd oznameni latek, které jsou predmétem jejich zajmu, a vyjadfit se

k ndvrhim agentury. Zamé&rem je také zajistit rovnomé&rné&jsi rozlozeni Ulasti prisludnych
organl &lenskych statd pFi hodnoceni latek.

Kritéria pro stanoveni priorit latek pro hodnoceni schvalena v roce 2011 budou
prezkoumana a pripadné revidovana s ohledem na prvni zkusenosti s postupem
hodnoceni latek a ptipadnou zménu pFiloh nafizeni REACH. Dllezitym prvkem dalsiho
vyvoje planu CoRAP je zajistit uc¢inny a UcCelny pfistup k hodnoceni strukturné pfibuznych
latek. Tato ¢innost bude sladéna s kontrolnimi ¢innostmi predpokladanymi v planu pro
latky vzbuzujici mimoradné obavy do roku 2020 (viz ¢innost ¢. 3), které se zaméruji na
skupiny latek.

Po druhém kole hodnoceni latek musi agentura ECHA zvladnout zpracovani nardstajiciho
poctu hodnoceni a navrh{ rozhodnuti a koneénych rozhodnuti, které pfipravuji pFislusné
organy ¢lenskych statl. Ukolem agentury ECHA je zajistit harmonizaci, konzistentnost a
pravni korektnost rozhodnuti, zpréav o hodnoceni a zavérd ptipravenych pfisludnymi
organy &lenskych statd, jakkoli ma agentura v hodnocenich jako takovych jen omezenou
koordinacni ulohu. Cilem agentury ECHA je zajistit Gcinnou koordinaci hodnoceni latek

s pokracujicimi postupy vyhodnocovani dokumentaci a ¢innostmi regula¢niho Fizeni rizik
tykajicimi se tychz latek, pfi¢emz neddvérné verze rozhodnuti a zprav o hodnoceni latek
agentura zverejni. Spolu s pfisluénymi organy &lenskych statd a Komisi bude agentura
ECHA dale zkoumat, jak nejlépe sladit zavéry hodnoceni latek s analyzou moznosti Fizeni
rizik v ramci planu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy.
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Agentura bude nadale podporovat pfislusné organy &lenskych statl, které provad&ji
hodnoceni latek, a bude s nimi ve styku, a to prostfednictvim pofadani pracovnich
seminarl a odbornych zasedani, vydavani praktickych privodcd a kontrole
konzistentnosti navrh{ rozhodnuti. Pfedpokladem udrzovani a podpory postupu
hodnoceni jsou Ucinné spravni postupy.

Predkladani zprav
Hodnotici zprava agentury ECHA? bude zvefejnéna do konce Unora s doporudenimi pro
potencialni Zadatele o registraci, aby se zlepsila kvalita budoucich registraci. Kromé toho

agentura ECHA predlozi Komisi druhou zpravu o stavu provadeéni a vyuzivani zkousek,
které nejsou provadény na zvifatech, a o strategiich zkousek?>.

2. Cile a ukazatele

Q
)

o

V souladu s pravnimi pozadavky a s viceletym planem podfizenym
strategickému pFistupu agentury ECHA budou pfipraveny z védeckého i pravniho
hlediska korektni navrhy rozhodnuti a kone¢na rozhodnuti tykajici se
vyhodnocovani dokumentaci.

3. VSechna hodnoceni latek budou naplanovana v planu CoRAP, pfipravena a
provedena ve vysoké védecké, formalni a pravni kvalité podle schvalenych
standardnich ptistupl a postupd a v zakonnych Ihitach.

2. Dodrzovani rozhodnuti v ramci hodnoceni dokumentaci a latek se zkontroluje
bez zbyteéného odkladu ihned po uplynuti Ihlty stanovené v rozhodnuti a
organy ¢&lenskych statl budou informovany o vysledku a pfipadech vyzadujicich
opatreni.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptsob a &etnost ovéFeni
Procento hodnoceni dokumentaci a | 100 % Mési¢ni interni zprava
latek zpracovanych v zakonné

lhaté

Procento uzavienych prezkoumani |33 % Mésicni interni zprava

navrhl zkou$ek pro dokumentace
prijaté ve |hdté v roce 2013 s cilem
splnit zakonny pozadavek na
vypracovani navrhu rozhodnuti ve
Ihuté do 1. &ervna 2016

Procento uzavienych kontrol 20 % Mési¢ni interni zprava
souladu s ohledem na dosazeni

cile zkontrolovat 5 % dokumentaci
predlozenych ve |h(té v roce 2013

Procento naslednych hodnoceni, 75 % Ctvrtletni interni zprava
ktera maji byt provedena v daném

2 Clanek 54 nafizeni REACH.
3 €. 117 odst. 3 nafizeni REACH.
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roce, uskutec¢nénych béhem sesti
mésicl po uplynuti Ihdty stanovené
v kone¢ném rozhodnuti o
vyhodnoceni dokumentace

Uroveri spokojenosti piisludnych Vysokéa Kazdoro&ni prizkum
organd ¢lenskych statl s podporou
agentury ECHA pfi hodnoceni latek

3. Hlavni vystupy

Vice nez 300 konecnych rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace pochazejicich
z let 2012 a 2013 projde rozhodovacim procesem a bude pfijato.

Bude dokoné&eno 275 kontrol souladu vedoucich ke zhruba 150 novym ndvrhim
rozhodnuti.

Nejméné 200 prezkoumani navrhl zkoudek bude uzavieno navrhem rozhodnuti.

Bude vytvoren plan systematického pfistupu ke kontroldam souladu zprav o
chemické bezpecnosti.

Probéhne druhd aktualizace planu CoRAP do konce brfezna 2014 a treti navrh
aktualizace bude ptedloZen Vyboru ¢lenskych statl do konce Fjna 2014.

Bude prijato nejméné 35 konecnych rozhodnuti pozadujicich dalsi informace nebo
zaveéry v ramci hodnoceni latek.

Probéhne 300 naslednych prezkoumani vyhodnoceni dokumentace.

Bude vypracovana vyrocni hodnotici zprava (podle ¢lanku 54) a probéhne
souvisejici komunikace.

Bude poskytovana védeckd, administrativni a pravni podpora pFislusnym organim
Clenskych statld tykajici se jejich kol v oblasti hodnoceni.

Bude usporadan alespon jeden pracovni seminar na téma hodnoceni latek a
vyhodnocovani dokumentaci.

Bude dokoncen pfezkum strategie vyhodnocovani dokumentaci a schvalen plan
na dosazeni cile zkontrolovat 5 % dokumentaci predloZzenych ve |hdté v roce
2013.
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1.3 Rizeni rizik (¢innost &. 3)

Ukoly agentury ECHA souvisejici s fizenim rizik zahrnuji aktualizace seznamu latek
vzbuzujicich mimoradné obavy pro pfipadné zahrnuti do pFilohy XIV, pravidelnou
pripravu doporuceni Komisi ohledné zafazeni latek z tohoto seznamu na seznam latek
podléhajicich povoleni (pfiloha XIV) a vyfizovani Zadosti o povoleni. Latky vzbuzujici
obavy, které predstavuji nepfijatelna rizika na Grovni EU, Ize zakazat nebo omezit na
konkrétni pouziti (hlava VIII nafizeni REACH). Komise mize pozadat agenturu ECHA o
pfipravu navrhl na omezeni chemickych latek nebo o prezkum stavajicich omezeni.
Clenské staty mohou také predkladat navrhy omezeni, které jsou ovérovany z hlediska
souladu a postupovany vyborim RAC a SEAC k vyjadfeni stanoviska.

1. Nejdilezitéjsi ukoly roku
Identifikace potieb v oblasti Fizeni rizik

Rok 2014 bude prvnim celym rokem, kdy bude agentura ECHA spolu s ¢lenskymi staty a
Komisi pracovat na realizaci pldnu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy do roku 2020%.
Tato Cinnost se opira o podrobny provadéci plan, ktery byl vypracovan v roce 2013, a
zaméri se na pét hlavnich skupin latek: latky CMR, endokrinni disruptory, latky
senzibilizujici (dychaci cesty), latky PBT/vPvB a ropné latky. Pro dosazeni cile politiky pro
rok 2020 (zarazeni vSech relevantnich znamych latek vzbuzujicich mimoradné obavy na
seznam latek (pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV)) a pro zajisténi fadného zakladu
dalsi prace na regulacnim Fizeni rizik po roce 2020 je nutno upevnit obecné porozuméni
¢innostem nezbytnym k provadéni uvedeného planu a metodam uplatiiovanym pfi tomto
provadéni. Kromé toho se bude agentura dale snazit zapojit do této Cinnosti vice
¢lenskych statd, aby zajistila dostateéné sdileni vysokého objemu praci véemi partnery.
Tento Ukol je zvlast naroény s ohledem na pribézny cil obsaZeny v planu, podle néhoz
by mély byt do konce roku 2014 provedeny analyzy moznosti fizeni rizik pro 80 latek.

Agentura ECHA bude podporovat predevsim koordinaci provadéni, véetné prace
zvlastnich koordinaénich a odbornych skupin a zasedani odbornikt na fizeni rizik. V roce
2014 zahéji praci odborna skupina na podporu kontroly (monitorovani) a identifikace
(potencialnich) endokrinnich disruptort. Budou zahajeny prace na ptipravé pfistupu
zabyvajiciho se ropnymi a uhelnymi latkami. Agentura ECHA bude pokracovat také

v dalSim vyvoji analyzy moznosti Fizeni rizik jakozto nastroje a podpory rozhodnuti o
nejvhodnéjsim regulaénim nastroji, kterym by vedle povolovani mohla byt i omezeni,
harmonizace klasifikace a oznacovani nebo jiné regulac¢ni nastroje EU. Stale existuje
nejistota ve véci poctu navrhl na identifikaci latek jako vzbuzujicich mimoFadné obavy,
nebot tento podet bude zaviset na poétu vypracovanych moznosti fizeni rizik a druhu
vyvozenych zavérd. Agentura ECHA bude k této préaci prispivat podporou Komise pfi
pripravé analyz moznosti fizeni rizik a ndvrh( na opatFeni k Fizeni rizik pro aZ pét latek,
pokud budou relevantni.

Vlastni pfinos agentury ECHA se zaméri na kontrolu latek, aby bylo zajisténo, Ze tato
¢innost bude koordinovana s kontrolnimi ¢innostmi pro ostatni postupy podle nafizeni
REACH, jako je hodnoceni latek, a na poskytovani prehledd o regulaénim statusu
rﬁzn)'/ch skupin latek. Udaje z registraci z roku 2013 i informace, které vyplynou

z kontrol souladu a spontannich aktualizaci, budou provéreny s cilem urcit dalsi
informacni potfeby a/nebo potfeby regulacnich opatfeni.

Zucastnéné organy jasné uznaly potfebu oteviené a transparentni komunikace pfi
uskutecnovani planu. Plan komunikace, ktery je jednou ze zasadnich soucasti

4 Plan identifikace latek vzbuzujicich mimoFadné obavy a provadéni opatteni k fizeni rizik v ramci
narizeni REACH od soucasnosti az do roku 2020.
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provadéciho planu pro plan do roku 2020, bude v prvnim roce provadéni vyzadovat
zvlastni pozornost. Dulezitym prvkem komunikace bude prvni vyroéni zprava o pokroku.

Povolovani

Identifikace latek vzbuzujicich mimoiadné obavy a doporuceni podle pfilohy
X1V

Provadéni planu do roku 2020 podpofi soustavné rozsifovani seznamu latek (pro
pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV) o latky, které by mély byt v kratkodobém nebo
dlouhodobém vyhledu nahrazeny. Cinnost odbornych skupin pro latky PBT a endokrinni
disruptory by méla identifikovat potencialni latky k zafazeni na seznam latek (pro
pripadné zahrnuti do pfilohy XIV). V soucasné dobé se vSak zda pravdépodobné, ze

v mnoha pfipadech budou k podpofre identifikace zapotfebi dalsi informace
prostfednictvim rozhodnuti o hodnoceni dokumentace nebo latky.

Agentura ECHA bude nadale kazdy rok pripravovat jedno doporuceni k zarazeni latek na
seznam latek podléhajicich povoleni. RozSifujici se seznam latek (pro pripadné zahrnuti
do pfilohy XIV) miZe vyZzadovat Upravu piistupu stanovovani priorit pro ptilohu XIV, aby
bylo pIné zohlednéno provadéni planu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy.

Zadosti o povoleni

V dobé pfijimani tohoto pracovniho programu agentura ECHA obdrzela prvni zadosti o
povoleni a dal&i zadosti se oéekavaji na zakladé ozndmeni priimyslovych subjektd.
Agentura ECHA rovnéz zahajila narocny postup pfipravy stanovisek ve Vyboru pro
hodnoceni rizik (RAC) a Vyboru pro socioekonomickou analyzu (SEAC), ktery bude
dokoncen v roce 2014. Agentura ECHA i jeji vybory se budou snazit vyridit prvni zadosti
a vypracovat vysoce kvalitni stanoviska transparentné a ucinné, aby mohly uc¢inné
podpofit rozhodovani Komise o udélovani nebo zamitani povoleni. Agentura ECHA hodla
aktivné prosazovat Ucast tretich osob v procesu konzultaci u kazdé zadosti, aby zajistila,
Ze pro Ucely rozhodovaciho procesu budou poskytnuty vhodné informace o alternativnich
latkach ¢i technikach, pokud existuji.

Existuji jisté znamky toho, Ze v roce 2014 hodlaji primyslové subjekty vypracovat
podobny pocet dokumentaci zadosti uréenych k predlozeni jako v roce 2013. Agentura
ECHA se proto pfipravuje na pfijem az 20 novych zadosti o povoleni. Agentura ECHA
bude tento proces peclivé monitorovat, aby podle potfeby vcéas upravila své vlastni
¢innosti a ¢innosti svych vybord, nez dojde k prudkému narlstu poctu zadosti doslych

v roce 2015. Zvlasté naro¢nym Ukolem je zajistit provozuschopné a vyzkousené nastroje
pro u¢innou komunikaci se Zadateli, tfetimi osobami a ¢leny vybord.

Na zdkladé ozndmeni Zadatel( o Umyslu predloZit a4dost bude agentura ECHA nadale
nabizet Zadateldm moZnost poZzadat o informacdni schlizku. Tyto schlizky se ukazaly jako
vhodné pro Géely vysvétleni zbyvajicich technickych problém{ tykajicich se pFipravy a
podéni Zadosti.

Zvlastnim Ukolem bude v roce 2014 zajistit, aby si nasledni uzivatelé (véetné malych a
stfednich podnik{) byli védomi nutnosti mit povoleni nebo o né pozadat a aby vé&déli, jak
tento krok provést v praxi. S cilem zvysit obecné povédomi mezi vSemi partnery bude
agentura ECHA nadale poradat seminare pro potencialni zadatele a patrné usporada i
pracovni seminai zamé&reny na konkrétni latky uréeny vybordm.

Agentura ECHA bude dale ovérovat status meziproduktu u registrovanych pouziti latek
zafazenych na seznam latek (pro pfipadné zahrnuti do prilohy XIV), protoze tento status
mUZe mit bezprostiedni vliv na stanoveni priorit pro pFilohu XIV a vyjasfuje
prdmyslovym subjektdm, zda by se mély pfipravit na podani zadosti o povoleni.
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Omezovani

Kazda dokumentace tykajici se omezeni je jedinecna co do rozsahu a védeckych a
technickych aspektd, které je tfeba vyhodnotit. Vzhledem k této rliznorodosti je pro
agenturu ECHA, a zejména pro jeji vybory, naro¢né formulovat sva stanoviska a zajistit,
Ze budou zpracovana na vysoké urovni védecké, technické a pravni kvality.

Agentura ECHA bude podporovat zpravodaje vyborli RAC a SEAC pfi pripravé stanovisek
k dokumentacim pro omezeni. Pocet stanovisek v roce 2014 bude zaviset na poctu
dokumentaci pro omezeni podle prilohy XV obdrzenych v roce 2013 a pocatkem roku
20145, Sekretariat agentury ECHA bude nadale poskytovat vysoce kvalitni a v€asnou
podporu vybordm RAC a SEAC a féru pfi zpracovavani téchto stanovisek. Také bude
pomahat ¢lenskym statlim pfi ptipravé dokumentaci pro omezeni podle ptilohy XV, napF.
prostfednictvim pracovnich seminafd a v pfipadé zadosti poskytnutim konkrétni zpétné
vazby. Agentura ECHA bude rovnéz poskytovat uzivatelsky privétivéjsi prostfedky ke
¢teni prilohy XVII na svych webovych strankach a bude nadale odpovidat na dotazy
tykajici se vykladu a prosazovani omezeni.

Agentura ECHA bude podporovat Komisi pri identifikaci nejvhodnéjsich latek, k nimz
agentura pripravi dokumentace pro omezeni. Na zadost Komise pfipravi agentura ECHA
v roce 2014 az tfi dokumentace pro omezeni podle pfilohy XV. Agentura bude v ramci
svych moznosti pokracovat v poskytovani odborného poradenstvi a sluzeb na zvlastni
zadost Komise, napfiklad v souvislosti s prezkumem stavajicich omezeni v pfiloze XVII.
Agentura ECHA poskytne na pozadani technickou podporu Komisi pfi pfijimani
rozhodnuti o dokumentacich pro omezeni, k nimz byla stanoviska Vyboru pro posuzovani
rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu pfedana Komisi v letech 2013—2014.

Pokud jde o latky zahrnuté do pfilohy XIV, ma agentura ECHA konkrétni povinnost po
datu zaniku posoudit, zda pouziti této latky v predmétech pfedstavuje riziko, které neni
nalezité kontrolovano. Pokud tomu tak bude, musi pripravit dokumentaci, ktera bude

v souladu s pozadavky prilohy XV. Vzhledem k tomu, Ze v roce 2014 uplynou data
zaniku pro dvé latky, bude muset agentura ECHA dokumentovat zavéry své analyzy ve
véci potfeby omezeni téchto latek obsazenych v predmétech.

Vs va

Dalsi ¢innosti souvisejici s Fizenim rizik

Agentura ECHA se bude i nadale snazit rozsifovat znalosti o praktickém uplathovani
socioekonomické analyzy (SEA). Vysledky zdravotni hodnotici studie zamérené na
zamezeni nepfiznivym U¢inkim na zdravi budou k dispozici koncem roku 2013 nebo
pocatkem roku 2014. Pro prvni soubor sledovanych vlastnosti v oblasti lidského zdravi
budou tedy dostupné referenc¢ni hodnoty tykajici se ochoty platit, které budou sdileny
v ramci diskuse s pFislusnymi zainteresovanymi stranami. Agentura ECHA bude nadale
vyvijet metodiky k odhadu nakladt na provadéni a prosazovani souvisejicich

s regula¢nim Fizenim rizik. Agentura ECHA bude také nadale podporovat pracovni
seminare v oblasti socioekonomické analyzy prostrednictvim Sité pro socioekonomickou
analyzu podle nafizeni REACH a analyzu uZivateld alternativnich fedeni (NeRSAP), a to
pracovni seminare se zucastnénymi stranami zamérené na zadosti o povoleni a

s ptisludnymi organy ¢&lenskych statl zamérené na omezeni.

Spolu s ostatnimi organy EU, vnitrostatnimi organy a odvétvovymi organizacemi bude
agentura ECHA nadale zvy$ovat povédomi dovozct a vyrobcl predmétl o jejich

sV dobé pripravy tohoto dokumentu informovalo Svédsko o svém zaméru predloZit zpravu o
omezeni dle pfilohy XV pro nonylfenol(ethoxylaty) v textiliich, Francie pro bisfenol-A v termopapiru
a Komise naznacila, Ze agenturu ECHA pozada o pfipravu zprav o omezeni dle pFilohy XV pro
kadmium a jeho slouceniny v natérovych hmotéach a plastech, pro chrysotil v membranach a pro
dekabromodifenylether.
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povinnostech tykajicich se latek vzbuzujicich mimoradné obavy v predmétech.

2. Cile a ukazatele

Q
)

Vedkeré dokumentace tykajici se postupl povolovéni a omezovani budou
pfipraveny a zpracovany na vysoké trovni védecké, technické a pravni kvality
podle standardnich pfistupl a postupl prijatych agenturou ECHA a v zakonnych
nebo interné stanovenych cilovych lhitach. [Podpora Komisi].

o

2. Prdmyslovym subjektim, ¢lenskym statim a Komisi bude poskytovana co
nejlepsi védecka a technicka podpora a poradenstvi pro identifikaci latek, které
vyzaduji dalsi fizeni rizik, a pro definovani nejlepsiho pfistupu k fizeni rizik,
véetné dal&iho rozvoje pouZiti scénail expozice.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptsob a &etnost ovéFeni

Procento registrovanych latek, 25 % Rocni interni zprava
které prosly predbéznou kontrolou
za Ucelem dalsiho regulacniho
fizeni rizik

Procento dokumentaci SVHC, 100 % Mésicni interni zprava
dokumentaci pro omezeni a zadosti
0 povoleni zpracovanych v zdkonné
lhate

Mira spokojenosti Komise, Vysoka Kazdoro&ni prizkum
prisludnych organl &lenskych
statl, vyborl agentury ECHA,
prdmyslovych subjektd a dalsich
zUcastnénych osob s kvalitou
poskytované védecké, technické a
administrativni podpory

3. Hlavni vystupy

e Bude vypracovana prvni vyrocni zprava o pokroku tykajici se provadéciho planu
k planu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy do roku 2020.

e Bude provedena pfedbé&Znd analyza registranich (dajl z roku 2013 pro pfipadné
regulacni Fizeni rizik.

e Na zadost Komise bude vypracovano az pét analyz moznosti fizeni rizik.

e Bude zverejnéna jedna az dvé aktualizace seznamu latek (pro pfipadné zahrnuti
do pfilohy XIV).

e Bude vypracovano nové doporuceni pro zarazeni latek vzbuzujicich mimoradné
obavy na seznam latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV).

e Vznikne databaze regulac¢niho statusu dostupnych latek CMR.
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e Bude poskytovana védecka, administrativni a pravni podpora jak subjektim
predkladajicim navrhy na omezeni, tak vyborim RAC a SEAC a jejich
zpravodajum pfi formulaci stanovisek ohledn& omezeni a zadosti o povoleni.

e Budou pripraveny az tfi dokumentace pro omezeni dle prilohy XV (vetné
dokumentaci nebo zprav tykajicich se pfezkumu stévajicich omezeni, je-li to
relevantni).

e Budou zdokumentovany zavéry ve véci potfeby omezeni latek z pFilohy XIV
obsazenych v predmétech po datech zaniku.

e  Pro Clenské staty budou usporadana az dvé skoleni a pracovni seminare a bude
au , ’ V. v Y .e ’ o Ve v v
jim poskytovano poradenstvi na pomoc pri plnéni jejich ukolu pri priprave
dokumentaci pro omezeni dle prilohy XV, vcetné socioekonomické analyzy.

e Prob&hne nejméné jedna komunikaéni kampar zamétena na dovozce pfedmétd.
. P v oo . A o ’ . . v .
e Bude zorganizovan alespon jeden seminar s prumyslovymi subjekty a dalsimi
zUcastnénymi subjekty tykajici se zadosti o povoleni, véetné socioekonomické

analyzy.

e Uskutecni se nejméné jeden pracovni seminar tykajici se socioekonomické
analyzy prostfednictvim sit& NeRSAP.

e Pro prvni soubor sledovanych vlastnosti v oblasti lidského zdravi budou
vypracovany referencni hodnoty tykajici se ochoty platit.

e Uskutecni se pracovni seminar na téma vazeb mezi narizenim REACH a ostatnimi
pravnimi predpisy EU.
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1.4 Klasifikace a oznacovani (¢innost €. 4)

Klasifikace a oznaCovani latek a smési umoznuji bezpec¢nou vyrobu a pouzivani
chemickych latek. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé maji povinnost klasifikovat a
oznacovat latky a smési v souladu s pravnimi pozadavky a oznamit klasifikaci
nebezpecnych latek. Agentura ECHA vede databazi vSech téchto oznameni v seznamu
klasifikaci a ozna&eni. V urcitych pfipadech mnohou ¢&lenské staty nebo primyslové
subjekty navrhnout harmonizaci klasifikace latky v EU, a tim ulozit véem vyrobclim a
dovozclm & naslednym uZivatellm povinnost klasifikovat danou latku v souladu

s harmonizovanou klasifikaci. Agentura ECHA podporuje Clenské staty a zpravodaje
vyboru RAC bé&hem pftipravy ndvrhi této harmonizace a vypracovavani stanovisek ve
vyboru RAC. Obvykle se tak cini v pfipadé karcinogennich a mutagennich latek, latek
toxickych pro reprodukci (CMR) a také latek senzibilizujicich dychaci cesty, avSak
harmonizovat Ize v pfipadé potfeby mozné i jiné tfidy nebezpecnosti.

1. Nejdilezitéjsi ukoly roku
Zpracovavani navrhi harmonizované klasifikace a oznaceni

Vechny G¢inné latky pfipravkl na ochranu rostlin a biocidnich ptipravk( obvykle
podléhaji harmonizované klasifikaci. Evropsky Ufad pro bezpecnost potravin (EFSA)
posuzuje riziko téchto Ucinnych latek, zatimco agentura ECHA zodpovida za posouzeni
nebezpeclnosti, kterd vede k jejich klasifikaci. Nicméné jak stanovi narizeni (ES)

¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkl na ochranu rostlin na trh, disledkem klasifikace latky
do kategorie 1A nebo 1B jako karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci (CMR)
je, ze latka obvykle nebude povolena k pouziti jakozto ucinna latka v pripravku na
ochranu rostlin. Soubézné zpracovavani ucinnych latek v pfipravcich na ochranu rostlin
predstavuje velmi naroény ukol, jehoz smyslem je zabranit riziku rozchazejicich se
stanovisek, upravit procesy podle pfisludnych pravnich rdmcl rozhodovani a souc¢asné
dale posilovat jejich Gcinnost. V Gzkém kontaktu s Uradem EFSA a Komisi agentura ECHA
usiluje o sladéni té&chto procesi z hlediska jejich na&asovani, vyménu relevantnich
informaci i proaktivni Feseni spornych otazek identifikovanych béhem hodnoceni
nebezpelnosti ze strany vyboru RAC, GFadu EFSA a odbornik( z &lenskych statd.

Jiz v roce 2013 tvorily ucinné latky pro pfipravky na ochranu rostlin a biocidni pfipravky
vétsinu dokumentaci harmonizované klasifikace a oznaceni. Ocekava se, ze tomu tak
bude i v roce 2014, prestoZe polet nadvrhd harmonizované klasifikace a ozna&eni pro
pramyslové chemické latky predlozenych priimyslovymi subjekty patrné vzroste. Vysoky
pocet zpracovavanych dokumentaci (pfiblizné 100 v roce 2013) v kombinaci s poZadavky
na sladovani s pozadavky nafizeni pro pfipravky na ochranu rostlin a biocidni pFipravky
predstavuje pro sekretariat skutecné narocny ukol. S cilem vyhovét vysoké poptavce
bude vynakladéno neustalé Usili na zjednodugeni zplsobl prace a postupd (napf.
prostiednictvim setkavani odbornikd, aktivit za G¢elem zvy&eni povédomi, kritérii pro
nakladani s novymi informacemi ziskanymi béhem postupu). Sekretariat agentury ECHA
se snazi posilit svou podporu &lenskym statlm, které pFipravuiji navrhy, a zpravodajim
vyboru RAC, aby bylo zajisténo, ze pfiprava stanovisek vyboru RAC se bude opirat o
vhodny zaklad a ze vysledna stanoviska podpofi konecné rozhodnuti Komise.

Seznam klasifikaci a oznaceni

Seznam klasifikaci a oznaceni je jedinecna databdze klasifikaci a oznaceni témér vsech
latek na trhu EU. Tak podrobné informace nejsou jinde na svété k dispozici. Ackoli je
seznam k dispozici od roku 2012, jeho Gdrzba a aktualizace budou dileZitym Ukolem i
v roce 2014. Budou pokracovat prace na zvySovani uzivatelské privétivosti tohoto
nastroje.
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Udaje z oznameni v seznamu budou ve spojeni s ostatnimi dostupnymi databazemi ve

’ v, wvrs v v s v r 7, O V. v v ’ ’ .
stale vetsi mire pouzivany na podporu clenskych statu pri zamérovani pozornosti na
latky, které by pro dalsi Fizeni rizik vyZadovaly prioritu.

V roce 2013 mélo pfiblizné 25 % latek odlisné oznamené klasifikace. Aby byly
primyslové subjekty schopny splnit svou povinnost dojit k dohodé& ohledné
zaznamenanych Gdajd, zfidila agentura ECHA IT platformu, kterd oznamovatelim stejné
latky umoznuje jednat o svych zapisech do seznamu, aniz by se odhalila jejich totoznost.
Agentura bude pokracovat v jednanich s primyslovymi organizacemi s cilem zvazit
mozna opatieni na podporu primyslovym subjektim pfi optimalnim vyuZivani
nabizenych nastrojd.

Alternativni chemické nazvy

V urcitych pfipadech mohou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé vyzadovat pouzivani
alternativniho chemického nazvu, aby se presny nazev urcitych slozek v jejich smésich
zachoval v divérnosti. AZ do &ervna 2015 mohou primyslové subjekty zadat o pouzivani
alternativniho chemického nazvu bud’ ¢lenské staty, nebo agenturu ECHA. Po tomto datu
bude zadosti vyfizovat pouze agentura ECHA.

Postup zadani o alternativni chemicky nazev byl zahajen v roce 2011. Postup byl navrzen
tak, aby byl Ucinny a flexibilni, a umoznioval tak zpracovat velky pocet zadosti v zakonné
Ihdté — aby se zvladla i obdobi extrémniho po¢tu podanych Zadosti. Pocet z&dosti
podanych za rok agentufe ECHA pomalu narlistéd smérem k predpokladanému poctu
pfiblizné 100 zadosti.

2. Cile a ukazatele

Q
o)

L

Veskeré dokumentace tykajici se postupu harmonizované klasifikace a
oznacovani budou zpracovany v transparentnim a predvidatelném procesu
s vysokou Garovni védecké, technické a pravni kvality podle standardnich
pristupl a postupl ptijatych agenturou ECHA a v zakonnych nebo interné
stanovenych cilovych lhitach.

2.  Pripadné zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou uzavieny
s s O, v
v zakonné lhute.

3. Seznam klasifikaci a oznaceni a komunikacni platforma pro klasifikace a
v ’ o v v v . s . .. V. s Vs v,
oznaceni budou prubéezné aktualizovany a jejich funkce a uzivatelska privetivost
déale zlepSovany.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptsob a &etnost ovéFeni

Procento navrhd harmonizované 100 % Interni Ctvrtleti zprava
klasifikace a oznaceni a zadosti o
pouzivani alternativniho
chemického nazvu zpracovanych
v zadkonné lhaté

Mira spokojenosti Komise, Vysoka Kazdoroéni prizkum
prisluénych organd &lenskych
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statl, Vyboru pro posuzovani rizik
a pramyslovych subjektl s kvalitou
poskytnuté védecké, technické a
administrativni podpory

3. Hlavni vystupy

Bude poskytovana védeckd, administrativni a pravni podpora jak subjektim
predkladajicim navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni, tak vyboru RAC a
jeho zpravodajim pFi utvareni stanovisek a podkladovych dokumentt a Komisi
s cilem podpofit dalSi zpracovani na jeji zadost.

Seznam klasifikaci a oznaceni bude aktualizovan a nalezité veden.

Komunikaéni platforma pro oznamovatele a zadatele o registraci bude pribézné
aktualizovana a v pfipadé potfeby zdokonalovana.

Bude vydano az 100 pravné a védecky nespornych rozhodnuti o pouzivani
alternativnich chemickych nazvd.

Budou analyzovany databaze s cilem poskytovat informace ¢lenskym statdm a
primyslovym subjektim pro identifikaci prioritnich latek pro harmonizovanou
klasifikaci.

30
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1.5 Biocidni pripravky (C¢innost €. 16)

Nové nafizeni o biocidnich pfipravcich (BPR) vstoupilo v U¢innost dne 1. zafi 2013. Toto
nafizeni rozsifuje regulac¢ni pravomoci agentury ECHA s ohledem na administrativni,
technické a védecké Ukoly souvisejici s uplatfiovanim nafizeni BPR, zejména pokud jde o
schvalovani uginnych latek a povolovani biocidnich ptipravkd na Grovni Unie. Nové
nafizeni zavadi oproti predeslé smérnici o biocidnich pfipravcich mnoha zlepseni a nové
prvky. Patfi k nim napriklad zjednodusené a Ucinnéjsi postupy povolovani a schvalovani,
zvlastni snaha vyhybat se nejnebezpecnéjsSim ucinnym latkam, ustanoveni usilujici o
omezeni zkoudek na zvifatech a povinné sdileni Gdaji a ustanoveni o predmétech
oSetrenych biocidnimi pfipravky.

1. Nejdulezitéjsi ukoly roku

Béhem tohoto obdobi se bude agentura ECHA snazit zajistit Uc¢inny a Ucelny rozvoj
¢innosti podle nového natizeni o biocidnich pfipravcich. Agentura bude nadale lzce
spolupracovat s ptisludnymi organy ¢lenskych statl s cilem zajistit spole¢ny pohled a
bezproblémovou spolupraci, pokud jde o uplatfiovani nafizeni BPR. To znamena i co
nejlepsi vyuzivani novych informacnich technologii (R4BP 3 a IUCLID) poskytovanych
agenturou. Tato ¢innost se projevi v pfijimani vysoce kvalitnich rozhodnuti, zajistovani
ucinné koordinacni funkce pri uplatiovani nafizeni a pfimérené podpore pro ¢lenské
staty a Komisi.

Specifickym a velmi dileZitym Ukolem bude Usp&&né prevzit program prezkoumani od
Spole¢ného vyzkumného strediska Komise a znac¢né urychlit posuzovani oproti predeslié
pravni Upravé: ro¢nim cilem pro rok 2014 je dokoncit posouzeni 50 ucinnych latek, coz
je pétkrat vice neZ ro¢ni primér v minulosti. K dosazeni tohoto naro¢ného cile je treba
splnit dv& podminky: ptisluéné organy ¢lenskych statl musi byt schopny véas poskytovat
kvalitni hodnotici zpravy a proces spoleénych pirezkumt musi byt daleko G&inné&jéi nez
dosud. Agentura ECHA ptisp&je dlslednym tizenim procesu, efektivnim fizenim zasedani,
svym védeckym vkladem do FeSeni problémd a interakci s ptisludnymi hodnoticimi
organy na vyssich urovnich s cilem zajistit kvalitu a jednotnost hodnoceni.

Agenture ECHA se nepodafrilo dokoncit vSechny pFipravy na nové Ukoly a vyzvy podle
narizeni BPR, a proto je musi béhem roku 2014 finalizovat tak, aby byly mozné vSechny
typy podani a aby byly dokumentovany a prostfednictvim pokynl podpofeny viechny
zbyvajici regulacni postupy. Napfiklad musi byt zavedeny postupy pro projednavani
jakékoli ucinné latky, ktera se ma nahradit, a zajiSténa jejich funknost. Po zpracovani
prvnich Zadosti o povoleni Unie bude agentura také schopna tyto procesy zdokonalovat.

V roce 2014 agentura ECHA také zefektivni postupy v oblasti technické rovnocennosti a
poskytovani Gdajl, jakoz i vyfizovani sporl tykajicich se sdileni idajl o biocidnich
pripravcich. Ocekava se, ze pocet zadosti tykajicich se technické rovnocennosti bude

v roce 2014 rychle rlst, co? bude na agenturu ECHA klast zvl&&tni néroky v disledku
kratké Ihlty pro vydani potifebnych rozhodnuti. Kromé toho agentura ECHA na Z&dost
prisludnych orgdnt nékolika ¢lenskych sttt predpokladé poskytovani sluzby za spravni
poplatek. Tato sluzba by méla tedit potfeby primyslovych subjektd v oblasti posuzovani
chemické podobnosti riznych zdroji dosud neschvalené U¢inné latky. Tato sluzba je
uréena potencidlnim Zadateldm podle &ldnku 95, ktefi by mohli chtit stanovit podobnost
pfed zahajenim jednani o sdileni Gdajd.

Kromé toho bude agentura ECHA muset vybudovat kapacity na podporu posuzovani
souladu zadosti alternativnich dodavateld U¢innych latek. Koordinaéni skupina bude
muset zahajit pravidelnou ¢innost a hledat fedeni pfipadnych spori tykajicich se procesu
vzajemného uznavani, ale také pracovat tak, aby predchazela neshodam na vyssich
Grovnich. Agentura ECHA zajisti pro koordinacni skupinu sluzby sekretariatu.
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Agentura ECHA se také bude muset podilet na pribéznych evropskych &innostech s cilem
zajistit jednotnost a koordinaci posouzeni téze chemické latky podle rdznych pravnich
ramct (napt. pripravky na ochranu rostlin, pridatné latky v krmivech, kosmetika).

2. Cile a ukazatele

O

ile

1. VSechny dokumentace a zadosti budou zpracovavany podle standardnich
postupl pfijatych agenturou ECHA a v zdkonnych nebo interné& stanovenych
cilovych IhGtéch.

2. Agentura ECHA bude mit naleZitou kapacitu pro védeckou a technickou
podporu hodnoceni provadé&nych prislusnymi organy &lenskych statd.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptsob a &etnost ovéFeni
Procento dokumentaci zpracované | 100 % Ctvrtletni sledovani (od
dle standardnich postupd 1. zari 2013)

a v zakonnych lhdtach

Mira spokojenosti s kvalitou Vysoka Kazdoro&ni prizkum
védecké, technické

a administrativni podpory
poskytované ¢lentim vyboru BPC,
koordinacni skupiné a Komisi,
prisludnym organdm &lenskych
stath a primyslovym subjektim

3. Hlavni vystupy

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

e Bude provadéno posuzovani zadosti dodavatell G&innych latek a vedeni seznamu
r r o ~ ’
schvalenych dodavatelu: az 300 rozhodnuti.

e Bude provadéno posuzovani zadosti tykajicich se technické rovnocennosti: az 50
rozhodnuti.

e Bude provadéno posuzovani chemické podobnosti G¢innych latek: az 100 pFipadd.

e Pracovni toky a procesy pro reseni prichozich dokumentaci budou testovany
z hlediska své pouzitelnosti a podle potieby dale rozvijeny.

e Bude zajistovdna Ucast na védeckych akcich a pracovnich seminafich a pfispivani
k nim s cilem dale zlepSovat pochopeni problematiky posuzovéani biocidnich
pripravk{ (G¢innych latek a biocidnich pripravkd).

¢ Bude navazana spoluprace a budou stanoveny hlavni postupy spoluprace
s Uradem EFSA, agenturou EMA a prislusSnymi Utvary Komise pro zajisténi
jednotnosti posuzovani latek v riznych pravnich rdmcich.
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1.6 PIC (Cinnost €. 17)

Nafizeni o pfedchozim souhlasu (PIC, nafizeni (EU) ¢. 649/2012) upravuje dovoz a vyvoz
uréitych nebezpeénych chemickych latek a uklada povinnosti podniklim, které tyto
chemické latky chtéji vyvazet do tretich zemi. Jeho cilem je podporovat sdilenou
odpovédnost a spolupraci v mezinarodnim obchodu s nebezpeénymi chemickymi latkami
a chranit lidské zdravi a Zivotni prostfedi tim, Ze rozvojovym zemim poskytne informace
o zpUsobech bezpe&ného skladovani, pfepravy, pouzivani a likvidace nebezpecnych
chemickych latek. Toto narizeni v Evropské unii provadi Rotterdamskou Umluvu o
postupu predchoziho souhlasu pro urcité nebezpecné chemické latky a pesticidy

v mezinarodnim obchodu.

Narizeni prenasi odpovédnost za administrativni a technické Ukoly ze Spole¢ného
vyzkumného strediska Komise (JRC) na agenturu ECHA. Agentura ECHA bude rovnéz
poskytovat pomoc a technické a védecké poradenstvi primyslovym subjektim, uréenym
vnitrostatnim orgdnim z EU i ze tfetich zemi a Evropské komisi.

1. Nejdulezitéjsi ukoly roku

V bfeznu 2014 vstoupi v UCinnost pfepracované znéni nafizeni o predchozim souhlasu
(PIC) a agentura ECHA pfevezme odpovédnost za uplatfiovani nafizeni na evropské
drovni ve spolupréci s GR pro Zivotni prostiedi a pFislusnymi uréenymi vnitrostatnimi
organy. Agentura zacne zpracovavat a zasilat oznameni o vyvozu dovazejicim zemim
mimo EU a bude vést datab&zi ozndmeni a vyslovnych souhlast vydanych dovazejicimi
zemémi pomoci jiz existujiciho IT nastroje EDEXIM.

Cilem agentury ECHA je zajistit bezproblémovy pfechod od stavajicich pravnich predpist
a umoznit tak bezproblémové pokracovani kazdodennich cinnosti podle narizeni. V praxi
to znamend, e zamé&stnanci agentury ECHA budou plné& vyskoleni k pln&ni viech tkol{
souvisejicich s nafizenim, ze bude zaveden odpovidajici navazny postup pro oznameni
zpracovana strediskem JRC, ktera by mohla vyZzadovat zvlastni opatreni, a ze agentura
ECHA bude pripravena zpracovavat oznameni podle nového nafizeni a poskytovat
vhodnou podporu podnikim. Agentura ECHA také ve spolupraci s pfisluénymi partnery
dokondi vyvoj nového IT nastroje pro spravu oznameni v ramci PIC a spusti jej v |été
2014, aby se tento novy nastroj mohl pouzivat pro oznameni dosla na podzim.

Agentura ECHA rovné? zajisti, aby priib&zna dobra spoluprace s uréenymi vnitrostatnimi
organy v EU a ve tretich zemich nadale usnadnovala uplathovani narizeni. Agentura
ECHA je také pfipravena na pozadani poskytovat védecké a technické poradenstvi a
pomoci Komisi ohledné uplatrfiovani nafizeni PIC a Rotterdamské tmiuvy.
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2. Cile a ukazatele
ile

1. Je tfeba zajistit Uspésny start ¢innosti v ramci PIC v bfeznu 2014 a Ucinné fizeni
prvniho navalu oznameni na konci roku 2014.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptsob a &etnost ovéFeni

Procento oznameni v ramci PIC 100 % Mésicni vykaznictvi
- 7 7 O, v
zpracovanych v zakonné |hute

Mira spokojenosti s kvalitou Vysoka Kazdoro&ni prizkum
védecké, technické a
administrativni podpory
poskytované Komisi, uréenym
s o v ’ 7, O
organum clenskych statu a
pramyslovym subjektiim

3. Hlavni vystupy

e Budou pfipraveny postupy a pracovni toky pro predkladani a zpracovani
oznameni.

e Probéhne kampan za ucelem zvySovani povédomi o vstupu pfepracovaného
nafizeni v platnost.

e Bude zpracovano az 4 000 oznameni.
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1.7 Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynii a kontaktnich
mist (Cinnost C. 5)

Kontaktni misto agentury ECHA poskytuje podnikim poradenstvi, které jim pomaha pfi
pripravé vysoce kvalitnich dokumentaci, objasfuje povinnosti v rdmci nafizeni a
poskytuje podporu uZivatelim IT ndstrojd agentury ECHA (jako je IUCLID, Chesar a
REACH-IT a registr biocidnich pfipravkd (R4BP 3)), coZ zahrnuje pomoc pti predkladani
Gdaju. Mezi sluzby kontaktniho mista agentury ECHA pat¥i otdzky a odpovédi béhem
webinaFd, individudini sezeni na pracovnich seminafich, kazdoroéni Den partnerd
agentury ECHA a 3koleni na téma védeckych IT nastroju.

Sit narodnich kontaktnich mist pro nafizeni REACH, CLP a BPR (HelpNet) ma podporovat
jednotné chapani povinnosti v ramci narizeni REACH a CLP (a BPR) mezi narodnimi
kontaktnimi misty, a tak sladit jejich odpovédi na dotazy primyslovych subjektd.
Narodni kontaktni mista budou prostiednictvim sité HelpNet dale rozvijet znalosti
nezbytné pro svoji funkci mista prvniho kontaktu pro podniky. Agentura ECHA Fidi sit
HelpNet, predseda jeji Fidici skupin&, poskytuje narodnim kontaktnim mistim platformu
pro vymeénu informaci (HelpEx) a napomaha dosahovani dohody o ¢astych otazkach
ohledné nafizeni REACH, CLP a BPR urcenych k zvefejnéni na webovych strankach
agentury ECHA.

Nafizeni REACH, CLP, BPR a PIC vyzaduji, aby agentura ECHA poskytovala prdmyslovym
subjektim technické a védecké pokyny a nastroje pro primyslové subjekty, pfislusné
organy ¢&lenskych statl a ve prospé&ch ostatnich zainteresovanych subjektd.

1. Nejdulezitéjsi ukoly roku
Kontaktni misto agentury ECHA a sit HelpNet

Také v roce 2014 budou pro kontaktni misto agentury ECHA i pro narodni kontaktni
mista zamérena na biocidni pfipravky novinkou otazky tykajici se nafizeni BPR. To bude
pro jinak velmi dobFe zavedené sluzby agentury ECHA i &lenskych statl znamenat velkou
vyzvu. Hlavnim motivaénim prvkem podpory agentury ECHA v roce 2014 budou pFipravy
pramyslovych subjektl na Ih(tu registrace podle nafizeni REACH v roce 2018, pfi¢emz
zvlastni draz bude kladen na ptizplsobeni podplrnych sluZeb a nastroji potfebam
méné zkudenych podnikd s ohledem na vstupy ziskané od partnerl, véetné zastupcl
malych a stfednich podniki (viz &innost &. 1). Bude to znamenat zejména zapojeni
narodnich kontaktnich mist pro nafizeni REACH jakoZto bod{ prvniho kontaktu pro malé
a stredni Zadatele o registraci. Kontaktni misto agentury ECHA bude také podporovat
vSechny subjekty v dodavatelském retézci a pfedevsim bude pomahat naslednym
uZivateldm plnit jejich povinnosti se zamé&fenim na scénaie expozice. V ramci této
podpory bude pravdépodobné zaznamenano mezi prislusSnymi klienty agentury ECHA
mnoho malych a stfednich podnikd.

V roce 2014 se bude kontaktni misto agentury ECHA zabyvat potfebami podpory, které
vyplynou z prvnich Zadosti o povoleni v letech 2013 a 2014, a to i s ohledem na vyuziti
nastroje REACH-IT pro nahravani zadosti. Nasledni uzivatelé budou potrebovat
poradenstvi i v oblasti povolovani, protoze budou mozna muset zadat i o povoleni.
Kontaktni misto agentury ECHA se bude podilet na pripravé na Ih{tu pro klasifikaci a
oznadovani smési, kterd nastane v ¢ervnu 2015, jakoZ i na snaze povzbudit primyslové
subjekty k optimalnimu vyuzivani seznamu a platformy pro klasifikace a oznaceni pfi
dohodach o klasifikacich.
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Pokyny

PFisti IhQta pro registraci podle nafizeni REACH (1. &erven 2018) se tyka latek

v mnozstevnim rozmezi az stokrat niz$im, neZ platilo pro lhdtu pro registraci v roce 2013
(tj. 1 az 100 tun namisto 100 az 1 000 tun). Mezi zadateli o registraci v roce 2018 tedy
velmi pravdépodobné bude vétsi pocet méné zkudenych a mensich podnikl nez pri
registraci v roce 2013. Protoze tato skupina bude cilovou skupinou v celém obdobi od
roku 2014 az do roku 2017, agentura ECHA v roce 2014 zvysi pocet jednodussich
vysvétlujicich dokumentd doplfiujicich pokyny, naptiklad pokynt v kostce a praktickych
privodct. Agentura ECHA hodla pokracovat v podpofe malych a stfednich podnik{
vydavanim prekladt pfisluénych dokumentl z angliétiny do ostatnich 22 jazyk( EU.

Po Ihité pro registraci v roce 2013 jsou dodavatelé chemickych latek povinni rozsifit
bezpeénostni listy, které poskytuji svym zakaznikim. To bude znamenat zlepSovani
bezpeénostnich pokynd v celych dodavatelskych Fetézcich napti¢ zpracovatelskym
primyslem v Evropé. Zajisténi aktualizovanych Pokynd pro nasledné uZivatele a Pokyn({
pro sestavovani bezpe&nostnich listd ve vech jazycich EU predstavuje konkrétni milniky
stanovené pro rok 2014, resp. 2015. Dal&i aktualizace Pokyn{ pro pFipravu dokumentaci
pro harmonizovanou klasifikaci a oznacovani se zaméri na milnik pro rok 2014, kterym je
~dalsi kampan za ucelem zvysSovani povédomi s cilem prosazovat harmonizaci vlastnich
klasifikaci” (a v roce 2015 ,,zkraceni primérné doby zpracovani navrhu klasifikace a
oznadeni 0 20 %"), a to vyjasn&nim ocekavani agentury ECHA a pfisludnych organt

v této véci. Prislusnou ¢innost agentury ECHA v roce 2014 bude charakterizovat priprava
a dokon&ovani téchto Gkold.

Stavajici pokyny k nafizenim REACH a CLP se budou nadale aktualizovat, aby z{staly

v souladu s novym vyvojem v oblasti nanomateriall a s moznym ptizplsobenim se
technickému pokroku nebo jinym relevantnim aktualizacim dostupné metodiky. Zvlastni
pozornost bude této Cinnosti vénovana v pfipadech, kdy nové dostupné informace
mohou vést ke snizené potrebé zkousek na zviratech a/nebo ke snizeni poctu zvirat
potfebnych pro zkousky.

Po dokonéeni prvniho souboru pokynl tykajicich se biocidnich ptipravkd brzy po vstupu
nafizeni o biocidnich pripravcich v platnost dne 1. zafi 2013 je cilem agentury ECHA
rozsSitit pokyny dostupné k nafizeni o biocidnich pfipravcich tak, aby zahrnovaly dalsi
vyvoj procesnich a v&deckych aspektd v roce 2014. Vstup pFipravovaného naftizeni PIC
(o predchozim souhlasu) v uUc¢innost je planovan na 1. bfezen 2014. V ramci svych
novych odpovédnosti hodld agentura ECHA b&hem roku 2014 poskytovat podptirné
poradenstuvi.

Déle bude agentura ECHA pokracovat ve zlep&ovani dostupnosti pokynQ pro véechny
zU¢astnéné subjekty vydavanim a udrzbou podplirné dokumentace a webovych stréanek
(otazky a odpovédi, zjednodusené pokyny v kostce, webové stranky pro konkrétni
postupy podle nafizeni REACH a CLP, nastroj REACH Navigator a databaze terminologie
k nafizeni REACH (ECHA-term)) ve 23 jazycich EU.

2. Cile a ukazatele

O

ile

1. Primyslovym subjektim (subjektim, na které se vztahuji uréité povinnosti) se
bude dostavat véasné a ucinné podpory od kontaktniho mista agentury ECHA a
prostfednictvim vysoce kvalitnich pokynd, aby splnily své povinnosti vyplyvajici
z narizeni REACH, CLP, BPR a PIC.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zpisob a éetnost ovéreni
Procento otazek adresovanych 90 % (REACH/CLP) | Zprava obchodniho objektu /
kontaktnimu mistu agentury ECHA | 70 % (BPR) meésicneé

zodpové&zenych ve stanovené |h{(té
(15 pracovnich dn@)

Mira spokojenosti uzivatel( Vysokéa Prizkumy mezi klienty
s kvalitou sluzeb kontaktniho mista
agentury ECHA

Mira spokojenosti vyjadifena ve Vysoka Kazdoroéni prizkumy mezi
zpé&tné vazbé od uZivatell pokynl klienty

3. Hlavni vystupy

Kontaktni misto agentury ECHA

e Budou zodpovézeny viechny obdrzené dotazy (poloZzené prostiednictvim
kontaktniho formuladfe kontaktniho mista agentury ECHA, individualnich sezeni a
otazek a odpovédi v rdmci webinaid).

e Uskutecni se nejméné jedno zasedani fidici skupiny sité HelpNet, probéhnou tfi
aktualizace Castych otazek (k nafizeni REACH, CLP a BPR) a budou usporadany
Skolici akce pro narodni kontaktni mista pro nafizeni REACH, CLP a BPR
(provadéné rdznymi zplsoby).

Pokyny

= Budou dokonceny Cinnosti souvisejici s pokyny, které byly zahajeny v roce 2013

(ve v8ech pfipadech jde o aktualizace, kromé pokyn( oznadenych jako ,nové®):

o Pokyny pro pfipravu dokumentaci pro harmonizovanou klasifikaci a
oznadovani (specifikace pro ptedkladatele dokumentaci z oblasti primyslu),

o Pokyny k nafizeni PIC (nové),

o Pokyny pro védecky vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy (zahrnou
i zaclenéni nafizeni REACH do procesd vyzkumu, vyvoje a inovaci),

o Pokyny k pozadavkim na podobné podminky pouZivani pro povoleni
biocidnich pfipravkd v Unii.

e Budou spustény projekty tykajici se pokyn, které se maji zahajit v roce 2014 a
jez maji vést k vytvoFeni navrh( konzultaénich dokumentl (ve viech pfipadech
jde o aktualizace, kromé& pokyn{ ozna&enych jako ,nové®):

o Pokyny ohledné& poZadavk{ na informace a pro posouzeni chemické
bezpecnosti, kapitola R.6: (Kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou
((Q)SAR) a seskupovani chemickych latek,

o Pokyny ohledné& poZadavk{ na informace a pro posouzeni chemické
bezpecnosti v zavislosti na vysledcich ramcové studie zahajené v roce 2013,

o Pokyny k identifikaci latek,

o Pokyny k biocidim tykajici se G&innych latek a biocidnich pFipravk( (nové):

o Cast B Posuzovan,
o Cast C Hodnoceni,
o Pokyny k toxicité smési.
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1.8 Védecké IT nastroje (€innost €. 6)

Agentura ECHA vyviji, udrzuje a podporuje IT systémy a nastroje, které agenture a jejim
partnerdm umoZfuji G&inné a G&elné plnit jejich regulaéni povinnosti podle pfisludnych
narizeni.

1. Nejdulezitéjsi ukoly roku

Béhem roku 2014 bude vyvinuta zasadni technicky pfepracovana verze nastroje IUCLID.
Vyvoj bude v roce 2014 dokoné&en a nastroj v prib&hu roku projde intenzivnimi testy u
internich zamé&stnancl agentury ECHA i externich partnerd. Az bude nastroj IUCLID 6
pocatkem roku 2015 poskytnut verejnosti, bude mit zlepSenou podporu pro potreby
rlznych typU a velikosti organizaci, znaéné zlep$enou schopnost integrace s jinymi
aplikacemi, vyssi vykon a posileny model zabezpeceni.

V tésné koordinaci s vyvojem nastroje IUCLID bude dale rozvijen nastroj Chesar
v souladu s prioritami stanovenymi v programu rozvoje posouzeni chemické bezpecnosti
(dalsi podrobnosti viz ¢innost €. 1).

V rédmci pléanu pFiprav na |Ihdtu pro registraci v roce 2018 (viz &innost &. 1) byly zahajeny
rozsahlé prace na vyvoji nastroje REACH-IT s cilem vyuzit moznost sdilet vybrané
funk&ni prvky a technicka fedeni plvodné zavedené v novych aplikacich R4BP 3 a PIC.
Za U&elem ptizplsobeni nastroje REACH-IT také rliznym potifebam vyplyvajicich ze Ih{ty
v roce 2018 budou analyzovana i technicka feSeni pro zlepsSeni pouZitelnosti a
mnohojazycnosti nastroje REACH-IT.

V roce 2013 agentura ECHA zavedla revidovanou aplikaci R4BP 3 (registr biocidnich
ptipravkd) na podporu vstupu nafizeni o biocidnich pFipravcich v Géinnost. V prvnim
vydani dosud nejsou podporovany vSechny postupy podle nafizeni BPR, a proto bude
agentura ECHA v roce 2014 pokracovat ve vyvoji nastroje R4BP 3, aby zahrnula dalsi
postupy, vypracovala nové a rozsifrené funkce a zvysila miru automatizace pro Gredni
uzivatele na zakladé zkusenosti ziskanych s novym systémem a postupy. Vcas bude
zajisténo i $koleni uzivateld.

Na podporu nafizeni PIC bude béhem roku dodan novy systém, aby bylo mozné v3echna
oznameni pro rok 2015 zpracovat v tomto novém systému, zatimco stavajici systém
EDEXIM bude vyuZit pro zpracovani oznameni pro rok 2014. Novy systém bude vyuZivat
sdilenou funkci a technickou architekturu s aplikaci R4BP a v porovnani se stavajicim
systémem pfinese vétsSi podporu pro procesy, zlepsené komunikacni schopnosti a
sledovani pfipadl i zvy$ené zabezpedeni.

Na zakladé vysledkl studie zapojeni partnert a vysledkd prezkumu architektury zacala
agentura ECHA v roce 2013 vyvijet pristi generaci svého systému Sifeni informaci. Tento
vyvoj bude pokracovat az do roku 2015 a postupné budou zavadéna dalsi zlepseni.
Portal pro &iFeni informaci bude vyuZivat pfistup k idajim a funkce vyvinuté v ramci
iniciativy pro integraci dat a uzivatelského rozhrani portalu.

Iniciativa pro integraci dat pfinese prvni vysledky provadéci faze, ktera byla zahajena
v roce 2013. Nova platforma poskytne harmonizované, integrované, jednotné a
technicky zjednodusené metody posuzovani dat v databazich agentury ECHA (také
napFi¢ riznymi nafizenimi) a podpofi potfeby nékolika dal$ich aplikaci, jako je
uzivatelské rozhrani portalu, Sifeni informaci, podavani zprav a kontrolni ¢innosti.

Uzivatelské rozhrani portalu je dale rozvijeno na zakladé zkusenosti ziskanych s prvni
verzi vydanou v roce 2013, aby poskytovalo pfislusnym organim ¢&lenskych statt pristup
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ke véem ke viem relevantnim informacim o latkach v agentuife ECHA a podporovalo
jejich ¢innosti podle nafizeni REACH.

Agentura ECHA bude pokracovat v zavadéni svého programu spravy obsahu podniku
(ECM) na podporu regulaénich a administrativnich procesl s pracovnimi toky IT a
systémem spravy dokument(. Na zaklad& zkudenosti ziskanych z pouzivani ECM_DEP
(pracovni toky vyhodnocovani dokumentaci) bude aplikace rozsifena o nabidku zlepsené
integrace s ostatnimi systémy IT. V roce 2013 zahajila agentura ECHA novy projekt pod
nazvem ,dynamicka sprava ptipadd" s cilem rozsitit vy$e uvedend Fedeni spravy obsahu
podniku na postupy podle nafizeni REACH a CLP. K zavadéni vysledkd projektu
dynamické spravy pripadd dojde v roce 2014 a postupné budou uskuteéfiovana dalsi
zlepseni.

Agentura ECHA bude nadale posilovat a rozvijet systém na podporu rozhodovani
Odyssey za Ucelem dalsiho zlepSeni vykonnosti a Ucinnosti vyhodnocovani dokumentaci
a posuzovani dotazll k dokumentaci. Hlavni pozornost se v roce 2014 zamé&fi na integraci
systému Odyssey s ostatnimi IT systémy agentury ECHA. K dalSim zlepSenim aplikace

v roce 2014 bude patfit podpora identity latky pro postup PPORD a dalsi posileni modelu
zabezpeceni Odyssey.

2. Cile a ukazatele

O

ile

L

Agentura ECHA bude poskytovat specializované IT nastroje a souvisejici sluzby,
které budou G¢&inné& podporovat ptisluéné organy ¢lenskych statd a primyslové
partnery pfi pripravé a predkladani dokumentaci agentuife ECHA.

2. Dobfe fungujici IT nastroje umozni agentufe ECHA pfijimat a Uspésné

zpracovavat podani, provadét hodnoceni a posuzovani rizik i Sifit verejné
informace v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptisob a ¢etnost ovéreni

Mira spokojenosti externich Vysoka Kazdoro&ni prizkum
uzivatel( s IT nastroji (IUCLID,

REACH-IT, R4BP 3, CHESAR a

nastroj pro Sifeni informaci)

3. Hlavni vystupy

e  PFisti generace nastroje IUCLID bude vyvinuta a testovana ve spolupraci
s partnery, aby mohla byt v roce 2015 zpFistupnéna verejnosti.

e Budou spustény nové verze nastroje R4BP 3, aby pokryly dalsi funkce a zbyvajici
postupy.

e Bude vyvinut systém pro Sifeni informaci o biocidnich latkach a pripravcich a
souvisejicich rozhodnuti.

e Bude vydan novy systém na podporu nafizeni PIC, pripraveny ke spraveé
oznameni pro rok 2015.
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e Bude dale rozvijen informaéni portal pro pfisludné organy ¢&lenskych statl pro
narizeni REACH.

e Bude probihat dal3i vyvoj nastroje Chesar na zakladé vysledk( studie zapojeni
partnerd.

e Platforma pro integraci dat pfinese prvni vysledky a bude fungovat jako centrum
pro klicové informace o latkach.

e  Projekt dynamické spravy pfipadd zavede spole¢né funkce na podporu mnoha
pracovnich tokd v agentufe ECHA.



Pracovni program na rok 2014

1.9 Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce EU
(Cinnost ¢. 7)

Jednim ze strategickych cild agentury ECHA je stat se centrem pro budovani védeckych a
regulaénich znalosti ¢lenskych statl, evropskych instituci a jinych subjektd a vyuZit tyto
nové znalosti ke zlepSeni provadéni pravnich predpist tykajicich se chemickych latek.

1. Nejdulezitéjsi ukoly roku 2014

Agentura ECHA zacCne zavadét systematicky pfistup s cilem stat se centrem budovani
odborné a regulaéni kapacity &lenskych statl, evropskych organt a dalsich subjekty.

Tato kapacita je nutna k podpote provadéni pravnich predpist a jejich dal&iho rozvoje
pomoci nejnovéjsich znalosti. Pro dosazeni tohoto cile bude agentura ECHA muset:

o dosahnout znacného pokroku ve vyvoji systematického ramce fizeni
znalosti, aby mohla ptizplsobit svou odbornou a regulaéni kapacitu
vyvijejicim se potfebam a UkolGm,

o zintenzivnit své ¢innosti v oblasti spoluprace s partnery na budovani
kapacit v oboru regulacni védy a vénovat zvlastni pozornost budovani
strategického partnerstvi se Spole¢nym vyzkumnym stfediskem Komise,

o rozvinout svij pFistup k obousmérné interakci s védeckou obci, aby Fidila
védecky rozvoj v zajmu nejlepsi regulacni relevantnosti a prenasela
nejnovéjsi védecké znalosti do regulacni prace.

Agentura ECHA bude nadéle prosazovat rozvoj a pouzivani alternativnich metod a
ptistupl s cilem vyhnout se zbyte¢nym zkougkdm na zvitatech. Agentura ECHA provede
druhé posouzeni a vypracuje zpravu podle ¢l. 117 odst. 3 nafizeni REACH o pouzivani
zkusSebnich metod a strategii neprovadénych na zviratech urenych ke generovani
informaci o vnitfnich vlastnostech a pro posuzovani rizik.

Agentura ECHA rovnéz zesili svou podporu mezinarodnimu vyvoji zkusebnich metod
véetné alternativnich zkusebnich metod a integrovanych zkusSebnich strategii s cilem
zlepsit dostupnost nejnové&jsich metod pro Zadatele o registraci pfi plnéni pozadavkl na
informace podle pravnich predpisl. Tato ¢innost bude prospésna pro tfeti Ihdtu pro
registraci v roce 2018, kdy se ocekava, ze vzroste pouzivani Uprav bez zkousek nebo se
zkoukami in vitro. Agentura ECHA se na tento posun pfipravuje rozvijenim znalosti a
nastroji ve spolupraci s partnery. Agentura chce rovnéz zajistit, aby byla regulaéni
relevantnost plné zohledné&na pFi pFipravé pokynt ke zkouskdm a alternativnich metod, a
to dostatecné brzy.

Agentura ECHA pokracuje v fadé c¢innosti s cilem prosazovat pouzivani alternativ,
kterymi se Ize vyhnout zbyte¢nym zkouskam (na zviratech). Vedle dalSiho vyvoje a
prosazovani metodiky QSAR bude zvlastni pozornost nadale vénovana podpore
analogického pfistupu a pristupu na zakladé sdruzovani latek. V oblasti metod
nevyzadujicich zkousky je ve spolupréaci s OECD vénovana velka pozornost potencialu
metod nepfiznivych vysledkd (AOP), které maji Sirokou mezinarodni podporu.

Agentura ECHA bude pokracovat ve snaze ucinné identifikovat latky podobné PBT a
endokrinni disruptory podle nafizeni REACH, CLP a BPR, za pomoci odborné skupiny pro
PBT a odborné poradni skupiny pro endokrinni disruptory. Pozornost bude vénovana
jednotnosti posouzeni jednotlivych narizeni a zohlednéni kritérii predpokladanych Komisi
pro identifikaci endokrinnich disruptord.

Agentura ECHA se bude za pomoci odborné skupiny pro nanomaterialy nadale vénovat
latkdm v nanoformé v ramci nafrizeni REACH, CLP a BPR. Bude dale podporovat regula¢ni
postupy provadénim odbornych posouzeni identifikace, charakterizace, nebezpecnosti,
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expozice a rizik v€etné opatfeni k fizeni a zmirnéni rizik v souvislosti s latkami

v nanoformé. Soucasné bude agentura ECHA nadale poskytovat pokyny a poradenstvi
7adatellm o registraci. Agentura ECHA o&ekava, Ze Komise pokroé&i s Gpravami pFiloh
nafizeni REACH, pokud jde o latky v nanoformé, a bude k tomuto procesu nadale
prispivat. Agentura ECHA hodla aktualizovat své pokyny a IT pfirucky. Kromé toho
agentura vyvodi pouceni z prvnich kontrol souladu a hodnoceni latek u nanoforem

v registracich. Agentura ECHA bude také nadéle podnécovat diskusi o obecné
bezpeénosti nanomateriald tim, Ze bude jednat jako zprostfedkovatel mezi regulaénimi
organy v EU a pfispivat k mezinarodnim Cinnostem s cilem harmonizovat zkousky,
metody posuzovani a strategie zkousek.

Agentura ECHA bude poskytovat védecké a regulacni znalosti Komisi pfi jejim dalSim
vyvoji nafizeni REACH a dal&ich pravnich predpist v oblasti chemickych latek, zejména

v navaznosti na prezkum nafizeni REACH z roku 2012. Ocekava se, ze tato innost
zahrne pfispévky k urovani stejnosti latky, mozna prostfednictvim provadécich pravniho
predpisu, k pfezkumu pozadavkl na registraci u latek v malém mnozstvi a k prezkumu
nutnosti registrace uréitych druhd.

2. Cile a ukazatele

O

ile

1. Agentura ECHA bude na pozadani poskytovat védecké a technické poradenstvi
ohledné bezpeé&nosti chemickych latek, véetn& nanomateriall a endokrinnich
disruptord, latek podobnych PBT, toxicity smési, posouzeni expozice, zkudebnich
metod a vyuZiti alternativnich metod.

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

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptsob a &etnost ovéFeni

Mira spokojenosti s kvalitou Vysokéa Kazdoro&ni prizkum
védecké, technické a

administrativni podpory

poskytované Komisi a pfislusnym

organim ¢lenskych statl

3. Hlavni vystupy

= Bude vypracovan ramec fizeni znalosti na podporu systematického a soustavného
rozvoje odborné a regulacni kapacity agentury ECHA.

= Probéhnou az dva tematické védecké pracovni seminare.

e Druha zprava agentury ECHA podle ¢l. 117 odst. 3 bude zverejnéna do 1. ¢ervna
2014.

e Bude aktualizovan dvoulety pracovni plan agentury ECHA pro nanomaterialy.

= Uskutecni se dvé zasedani pracovni skupiny agentury ECHA pro nanomaterialy.
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Bude zajisténa Ucast na mezinarodnich vyzkumnych projektech v oblasti
charakterizace, nebezpelnosti, expozice a rizika nanomateriall a bude se k témto
projektdim pFispivat.

Dojde k prispéni k rozvoji metodiky a strategii zkousek OECD, zvlasté v oblastech
drazdivosti/ziravosti pro kiZi a o¢i, senzibilizace klize, genotoxicity, endokrinnich
disruptordy, toxicity pro reprodukci a ekotoxicity pro vodni a suchozemské
prostredi.

Uskutecni se ndvazné zasedani pro sledovani stavu vyvoje strategie zkousek in
vitro jako ,plné nahrady" pro oblast senzibilizace kize, ktery probihd v OECD.

Zadatelé o registraci budou informovani o novych pokynech ke zkouskam a
prosazovani jejich pouzivani pfi plnéni pozadavk( na informace podle nafizeni
REACH.

Bude rozsiten soubor nazornych pfikladl pouZiti analogického pFistupu a pfistupu
na zakladé sdruzovani latek.

Dojde k prispéni k Cinnosti navazujici na Komisi provedeny prezkum narizeni
’ v 7 v r .71 0O
REACH a druhy regulacni prezkum na téma nanomaterialu.

Dojde k pfispéni k pokracujicim iniciativam Komise v souvislosti s latkami
vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti a kombinacnimi ucinky.

Dojde k prisp&ni k novym pokyntim pro kategorie aktualizovanym prostfednictvim
OECD.

Dojde k ptisp&ni k metodé nepfiznivych vysledkl prostfednictvim OECD a WHO
a ta bude provadéna pomoci nastrojové sady OECD.

Budou dokonéeny ptiklady alternativnich pristupl a metod pomoci nastrojové
sady QSAR.
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2. 0rgany agentury ECHA a prilifezové cinnosti
2.1 Vybory a forum (cCinnost C. 8)

Vybory — Vybor &lenskych statl (MSC), Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) — jsou nedilnou soucasti agentury ECHA a hraji
zasadni Ulohu zejména pfi poskytovani védeckého a technického poradenstvi (tj. dohod
a stanovisek) jako zakladu pro rozhodovani agentury ECHA a Komise. Férum pro
vyménu informaci o prosazovani zajistuje sit orgdnd ¢lenskych statd odpovédnych za
prosazovani nafizeni REACH a CLP s cilem harmonizovat pfistup t&chto organd

k prosazovani.

1. Nejdtlezitéjsi ukoly roku

Celkové je hlavnim Ukolem v roce 2014 pokracovat v poskytovani védeckych stanovisek
a dohod, které jsou zakladem rozhodovacich procesli agentury ECHA a Komise. Vybory a
jejich sekretariat budou zejména muset zvladnout velky objem prace a soucasné
dodrzovat naroé¢né zakonné Ih{ty, zachovavat vysokou kvalitu poskytovaného védeckého
a technického poradenstvi, zajistit, aby se stanoviska a jiné vystupy zamérovaly na
prvky relevantni v regula¢nim kontextu, udrzovat aktivni komunikaci mezi ¢leny a
sekretariatem a s prisludnymi organy &lenskych statl, zajitovat vysokou miru
transparentnosti a sou¢asné respektovat pozadavky na zachovani ddvérnosti a ucinné
Fesit pfipadné stiety zajmQ ve vyborech. V disledku nardstajiciho objemu prace
vyzaduje aktivni ¢lenstvi ve vyborech agentury ECHA pravidelny vykon funkce
zpravodaje. S cilem zvysit pocet aktivnich zpravodajl bude sekretariat nadale zadat
pfislusné organy, aby se snazily zajistit, ze jejich nominovani/jmenovani ¢lenové budou
schopni vykonavat funkci zpravodaje pravidelné, a aby jim poskytovaly OdeVIdaJICI
podporu. Sekretariat bude nadale monitorovat zapojeni ¢lent do prace vybord.

Vybor ¢lenskych stati (MSC)

Véechny postupy Vyboru ¢lenskych statl (tj. identifikace latek vzbuzujicich mimoradné
obavy, stanoviska k navrhim doporudeni agentury ECHA pro pfilohu XIV, vyhodnocovani
dokumentaci, hodnoceni latek) budou v roce 2014 v plném proudu. Ocekava se, Ze
provadeéni planu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy do roku 2020 povede k vy38imu
po¢tu navrhl na identifikaci latek jako SVHC.

Predpoklada se, ze ¢lenské staty predlozi zmény znacného poctu plnych a cilenych
kontrol souladu, zatimco jasné niz&i podil ndvrhd rozhodnuti o kontrolach souladu

z dlvodu koncepce ,oblasti zajmu" pravdépodobné povede k zapojeni Vyboru ¢lenskych
stath. Navrhy zkoudek jsou FeSeny pravideln&ji, avéak méné &asto. Ocekava se, e Vybor
¢lenskych statd bude po dvou letech patové situace schopen dosdhnout i dohod o
zkouskach toxicity pro reprodukci po predpokladdané Upravé ptisluénych pozadavkl
nafizeni REACH na informace ze strany Evropské komise.

Vybor &lenskych statd bude nadale plnit své tkoly tykajici se hodnoceni latek, a to tim,
7e ke konci Unora 2014 vyda své stanovisko k druhé aktualizaci pribé&Zného akéniho
planu Spolecenstvi (CoRAP) a podle potieby se bude snazit dosahnout dohody o navrzich
rozhodnuti poZzadujicich dalSi informace pro latky z prvniho a druhého seznamu planu
CoRAP. Navrhy rozhodnuti o hodnoceni latek se stanou slozitéjsi poté, co se budou
zabyvat i latkami UVCB® a skupinami latek, coz povede k tomu, Ze naro¢né pFipady
budou postupovany Vyboru &lenskych statd.

8 Latky s nezndmym nebo proménlivym sloZenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické
materialy.
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Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu
(SEAC)

Vybory budou zpracovavat narlstajici pocet zadosti o povoleni, zatimco pocet navrh{
harmonizované klasifikace a oznaceni a ndvrh na omezeni pravdépodobné zlstane na
arovni roku 2013. V dlsledku toho bude zapotfebi zvySend podpora sekretaridtu pro
zpravodaje. Soustavné Gsili bude vynakladano na zajisténi dobré interakce a spoluprace
mezi Vyborem pro posuzovani rizik a Vyborem pro socioekonomickou analyzu ve véci
pfipravy stanovisek k ndvrhdm na omezeni a zddostem o povoleni. Také je dllezité
zvazit, jak nejlépe zohledfiovat poradenstvi féra, zvlasté v zavérecnych fazich pripravy a
pfijimani stanovisek.

Vybory budou pokracovat ve spolupraci s ostatnimi védeckymi vybory EU pro hodnoceni
rizik (SCOEL, SCCS, SCHER a SCHENIHR) a s védeckym vyborem a komisemi Uradu
EFSA s cilem vyhnout se pripadnym odchylkdm stanovisek nebo je urychlené resit.

Vybor pro biocidni pFipravky (BPC)

Hlavnim Ukolem Vyboru pro biocidni pfipravky v roce 2014 bude zajistit nanejvys$ ucinné
vypracovavani stanovisek pro biocidni ucinné latky v ramci programu prezkoumani, ktery
by se mél znacné zrychlit, jakmile jej agentura ECHA prevezme od Evropské komise.
Soucasné bude vybor muset pfipravit podminky pro vyfizovani prvnich zadosti o povoleni
Unie a zavést postupy pro G¢inné latky, které maji byt nahrazeny. V disledku
oCekavaného vysokého objemu prace v pFistich letech bude sekretariat nadale
podporovat Vybor pro biocidni pfipravky tim, Ze zavede a bude uplatiovat vysoce uUcinné
postupy pro plenarni zasedani i pro pracovni skupiny. Tato ¢innost bude zahrnovat i
vytvéareni rutinnich postupl pro odpovidajici G¢ast pozorovatell zastupujicich partnery a
7adateld v t&chto procesech.

Forum pro vyménu informaci o prosazovani

Férum pro vyménu informaci o prosazovani koordinuje sit orgadnd ¢lenskych statl
odpovédnych za prosazovani nafizeni REACH, CLP a PIC s cilem harmonizovat pfistup
téchto organl k prosazovani pravnich predpisd. Sekretariat agentury ECHA pro férum
urychluje plsobeni féra podporou v oblasti koordinace prosazovani.

Do roku 2014 bude funkcni stale vétsi pocet vzajemnych vazeb mezi agenturou ECHA,
prisludnymi organy &lenskych statl a vnitrostatnimi orgény pro prosazovani, a tim bude
posileno prosazovani rozhodnuti agentury ECHA. Sekretariat féra agentury ECHA bude
pokracovat v poskytovani technické, védecké a spravni podpory féru pfi poradani
zasedani jeho pracovnich skupin, jeho kazdoroéniho seminare partner( a jeho plenarnich
zasedani.

V roce 2014 férum zajisti Skoleni pro subjekty prosazovani. Ke strategii agentury ECHA
prispéje komunikace mezi agenturou ECHA a vnitrostatnimi organy pro prosazovani na
téma konkrétnich pFipadl prosazovani prostfednictvim specializovanych kontaktnich
mist. Kontaktni misto agentury ECHA v ramci sekretaridtu féra bude Sifit informace, na
pozadani véetné prekladl rozhodnuti, mezi agenturou a kontaktnimi misty vnitrostatnich
organl pro prosazovani s cilem prosazovat rozhodnuti agentury ECHA a zajistovat tok
informaci mezi aktéry uréenymi v seznamu vzajemnych vazeb, za pomoci informacniho
portalu pro prosazovani narizeni REACH (RIPE), ktery bude vyuzivan k zabezpecené
komunikaci. Agentura ECHA bude shromazdovat pravidelné zpravy o situaci od
pFisludnych organl ¢lenskych statl a vnitrostatnich organl pro prosazovani, které se
budou tykat toho, jak tyto organy prosazuji rozhodnuti agentury ECHA predavana
prostifednictvim kontaktniho mista agentury ECHA.
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Agentura ECHA bude nadale rozvijet a posilovat portal RIPE tak, aby vyhovoval
vyvijejicim se potfebam inspektort. Portal RIPE zlstane prechodnym Fedenim systému
elektronické vymeény informaci (EIES), ktery v konec¢ném vysledku umozni zabezpecenou
komunikaci mezi organy pro prosazovani v riznych &lenskych statech. Do roku 2014
forum rozhodne, zda pfijme systém ICSMS, ktery patfi Komisi, jako trvaly systém EIES a
prizplsobi jej pro potfeby inspektorl nafizeni REACH a CLP.

V roce 2014 férum dokonéi svij tfeti koordinovany projekt prosazovani natizeni REACH
(REF-3) zaméreny na registra¢ni povinnosti, ovéfovani registraci vyhradnimi zastupci a
na spolupraci s celnimi organy.

Bude zfizena nova stala pracovni skupina féra pro stanoveni priorit projektl
harmonizovaného prosazovani, ktera bude zajistovat pravidelny cyklus projektt REF.
Pomoci harmonizované metodiky pro vybér, stanoveni priorit, provadéni a hodnoceni
koordinovanych projektd dojde férum k dohodé& na &tvrtém projektu féra v roce 2014.

V zavislosti na financovani prostfednictvim rozpo¢tl Komise nebo ¢lenskych statd budou
pokracovat studijni navstévy i G&ast na $kolicich programech ¢lenskych statl pro
inspektory s cilem sdilet osvédcené postupy. Spoluprace mezi agenturou ECHA a
vnitrostatnimi organy pro prosazovani bude posilena pomoci spole¢nych vzorl
prosazovani a konkrétnich cilenych pracovnich seminaid.

Forum bude nadale podporovat harmonizované prosazovani soustavnym rozsifovanim
- g vr s v _O TS rw s Vs o . 7 s

rejstriku zaveru. Bude shromazdovat zavery fora k pripadum praktického prosazovani,

vypracovavat jejich shrnuti a poskytovat je k dispozici véem inspektorim.

Férum bude nadale poskytovat poradenstvi ve véci vymahatelnosti navrhovanych
omezeni latek. Tato ¢innost vyZzaduje dobrou koordinaci pti fedeni ndvrhi na omezeni,
s Fadnym prihlédnutim k dialogu s ¢leny vybor{ i otdzkdm a stanoviskim vybord RAC a
SEAC. Kromé toho bude férum pozadano, aby zahajilo provadéni pilotniho projektu
povolovani, jehozZ pfiprava byla zahajena na konci roku 2013.

Férum bude nadale spolupracovat s akreditovanymi partnery a bude je jednou roc¢né
zvat na sva otevirend plenarni zasedani. Férum navic navrhne &lenskym statiim realizaci
ptistiho projektu harmonizovaného prosazovani na zakladé navrhd, které féru podali
jeho ¢lenové, agentura ECHA, Komise a partnerské organizace.

Férum i sekretariat fora budou zastoupeny v Fidicim vyboru pro studii Komise ,Vyvoj
ukazatell prosazovani pro nafizeni REACH a CLP", aby vysledky této studie Fadné
zohlednovaly potfeby agentury.

A v neposledni fadé se bude forum zabyvat i jakoukoli vzniklou potfebou koordinovat sit
organi &lenskych statd odpovédnych za prosazovani nafizeni PIC.

2. Cile a ukazatele

O

ile

Sekretariat bude (&inné a Gcelné podporovat a usnadfiovat praci vybord, aby
vybory byly schopny:

N

= dodrzovat ¢asové harmonogramy uvedené v pravnich predpisech a

= poskytovat vysoce kvalitni védecka a technicka vyjadreni, stanoviska a
dohody, které transparentnim zptsobem podporuji rozhodovani pti zajisténi
nezbytné dvérnosti.
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2. Sekretariat bude Ucinné a Ucelné podporovat a usnadifovat praci féra, aby forum

bylo schopno:

- dale posilovat a harmonizovat Ucinné prosazovani narizeni REACH a CLP
v Elenskych statech EU/EHP pFi zajisténi nezbytné divérnosti a

= prosazovat harmonizované prosazovani nafizeni REACH, CLP a PIC.

3. Konfliktdm nazort s v&deckymi vybory jinych instituci EU se bude pfedchazet a
tyto konflikty se budou fesit sdilenim informaci a koordinaci ¢innosti spole¢ného

zajmu.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel

Procento stanovisek/dohod
dodanych v zakonné Ihité

Procento jednomysinych dohod
Vyboru ¢lenskych statl

Procento stanovisek vyborQ
prijatych na zakladé shody

Mira stanovisek vybord vzatych
v Uvahu pfi kone¢ném rozhodovani
Evropské komise

Mira spokojenosti ¢lent a dal$ich
Uéastnik{ s fungovanim vybor{
(napf. podpora, vcetné Skoleni a
predsedani zajistovanych
agenturou ECHA, celkova
transparentnost, publikovani
vystupd ¢innosti ve vyborech) a
féra

Vyskyt konfliktd se stanovisky
védeckych vybortd ostatnich
instituci EU

\ Cil v roce 2014

100 %
80 %
80 %

Vysoka

Vysoka

Pouze v radné
odlvodnénych
pripadech

Zplsob a éetnost ovéreni

Roc¢ni interni zprava
Rocni interni zprava
Rocni interni zprava

Roc¢ni interni zprava

Prizkum, kazdé dva roky?’

Interni hodnotici zprava

3. Hlavni vystupy

Vybor ¢&lenskych statd

- Vzniknou dohody (nebo stanoviska) Vyboru &lenskych statl az k 30 navrhim na

identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy.

< Vznikne aZ 300 jednomyslnych dohod Vyboru &lenskych statl k navrhlim
rozhodnuti o navrzich zkouSek a kontrolach souladu.

= Bude pfipraveno az 40 dohod tykajicich se navrhu rozhodnuti hodnoceni latek.

= Bude vypracovano stanovisko k navrhu doporuceni agentury ECHA pro pfilohu

7 Clenové a ostatni Gcastnici vybor: hodnoceni ukazatele bude provedeno v roce 2015.

47



Pracovni program na rok 2014

XIV.

- Bude vypracovano stanovisko k prvnimu navrhu aktualizace pribé&zného akéniho
planu Spolecenstvi.

- Bude aktualizovan rejstiik rozhodnuti.

- Probé&hne $est plenarnich zasedani Vyboru ¢lenskych statd.

Vybor pro posuzovani rizik

e Bude vypracovano az 55 stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k dokumentacim
harmonizované klasifikace a oznaceni.

- Bude vypracovano az osm stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k ndvrhim na
omezeni.

e Bude vypracovano az 20 stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k Zzadostem o
povoleni.

= Budou reSeny Zadosti vykonného reditele (¢l. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH).
- Bude veden rejsttik zav&rl a doporudeni Vyboru pro posuzovani rizik.

e Uskutecni se Ctyfi plenarni zasedani Vyboru pro posuzovani rizik.

Vybor pro socioekonomickou analyzu

e Bude vypracovano az osm stanovisek Vyboru pro socioekonomickou analyzu
’ o ’
k navrhum na omezeni.

e Bude vypracovano az 20 stanovisek Vyboru pro socioekonomickou analyzu
k Zzaddostem o povoleni.

= Budou FeSeny Zadosti vykonného reditele (Cl. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH).
- Bude veden rejsttik zavérl a doporuéeni Vyboru pro socioekonomickou analyzu.

= Uskutecni se CtyFi plenarni zasedani Vyboru pro socioekonomickou analyzu.

Vybor pro biocidni pfipravky

e Bude vypracovano az 50 stanovisek k u¢innym latkam.

e Bude vypracovano az 30 stanovisek k technickym a védeckym zalezitostem
tykajicim se postupu vzajemného uznavani.

e Uskutecni se pét plenarnich zasedani vyboru BPC a az pét zasedani kazdé stalé
pracovni skupiny.

Férum

e Bude vypracovana zavérecna zprava o tfetim koordinovaném projektu
prosazovani, pokud je predpokladano prodlouzeni.
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Budou stanoveny priority a spolecna shoda na prioritach pro Cinnosti v oblasti
spole¢ného prosazovani.

Bude vypracovan navrh nového projektu harmonizovaného prosazovani.

Budou posileny IT nastroje pro inspektory (RIPE a EIES).

Bude rozsifena a zacilena komunikace prostfednictvim ,kontaktnich mist® mezi
agenturou ECHA, vnitrostatnimi organy pro prosazovani a pfislusnymi organy
¢lenskych statd uréend k prosazovani rozhodnuti agentury ECHA, dale podporena
pracovnim seminarem féra na téma vzajemnych vazeb.

Bude dosazeno spolecné shody na prioritach pro Cinnosti v oblasti spolecného
prosazovani.

Bude poskytovano vcasné poradenstvi ohledné vymahatelnosti navrZzenych
omezeni latek, ve spolupraci s vybory RAC a SEAC.

Bude zvy3ena transparentnost ¢innosti fora diky zverejiovani vice informaci o
jeho ¢innosti na webovych strankach agentury ECHA.

Probéhnou skoleni pro Skolitele.

Jednou ro¢né budou akreditované partnerské organizace pozvany na otevienou
Cast zasedani féra.

Bude dosaZeno pFinosu k vyvoji ukazateld prosazovani pro natizeni REACH a CLP.
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2.2 Odvolaci senat (¢innost €. 9)

Odvolaci senat byl ziizen nafizenim REACH, aby zainteresovanym subjektdm poskytoval
moznost pravnich opravnych prostfedkd. Cini tak posuzovanim odvolani proti urcitym
rozhodnutim agentury a vydavanim rozhodnuti o téchto odvoléanich®. Od zafi 2013 se
odvolaci senat stal také organem pfisluSnym posuzovat odvolani proti nékterym
rozhodnutim agentury pfijatym podle nového nafizeni o biocidnich pFipravcich (BPR)®.

1. Nejdtlezitéjsi ukoly roku

V roce 2014 by jiz mohla byt k odvolacimu senatu podana prvni odvolani tykajici se
nafizeni BPR. Pro splnéni novych povinnosti odvolaciho senatu bude nutné budovat
kapacity v této nové oblasti kompetenci, aby byl senat pfipraven vcas pfijimat vysoce
kvalitni rozhodnuti o veskerych podanych odvolanich. Bude pokracovat zvySovani
povédomi z(&astnénych subjektl o oblasti plsobnosti odvolani a o postupu odvolani
podle nafizeni BPR.

Ve druhé Ih(té pro registraci, na konci kvétna 2013, byl zaznamenan nizky pocet
zamitnuti na zakladé kontroly technické Uplnosti. Zvysil se poCet rozhodnuti o odebrani
registracnich &isel v dlsledku nezaplaceni fadného registraéniho poplatku. Tato
rozhodnuti vedla ke konci roku 2013 k nékolika odvolanim, ktera bude odvolaci senat
vyfizovat v roce 2014.

Predpoklada se vysoky pocet rozhodnuti o hodnoceni latky nebo dokumentace, ktera by
mohla zapfricinit z védeckého i pravniho hlediska slozita odvolani. V roce 2014 se
ocCekavaji zejména prvni odvolani proti rozhodnuti o hodnoceni latek. Tato odvolani by
mohla pro praci odvolaciho senatu znamenat zvIast naro¢ny Ukol. Napfiklad existuje
moznost, Ze se nékolik Zadatell o registraci odvola proti témuz rozhodnuti agentury
ECHA a mohou byt zpochybnéna rozhodnuti agentury tykajici se védeckych otazek.

Rozhodnuti o odvolanich pomohou objasnit urcité aspekty narizeni REACH a BPR, které
by mohly vést k riznym vykladdm. Tato rozhodnuti proto mohou pomoci zlepsit kvalitu
Udajl predklddanych primyslovymi subjekty pro Gcely registrace tim, Ze vyjasni uréité
vykladové otazky.

Odvolaci senat bude nadale zvefejnovat sva konec¢na rozhodnuti, oznameni o odvolanich
a rozhodnuti o pozadavcich na zachovani divérnosti a zadostech o vstup do fizeni. Déle
bude pokracovat ve své spolupraci s partnery a vysvétlovat postup odvolani a ¢innost
odvolaciho senatu. Prostiednictvim téchto opatfeni se bude odvolaci senat snazit zajistit,
aby jej v8ichni partneri povazovali za nezavisly a nestranny.

Ackoli odvolaci senat nemdze ovlivnit objem své prace z hlediska po¢tu odvolani, ktera

k nému budou podana, musi byt dostate¢né pruzny a kreativni, aby zajistil, ze bude
schopen reagovat na pozadavky, které na néj budou kladeny, a soucasné bez
zbytec¢ného odkladu pfijimat vysoce kvalitni rozhodnuti. Odvolaci senat bude tedy muset
revidovat své pracovni metody, aby zajistil, Ze tyto metody budou reagovat na ménici se
poZzadavky, které jsou na senat kladeny.

8 Clanek 91 nafizeni REACH.

9 Clanek 77 nafizeni BPR.
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2. Cile a ukazatele

Cile
1. Odvolaci senat bude bez zbytec¢ného odkladu pfijimat vysoce kvalitni rozhodnuti.
2.  Postup odvolani a souvisejici komunikace budou Ucinné fizeny.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptisob a ¢etnost ovéreni
Procento konec¢nych rozhodnuti 90 % Vyrocni zprava odvolaciho
ptijatych do 90 pracovnich dnt od senatu

uzavreni pisemného nebo Ustniho

postupu

3. Hlavni vystupy

e Bude pfijato az 15 konecnych rozhodnuti.
e Budou pfijata procesni rozhodnuti dle potfeby.
e Na internetu bude zverejnén rozsahly soubor vysoce kvalitnich rozhodnuti.

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

Obecnym cilem komunikacni ¢innosti agentury je udrzovat dobrou povést agentury
poskytovanim presnych a vc€asnych informaci pro subjekty, na které se vztahuji urcité
povinnosti, a vefejnost obecné, jakoz i zajistovat vyvazenou prezentaci prace agentury
v odbornych a vSeobecnych sdélovacich prostfedcich. Externi komunikaci doplfiuje
interni komunikace agentury ECHA prostrednictvim sité ECHAnet (intranet agentury
ECHA) a zvlastnich informaénich akci pro zaméstnance. Priib&zné plné informovani a
zapojeni zaméstnancd je pro chod regulaéni agentury EU o velikosti agentury ECHA
naprosto nezbytné.

1. Nejdtlezitéjsi ukoly roku

V roce 2014 hodla agentura ECHA pfipravovat zaklady pro budoucnost dalSim
zlep$ovanim nékterych kli¢ovych komunikaénich prostfedkl (napfiklad svych webovych
stranek a intranetu) a budovanim kapacity k tomu, aby oslovovala nové a specifické
cilové skupiny a informovala je o jejich pravech, povinnostech a moznostech podle
pravnich pfedpisi EU v oblasti chemickych latek. K ddleZzitym cilovym skupindm patfi
podniky, které reaguji na nafizeni o biocidnich pfipravcich a pfepracované znéni narizeni
PIC, malé podniky pfipravujici se na lhdtu podle nafizeni REACH v roce 2018, nasledni
uzivatelé, spotrebitelé, zaméstnanci, maloobchodnici a védecka obec.

Agentura rovnéz navaze na své vztahy s akreditovanymi partnerskymi organizacemi, aby
zajistila, ze jejich nazory budou vyslechnuty, jejich odborné zkuSenosti budou vyuzity a
agentura s nimi bude spolupracovat na oslovovani cilovych skupin k vzajemnému
prospéchu.

DalSim naroénym ukolem bude Sifeni informaci o chemickych latkach a rozhodnutich
prostfednictvim webovych stranek agentury ECHA jesté uzite¢n&jsim zplsobem.
Agentura ECHA bude proto zlepSovat zplsob prezentace vyhledavani informaci o
chemickych latkach a dotazovani na tyto informace, aby byly informace dostupnéjsi
vétSimu poctu lidi. Jedna se o dlouhodoby projekt, ktery bude zahajen v roce 2014 a
povede ke zménam webovych stranek v roce 2015. Agentura ECHA také zlepsi
viditelnost svych rozhodnuti na svych webovych strankach.

Vstup naftizeni PIC v G¢innost a dal$i zavadé&ni novych moZnosti predkladani tdajt pro
dodavatele biocidnich ptipravkl vyZzaduje cilenou komunikaci se subjekty, na které se
vztahuji urcité povinnosti.

Vzhledem k tomu, ze pravidla nafizeni CLP pro klasifikaci a oznaceni budou od 1. Cervna
2015 zavazna pro smési, planuje agentura ECHA v roce 2014 pfipravit spolu

s ptisludnymi prdmyslovymi partnerskymi organizacemi a partnerskymi organy cilené
¢innosti ke zvySovani povédomi, které se zaméri na formuldtory smési, zejména pak na
malé a stfedni podniky.

Agentura ECHA bude také podporovat Cinnosti za Ucelem zvySovani povédomi provadéné
spole¢né s primyslovymi subjekty a ¢lenskymi staty, aby si primyslové subjekty byly
vé&domy svych povinnosti naslednych uzivatell sdélovat informace v celém
dodavatelském retézci. Tato ¢innost bude Cerpat ze zkuSenosti ziskanych z pfijatych
aktualizovanych bezpeé&nostnich listd se scénafi expozice pro latky registrované ve Ih{(té
v roce 2013. RovnéZ vyuZije aktualizovanych pokyn( pro nasledné uZivatele a souvisejici
pribézné prace se siti ENES.
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2. Cile a ukazatele

Q
)

N

Komunikace s externimi cilovymi skupinami agentury ECHA, v pfipadé potfeby
vedena ve 23 jazycich EU, bude efektivni a agentura bude tézit z presné a
nalezité prezentace ve sdélovacich prostiedcich.

Akreditovani partnefi budou zapojeni do prace agentury ECHA a budou
spokojeni s tim, Ze jejich nazory byly vyslechnuty a zohlednény.

Pracovnici agentury ECHA budou dobfe informovani, budou mit pocit
sounalezitosti a budou se citit byt soucasti spole¢ného Usili.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptisob a ¢etnost ovéreni
Mira spokojenosti ¢tenafd Vysoka KaZzdoroc¢ni zpétna vazba a
s pisemnymi vystupy agentury prizkum mezi étenafi

ECHA, v&etné dostupnosti jazykd,
(internetové stranky, elektronicky
zpravodaj, zpravodaj, tiskové
zpravy, upozornéni). Spokojenost
bude hodnocena z hlediska
vCasnosti, obsahu a pouzitelnosti

Mira spokojenosti akreditovanych Vysoka Kazdoro&ni prizkum, zpétna
partner( s informacemi, které vazba ve véci akci, zpétna
dostavaji, a jejich kontakty vazba ve véci hodnoceni

s agenturou ECHA Zadosti

Mira spokojenosti pracovnik{ Vysoka Kazdoro&ni prizkum vnitini
s vnitfni komunikaci komunikace

3. Hlavni vystupy

Bude zverejnéno az 100 komunikacnich sdéleni ve 23 jazycich — dokumenty,
webové stranky atd.

Budou probihat koordinované komunikacni ¢innosti zamérené na konkrétni cilové
skupiny (napfiklad malé podniky, nasledné uzivatele, spotfebitele, zaméstnance,
maloobchodniky a akademickou obec) s cilem zvySovat povédomi o jejich
pravech, odpovédnostech a moZnostech podle pravnich pfedpisi. Nékteré

z téchto cinnosti Ize provadét spolecné s partnery v EU, ¢lenskymi staty a
akreditovanymi partnerskymi organizacemi.

Bude déle prosazovana harmonizace oznameni CLP.

Budou probihat spole¢né osvétové &innosti s primyslovymi subjekty a &lenskymi
staty zamétené na povinnosti ndslednych uZivatel( podle natizeni REACH a CLP.

Probéhne osvétova kampan pro subjekty, na které se vztahuji povinnosti podle
narizeni PIC, a dalsi cilené informace pro subjekty, na které se vztahuji povinnosti
v oblasti biocidnich pFipravkd.

Bude zverejnéno az 25 tiskovych zprav a usporddana jedna tiskova konference
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pro sdélovaci prostredky.

Bude vydano aZ 50 upozornéni, 50 elektronickych tydenikl (zpravodajl) a jednou
za dva mésice vydavany zpravodaj.

Prob&hne aZ $est webinail a budou zvefejnéna &tyti kratka videa pro vefejnost.

Budou uspotadany az dva Dny partnerd, jeden pracovni seminaF pro akreditované
partnerské organizace a ad hoc akce pro partnery.

Bude vydavan dvoumeésicni elektronicky véstnik Aktualizace pro partnery pro
akreditované partnerské organizace.

Zaméstnancim budou denné na intranetu a vnitfnich informaénich obrazovkach
poskytovany interni informace. Bude prepracovédna a uvedena do provozu
intranetova stranka agentury.

Budou provedeny prizkumy za G¢elem méreni spokojenosti a porozuméni
zkusenostem partner(d (nap¥. prizkum spokojenosti partnerd, prizkum mezi
¢tenafi, prizkum mezi uZivateli webovych stranek, prizkum interni komunikace a
prizkum Zadatel( o registraci).
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2.4 Mezinarodni spoluprace (Cinnost €. 11)

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

s chemickymi latkami je svou podstatou mezinarodni, vymeéna se zahrani¢nimi partnery
proto vytvaii souéinnost nejen pro organy, ale i pro evropsky primysl.

Jednou z hlavnich platforem mezinarodni spoluprace je pro agenturu OECD a v menSsi
mife také Organizace spojenych narodd. Tato ¢innost agentufe ECHA umoziiuje
monitorovat aktualni stav, pfedvidat zmé&ny mezinarodnich rezim{ Fizeni chemickych
latek a zjistovat, jak jsou cile nafizeni REACH, CLP, nafizeni o biocidnich pfipravcich a
narizeni PIC vnimany v celosvétovém kontextu. Spoluprace v mezinarodnich
organizacich zajistuje agentufe ECHA uznavanou Ulohu na poli fizeni chemické
bezpecnosti a dava agenture pfilezitost sdilet své poznatky s mezinarodnimi partnery a
ucit se od nich v oblastech, kde dosahli vétsiho pokroku. Agentura se zaméruje na vyvoj
harmonizovanych pravidel, pokynl a nastroji pro posuzovani nebezpeénosti a expozice.
Prioritou je i vyvoj formatd pro vykazovani Gdajd a zpfistupfiovani informaci o
vlastnostech chemickych latek na internetu.

Agentura ECHA udrZuje staly dialog s hlavnimi partnerskymi regula¢nimi agenturami
v Austrdlii, Japonsku, Kanadé a Spojenych statech americkych na zakladé stavajicich
dohod o spolupréci.

1. Nejdilezitéjsi ukoly roku

Pokud jde o &innosti OECD, bude v roce 2014 intenzivné&ji pokracovat vyvoj formatQ a
nastrojl. Pro nastroj IUCLID bude pfiprava na IUCLID 6 (viz ¢innost &. 6) znamenat
Gzkou spolupréaci s odbornou skupinou OECD pro IUCLID. Pokracovat bude i ¢innost na
podporu harmonizovanych vzor(i OECD, ktera je jddrem ndstroje IUCLID, a to dal&im
zdokonalovanim a vyvojem vzorl podle navrhi ¢lend OECD.

U nastrojové sady OECD QSAR se pozornost zaméfi na pripravy pro pristi fazi projektu
nastrojové sady, kterd by méla sadu vice zpFistupnit uZivateldm diky zlepSeni jejich
funkci. Kromé toho bude projekt podporovat dalsi provadéni metody negativnich
vysledka.

Agentura bude v Gzké spolupraci s ridici skupinou OECD dale rozvijet portal organizace
OECD eChempPortal, na ktery budou doplfiovany nové informace o chemickych latkach
od agentury ECHA, zejména o biocidnich pfipravcich, jakoz i informace od ¢lenskych
zemi OECD, a bude zlep$ovan pfistup k udajim. Dal&i cilovou oblasti bude prace OECD
tykajici se nanomateriald.

Spoluprace se tretimi zemémi se zameéri na Cinnost tykajici se témat oboustranného
zajmu, jako je urcovani priorit chemickych latek pro posouzeni a metodiky posuzovani,
sdileni osvéd&enych postupt a Feseni novych problém{ s partnerskymi regulaénimi
organy, s nimiz agentura ECHA uzavriela dohody. Agentura bude také poskytovat
védeckou a technickou podporu Evropské komisi pfi jejich mezinarodnich ¢innostech

v souladu se spolecné sjednanym pracovnim planem. V roce 2014 se pozornost zaméri
na dokonceni druhého projektu budovani kapacit pro pfijemce v kandidatskych a
potencialnich kandidatskych zemich EU v ramci nastroje predvstupni pomoci (NPP).
Dal$im hlavnim tématem bude zajistovani pfinosu k technické praci v podvyboru
Organizace spojenych narodd pro globaln& harmonizovany systém klasifikace a
oznacovani chemickych latek (GHS OSN), na pozadani vcetné Ucasti na ¢innosti
korespondencnich skupin zfizenych podvyborem. Kromé toho bude agentura nadale
uskutec¢novat informativni prezentace v zemich mimo Evropskou unii.
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Dochazi k uréitému prekryvani s ¢innostmi popsanymi v ¢innosti ¢. 7 a touto praci, nebot
vétsina védeckého vyvoje se uskutecniuje v mezinarodnich férech, zejména v ramci
OECD.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Komise bude ziskavat vysoce kvalitni védeckou a technickou podporu pro své
mezinarodni ¢innosti, zejména v multilateralnich organech, a pfedevsim bude
agentura ECHA pfrispivat k ¢innostem OECD tykajicim se chemickych latek

s cilem prosazovat harmonizaci pristupl, formatt a nastrojd IT, aby zvysila
soucinnost a vyhnula se zdvojovani prace, bude-li to mozné.

2.  Agentura ECHA bude budovat a udrZovat své dvoustranné vztahy pro védeckou
a technickou spolupréaci s regulac¢nimi organy kli¢ovych tretich zemi, jez jsou
uzitecné pro uplatiovani nafizeni REACH a CLP, a ucinné a ucelné podporovat
kandidatské zemé EU a potencidlni kandidaty v ramci programu nastroje
predvstupni pomoci.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zpisob a éetnost ovéreni

Mira spokojenosti zainteresovanych | Vysoka Kazdoro&ni prizkum
subjektl (véetn& Komise)

s ¢innostmi agentury v ramci

mezinarodni spoluprace (véetné

védecké a spravni podpory Komisi)

3. Hlavni vystupy

e Projekty OECD: informace o klasifikaci a oznaceni a o biocidnich pfipravcich
budou k dispozici na portalu eChemPortal. Prvni vydani pfisti verze nastrojové
sady OECD QSAR bude dodano agenture ECHA a OECD.

e Bude poskytovana védecka a technicka podpora Komisi, v€etné systému GHS
OSN, napf. je mozna ucast a pfispévky na zasedanich vénovanych tomuto
systému v OSN.

e Bude pokracovat spolupréace s regula¢nimi agenturami v Australii, Japonsku,
Kanadé a Spojenych statech americkych, s nimiz agentura ECHA uzavrela
memoranda o porozuméni.

e Budou probihat ¢innosti v oblasti budovani kapacit zamérené na kandidatské
zemé a potencidlni kandidatské zemé EU v ramci druhého nastroje predvstupni
pomoci a priprava navazného projektu. Budou poradany prezentace na
seminafich / pracovnich seminarich / konferencich v klicovych tretich zemich
(osobné nebo prostfednictvim videokonference) a pfijimany navstévy zastupct
téchto zemi.



Pracovni program na rok 2014 58

3. Rizeni, organizace a zdroje

3.1 Rizeni (¢innost 12)

Agenturu ECHA Fidi 36¢lenna spravni rada, které je napomocen sekretariat fizeny
vykonnym feditelem. V ramci kazdodenniho provozu vykonného feditele v jeho funkci
interni spravy podporuje vedeni agentury (feditelé). K organizaci svych cinnosti
hierarchickym nebo maticovym zptsobem agentura ECHA uplatfiuje Fizeni zaloZené na
¢innostech a projektech a systém kvality. Rizeni informaci zachovava rovnovahu mezi
zasadami otevienosti a bezpecnosti.

1. Nejdilezitéjsi ukoly roku

Sekretariat agentury ECHA bude nadale ucinné podporovat ¢innost spravni rady v jeji
Uloze Fidiciho organu agentury. Za podpory svych pracovnich skupin hraje spravni rada
kli¢ovou Ulohu pFi provadéni &tyr strategickych cild, a to zejména tim, Ze napomaha
realizaci viceletého pracovniho programu na obdobi 2014—2018 pfijimanim rocnich
pracovnich programd. Mezi daléi hlavni funkce spravni rady patfi prijiméani rozpoctu a
vyro&ni zpravy a dale pfijimani a pfezkum internich pfedpisi agentury. Kromé toho
spravni rada bedlivé sleduje vykon agentury a plnéni jejich strategickych cill. K tomuto
Ucelu ji vykonny reditel predklada ctvrtletni zpravy a sekretariat zpravy o specifickych
tématech.

Agentura ECHA bude nadale posilovat vztahy s pfislusnymi organy &lenskych statl a
povérenymi vnitrostatnimi institucemi a zlepsovat komunikaci a koordinaci vymény
informaci, navétév a kazdoroéniho pladnovaciho zasedani Fediteld prisludnych organd.
Zvlastni pozornost se v roce 2014 zaméFi na podporu vztahl s organy odpovédnymi za
nafizeni BPR a na navazovani vztahl s uréenymi vnitrostatnimi organy podle natizeni
PIC. Agentura ECHA bude podporovat dialog s klicovymi institucionalnimi partnery
véetné Evropské komise, Parlamentu a Rady ministri a bude nadale pfispivat k praci sité
agentur EU.

V roce 2014 se agentura pomoci riznych prostiedk( zvIasté zamé&fi na rozvijeni své
Géinnosti a Gcelnosti. Pro zajist&ni G&innosti a G&elnosti procest ma zasadni vyznam
dokonceni pFiprav agentury na certifikaci ISO 9001. PoZzadovanou certifikaci ISO 9001
nasledné udéli agenture nezavisly organ. S cilem omezit zbyte¢né kontroly bude
agentura ECHA zd{razfiovat ptistup vychazejici z rizik. Budou provadény audity a
konzultace s cilem odhalit prilezitosti ke zlepSeni a napravit nedostatky. Doporuceni,
ktera z hodnoceni a auditl vyplynou, budou zahrnuta do roéniho cyklu planovani. Rovnéz
bude zohledné&na zpétna vazba od partnerl. Bude déle posileno fizeni informaci s cilem
zefektivnit a integrovat cely proces a umoznit zpétnou sledovatelnost. Sprava zaznamu
bude zdokonalena tak, aby zajitovala dlouhodobé uchovavani dilezitych informaci a
pFistup k nim.

Agentura zajisti soulad s prisluSnymi predpisy a internimi politikami, postupy a pokyny
tim, Ze bude provadét audity zajisténi, chranit osobni Udaje, ucinné spravovat prohlaseni
zaméstnancu, ¢lend spravni rady a vyborl o stfetech zajmQ, jakoZ i chranit bezpe¢nost
dlvé&rnych osobnich a primyslovych tdajd pomoci vysoce kvalitniho systému
zabezpeceni. Kromé toho je zapotfebi soustavné udrzovat pravni odbornost, aby byla
zarucena pravni kvalita rozhodnuti agentury ECHA. Agentura ECHA bude rovnéz udrzovat
komplexni systém kontinuity provozu.

2. Cile a ukazatele
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Q
)

o

Agentura bude vedena prostifednictvim Gcinného a Ucelného fizeni, které zajisti
Fadné planovani &innosti, pridélovani zdrojd, posuzovani a fizeni rizik,
bezpeénost zamé&stnancd a zabezpe&eni majetku a informaci, dodrzovani
souladu a zachovani kvality vystupd.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptisob a ¢etnost ovéreni
Stuperi splnéni pozadavk{ ISO 95 % Vyrocni zprava manazera
9001 pro prvky systému fizeni kvality

kvality

Procento velmi vyznamnych 100 % Vyrocni zprava internich
doporuceni auditu zavedenych ve auditort

Ihdté (IAS)

3. Hlavni vystupy

Budou usporadana ctyfi zasedani spravni rady a odpovidajicich pracovnich skupin,
aby rada mohla pfijmout vSechna nezbytna rozhodnuti.

Bude usporadano alespon jedno zasedani pro cClenské staty / reditele prislusnych
7 O v r s, O
organu clenskych statu.

Bude poskytovana obsahla pravni podpora pro pfipravu rozhodnuti agentury
ECHA a jejich u¢innou obhajobu.

Budou revidovany plany zachovani provozu.

Bude vypracovana zprava manazera pro bezpecnost o vyvoji bezpecnostnich rizik
agentury s ndvrhem ak¢niho planu na obdobi 2014—2018.

Prob&hne audit / analyza Géinnosti jednoho & dvou procest nejnaro¢néjsich na
zdroje.

Bude zahajeno provadéni EMAS nebo rovnocenného standardu ochrany zivotniho
prostfedi. Registr ochrany daji bude obsahovat 100 % operaci zpracovani
zahrnujicich osobni Udaje, které uréil inspektor ochrany Gdaju.

Bude uspofadano alespofi jedno zasedani sité bezpeénostnich pracovnikd.

Bude pfijato 100 rozhodnuti o ptistup k dokumenttim, zahrnujicich pfiblizné& 700
dokumentd.

Bude vypracovana zprava pred auditem pro certifikaci ISO 9001.

Budou vypracovany regulacni plany a zpravy.

59



Pracovni program na rok 2014

3.2 Finance, zadavani zakazek a ucetnictvi (¢innost €. 13)

Pravidla upravujici financni fizeni agentury ECHA pfijima spravni rada agentury po
konzultaci s Evropskou komisi a tato pravidla musi byt v souladu s nafizenim, kterym se
stanovi finanéni pravidla o souhrnném rozpo¢tu Unie (finanéni natizeni)*°. Finanéni
prostifedky pro nafizeni REACH, nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC musi byt
oddéleny, a to i v Ucetnictvi.

1. Nejdtlezitéjsi ukoly roku 2014

Obecnym cilem finan¢niho hospodareni agentury ECHA v roce 2014 bude co nejlépe
vyuzivat dostupné financni zdroje v souladu se zasadami hospodarnosti, ucinnosti a
ucelnosti.

Zatimco v roce 2013 nastala druha Ih(ta pro registraci podle nafizeni REACH, v roce
2014 bude zapotiebi provést navazna opatreni tykajici se souvisejicich financ¢nich a
Ucetnich postupd. Vlastni pFijmy pro &innosti podle nafizeni REACH/CLP v roce 2014
budou zahrnovat poplatky vyplyvajici z zadosti o povoleni, odvolani, dalsi pfijaté
poplatky po ovéreni statusu MSP, spravni poplatky a vynosy z rokd. V roce 2014 bude
bedlivé sledovano provadéni stanovené politiky penéznich investic a stav celkové
likvidity. Nadale bude zajistovana finan¢ni sobéstac¢nost pro Ucéely nafizeni REACH/CLP
uvazlivym fizenim ptijmd a ptisnou kontrolou vydajd.

Rok 2014 bude poslednim rokem plného samofinancovani ¢innosti spojenych s nafizenim
REACH. V této souvislosti probihaji pfipravy na zajisténi rezimu smiSeného financovani
pro natizeni REACH/CLP v roce 2015, kdy &ast vydaju pokryiji pfijmy z poplatkt a zbytek
dorovna dotace EU.

Nadale bude prioritou zajisténi spravného uplatfiovani nafizeni o poplatcich k narizenim
REACH, CLP a nafizeni o biocidnich pfipravcich. Za timto icelem bude se stejnou
intenzitou jako v roce 2013 uskutec¢riovana funkce systematické kontroly, jez byla
zavedena s cilem kontrolovat spravnost slev pro MSP na poplatcich podle nafizeni
REACH, a tim i poplatkd hrazenych agentufe ECHA. Pokud jde o nafizeni o biocidnich
pripravcich, agentura ECHA bude provérovat podniky, které zadaji o slevu na poplatku
na zakladé statusu MSP, a v zavislosti na po¢tu zadosti bude &ast zdrojd vyhrazena pro
ové&fovani MSP v oblasti biocidnich pFipravk{. Tato ovéfovaci ¢innost bude mit nadale
prioritu pfi alokaci zdroji v ramci pracovniho programu 2014.

Zatimco financovani Cinnosti podle nafizeni PIC bude nadale v plné mife zaloZeno na
dotaci EU, ¢&innosti tykajici se biocidnich pFipravkl se budou ve stale vétéi mife spoléhat
na pFijem z poplatkd. Vzhledem k nejistot& spojené s vysi vlastnich pFijm0 z &innosti
podle narizeni REACH/CLP a nafizeni o biocidnich pfipravcich bude agentura ECHA
mési¢né sledovat své progndzy vynosl a vydajl, aby byla schopna oznamit pripadny
schodek Komisi pro Ucely odpovidajicich opatfeni k vyrovnani rozpoctu.

Agentura bude nadale oddélovat své systémy rozpoctu a vykaznictvi tak, aby vyhovovaly
potfebé& Uplné separace finanénich prostfedkl podle &innosti spojenych s nafizenim
REACH, nafizenim o biocidnich pFipravcich a nafizenim PIC. Navic bude agentura
sledovat, aby byly pfevody prostfedk( v mezich, které stanovil Evropsky Géetni dvir,

s vyjimkou provoznich prostFedkfl spojenych s viceletymi projekty.

Pokud jde o zadavani zakazek a uzavirani smluv s dodavateli, bude agentura ECHA ¢ast
svych c¢innosti na podporu provadéni pracovniho programu zadavat i externim

10 Elanek 99 nafizeni REACH.
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dodavatelim. Vytvoreni vhodného smluvniho rezimu pro tento vyvoj bude i nadale klast
naroky na efektivni zadavani zakazek. Zvlastni pozornost bude vénovana co
nejucinnéjsimu a nejucelnéjsimu vyuziti velkého poctu ramcovych smluv, které agentura
uzaviela. Kromé toho se pro rok 2014 ocekava znacny pocet novych iniciativ v oblasti
zadavani zakazek a novych smluv.

2. Cile a ukazatele

O

ile

o

Agentura bude mit fadné a ucinné financni Fizeni a budou dodrzovana platna
financni pravidla a predpisy.

2.  Penézni rezervy budou Fizeny obezfetné a svédomité.

3. Agentura bude mit acinné financni systémy pro Fizeni a vykazovani na nékolika
finan¢né oddélenych pravnich zakladech.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zpisob a éetnost ovéreni
Pocet vyhrad k finan¢nim a 0 Zpravy Ucetniho dvora /
Ucetnim otazkam ve vyrocni zprave ro¢ni

Evropského Ucetniho dvora

Mira zévazkl (prostfedkl na 97 % Vyro&ni zprava

zavazky ke konci roku)

Mira plateb (prostfedkd na platby |80 % Vyrocni zprava

ke konci roku)

Mira prevadéni (% vazanych <20 % Vyrocni zprava
prostfedkl prevedenych do roku

2015)

Zrudené prevody prostiedkd na <50 Vyrocni zprava

platby z roku 2013

Dodrzovani pokynu spravni rady o | 100 % Vyrocni zprava

penéznich rezervach (MB/62/2010
v kone¢ném znéni)

3. Hlavni vystupy

e Bude disledné fizen rozpocet a likvidita.

Budou bedlivé sledovany a fizeny penézni rezervy agentury.

e Finanéni prostfedky budou oddé&leny podle jednotlivych pravnich ptedpist.
e Prob&hne 600 ovéfeni statusu MSP Zadatell o registraci.

e Vydaje budou vykazovany podle ¢innosti.

e Bude sledovan a plnén rozpodet za Ucelem dosazeni cilové miry zavazka.

e Roc¢ni ucetni zavérka za rok 2013 bude vypracovana vcas.
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3.3 Lidské zdroje a podnikové sluzby (¢innost €. 14)

Agentura ECHA musi své &innosti provadét v souladu se sluzebnim Fadem Gfednik( EU a
pracovnim Faddem ostatnich zaméstnancl Evropskych spole&enstvi (sluzebni fad). VSichni
zaméstnanci agentury musi také jednat v souladu s kodexem Fadné spravni praxe
agentury ECHA a s ohledem na zasady verejné sluzby pro Uredniky EU, které vydal
evropsky verejny ochrance prav. Vedeni agentury ECHA je také povinno uskutecnovat
politiku socialni péce a dobrych podminek pro zaméstnance agentury ECHA a souvisejici
akéni plany na ochranu podminek zaméstnancd.

1. Nejdilezitéjsi ukoly roku 2014
Lidské zdroje

Strategie lidskych zdroji se nadale vyviji od prvotniho zaméfeni na rlst smérem

k umoznéni stabilnéjSiho organizacniho prostredi, které bude Gcinné, Ucelné a trvale
. . ’ V. Vs ’ Ve v v ’ s ’ ’ o

flexibilni pfi prijimani a zaclenovani novych ukolu.

Provozni prostiedi v roce 2014 bude nadale ovliviiovano v Evropé prevazujici
7w . ’ .0 . r ’ s ’ ’ . ’
hospodarskou situaci a dopadem zdroju na vnitrostatni statni spravu i na spravu EU a
v ’ .V ’ Ve v r rv ’ v o . v ’
agentura cCeli snizovani poctu svych klicovych zameéstnancu v oblasti narizeni REACH a
CLP.

V roce 2014 bude politika lidskych zdrojd agentury ECHA zahrnovat Ukoly spojené

s dalSim budovanim udrzitelného, vysoce vykonného pracovniho prostredi, které podpofi
kulturu tymové prace, integraci a prizpUsobitelnost pracovnik{, se sladovanim ¢&innosti

v oblasti vzdélavani, odborné pfipravy a profesniho rozvoje s cilem optimalizovat
vykonnost jednotlivcl i organizace, s dal$im rozvojem souéasnych a budoucich manazerl
a vedoucich pracovnikd, aby méli aktivni vliv na zaméstnance a aby je motivovali a
posilovali pfi pInéni priorit agentury, a s provadénim iniciativ uréenych k udrzeni
zaméstnancu, které byly vypracovany v roce 2013.

Podnikové sluzby

Do oblasti podnikovych sluzeb patfi sprava budovy, kancelarské infrastruktury a
konferencnich prostor agentury, fyzicka ostraha, organizovani cest a zasedani a
poskytovani sluzeb, jako jsou registrace posty, dodavky kancelafskych potfeb, archivace
a sprava knihovny. Cilem je zajistit dostatecné, dobfe udrZzované a zabezpecené
kancelaFské prostory, které budou pracovnikiim nabizet efektivni a bezpe¢né pracovni
prostfedi a dokazou splnit poZzadavky orgdnd a partnerl agentury, pokud jde o zasedani
a komunikace.

PIné rozvinuti ¢innosti tykajicich se biocidnich pfipravkl a predchoziho souhlasu povede
k vyuzivani plné kapacity budovy i podnikovych sluzeb. V navaznosti na trendy
poslednich let se dale zvysi pocet zasedani i virtualnich sluzeb, jako jsou telekonference
a webinare. Vedle nezbytné Udrzby budovy ze strany majitele budovy se pro rok 2014
predpoklada i modernizace technické infrastruktury rozvodu elektfiny. V roce 2014 bude
provedeno posouzeni dlouhodobych pozadavk{ na kancelafe a zafizeni s cilem podpofit
nadchazejici rozhodovani o budouci strategii pro prostory agentury ECHA.

62



Pracovni program na rok 2014

2. Cile a ukazatele

O

ile

1.

2.

Aby agentura zajistila provadéni pracovniho planu, bude mit dostatecny pocet
kvalifikovanych pracovnikl a bude pracovnikim nabizet dobfe fungujici pracovni
prostiedi.

Agentura bude mit dostatecné, zabezpecené a bezpecné kancelarské prostory,
které budou pracovnikiim nabizet efektivni a bezpe¢né pracovni prostiedi, a bude
mit i dobfe fungujici zafizeni pro zasedani orgdnt agentury a externich
navstévnika.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel ' Cil v roce 2014 Zptisob a ¢etnost ovéreni

Procento pracovnich mist podle 95 % Roc¢ni interni zprava
planu pracovnich mist obsazenych
na konci roku

Fluktuace do¢asnych zaméstnancli | <5 % Rocni interni zprava

Prdmérny pocet dnl Skoleni a 10 Roéni interni zprava
rozvoje na jednoho pracovnika®*

Mira spokojenosti vyboru, fora a Vysoka Kazdoro&ni prizkum
¢lend spravni rady s fungovanim
konferenc¢niho centra

Mira spokojenosti pracovnik{ Vysoka Kazdoro&ni prizkum
s podnikovymi sluzbami

3. Hlavni vystupy

Lidské zdroje

Budou proplaceny mzdy pro statutarni zaméstnance a dal$i platby
zaméstnanctim, vyslanym narodnim odbornikim a $kolenym osobam (v celkovém
poctu pfiblizné 600 osob).

Odhadem bude usporadano 15 vybérovych fizeni.
Odhaduje se pfijeti 30 osob.
Primérny polet dnl $koleni je 10 na jednoho pracovnika.

Probéhne hodnoceni vykonu a zmény pracovniho zafazeni pro priblizné 550
7 7 v o
statutdrnich zaméstnancu.

Zaméstnanciim a vedeni bude poskytovano poradenstvi a pomoc v zaleZzitostech
lidskych zdrojQ, zvla&té ohledné prav jednotlivel a pracovnich podminek.

Budou analyzovany vysledky prizkumu mezi zamé&stnanci z roku 2013 a
vytvoreny nasledné plany.

11 v&etné Skoleni na pracovisti.
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e Budou aktivné vyvijeny postupy a metody fizeni pracovnikd a vykonnosti.

Podnikové sluzby

e Bude provadén véasny nakup zatizeni, materiald a sluzeb zajist&ny vhodnymi
postupy zadavani zakazek.

e Budou provadény véasné vypocty a proplaceni ndhrad za mise a cesty G&astnikim
zasedani.

e Vybaveni kancelafi bude bezpecné.
e Bude poskytovana kvalitni podpora pro zasedani a konference.

e Bude zajisténo dobre fungujici audiovizualni zarizeni s kvalitni technickou
podporou.

e Postovni sluzby budou fungovat efektivné.
e Knihovna a archivy budou dobfe organizovany a nalezité fizeny.

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

Oblast informacnich a komunikacnich technologii v agenture pokryva Sirokou Skalu
sluzeb a podporuje Siroky okruh obchodnich potfeb. Cilem je dosahnout ¢innosti bez
pouzivani papiru, jeZ bude zarover bezpeéna, co se Gdajl ty¢e, a naplnit potfeby IT
nastroja.

1. Nejdilezitéjsi ukoly roku 2014

V souladu s tim, Ze v pracovnim programu na rok 2014 se agentura soustredi na
dokoné&ovani zakladt kvality potfebnych k GUspé&chu svoji pétileté strategie, se informaéni
a komunikacni technologie zaméfi na vyuzivani feseni vypracovanych v predeslém roce
ve prospéch narlstu G&innosti vétsiny regulaénich postupl podle nafizeni REACH a CLP a
v nékterych vyznamnych administrativnich procesech, zejména v Fizeni lidskych zdrojt.
Po dokonéeni zakazkového Fizeni na integrovany systém tizeni lidskych zdroju v roce
2013 a po zahajeni praci bude hlavnim Ukolem pro rok 2014 realizovat prvni fazi
projektu véetné kli¢ovych administrativnich funkci pro spravu Gdajd o zaméstnancich,
smluv, prav jednotlivcd a pridélovani pracovni doby.

V roce 2014 prinese projekt zahajeny v roce 2013 agentufe ECHA integrovany systém
spravy zdznamu, pilotné spustény v omezeném poctu procest; pouziti tohoto systému
spravy zaznamu bude dale rozsifeno na vdechny dokumenty, které jejich vlastnici
deklaruji a definuji jako zdznamy. Souéasné bude systém spravy dokumentd, ktery
rozsahle vyuzivaji interni uzivatelé v agenture ECHA k editaci, pfipravé, zverejiiovani a
ukladani dokumentd, v plném rozsahu presunut na modernizovanou platformu, coZ
znamena vyiedeni aspektl vykonu a kontinuity ¢innosti, které u zdédéné platformy
predstavovaly zavazny nedostatek jiz v roce 2013.

Zvysena zavislost agentury ECHA na informacnich technologiich vyzaduje jistotu, Ze tyto
technologie jsou dostatec¢né robustni, aby prestaly vétsi nehody nebo preruseni provozu.
Agentura ECHA bude tudiZ nadale investovat, aby svou infrastrukturu informacnich a
komunikacnich technologii ucinila odolnéjsi, snadnéji pouzitelnou a pruznéjsi. Pfedevsim
budou zavédéna odpovidajici fedeni pro kontinuitu ¢innosti IT u novych systéma
podporujicich biocidni pFipravky a PIC.

Z hlediska operability a flexibility spravy infrastruktury informacnich a komunikacnich
technologii bude rok 2014 rokem zamérenym na optimalizaci fizeni kapacity
informacnich a komunikacnich technologii (inteligentni vyuzivani smlouvy o externich
hostingovych sluzbach) a na nastaveni planu dalSiho postupu pro vhodnou
»infrastrukturu® vyhovujici pétiletému strategickému planu agentury, véetné
souvisejicich omezeni zdroju.

V roce 2014 bude dalkové ptistupnych nékolik IT systémd obsahujicich dtivérné obchodni
informace, zejména pro ptisludné organy &lenskych statl: REACH IT, centralni databaze
IUCLID, uzivatelské rozhrani portalu pro regulacni ¢innosti, R4BP 3 a novy IT systém pro
PIC budou pfistupné prostiednictvim jednotného zabezpeceného resSeni dalkového
pripojeni. Pro ziskani pfistupu k t&mto systémim budou vzdaleni uZivatelé muset spinit
revidovany a sjednoceny soubor bezpe&nostnich pozadavkd, ktery v roce 2013 schvalila
spravni rada. Tato zvySena expozice internetovému prostfedi bude ze strany agentury
ECHA vyZadovat soustavné monitorovani hrozeb a trvalé zlepdovani zplsobu fizeni
bezpe&nostnich rizik IT, coZ znamena zacélen&ni mechanismu pro externi kontakt do
véech aspektl IT s potencidlnim vlivem na bezpeénost. V roce 2013 se agentura ECHA
snazila systematizovat fizeni bezpecnostnich rizik IT zaclenéné do jejiho integrovaného
systému Fizeni kvality (IQMS). V roce 2014 bude tato integrace dokoncena a
konsolidovéana.
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2. Cile a ukazatele

Q
)

1. Podpora administrativnich procesd a podavani zprav v agentuife ECHA bude
probihat za pomoci dobfe fungujicich nastroji IT. ECHA bude G&inné vyuZivat své
informace; dokumenty a zdznamy pfijaté, vytvorené a pouzivané zaméstnanci
agentury budou pod nalezitou kontrolou.

2. Technicka infrastruktura informacnich a komunikacnich technologii agentury bude
provozovana na vysoké udrovni sluzeb a bude maximalizovana kontinuita,
efektivnost a zabezpeceni pro vSechny podporované podnikové Cinnosti.

3. Plan kontinuity ¢innosti IT odpovidajicim zplsobem zahrne systémy zasadni pro
pln&ni poslani agentury, za které agentura podle novych pravnich predpis( od
roku 2013 odpovida: biocidni pFipravky, PIC a modernizovana platforma pro
interni sprdvu dokumentl a spolupraci.

Vykonnostni ukazatele a cile

\ Cil v roce 2014

Ukazatel Zplsob a c¢etnost ovéreni

Dostupnost zasadnich systémd pro |V priméru 98 % Statistiky datového centra
externi zakazniky z hlediska pInéni
poslani agentury (tj. doba
vyuzitelnosti béhem provoznich

hodin)

Kazdoro¢ni prizkum mezi
zakazniky a ad hoc zpétna
vazba

Mira spokojenosti internich
uZivateld se sluzbami IT vzhledem
k poméru zaméstnanci/podpora

Vysoka

Stupen pokryti kritickych systémt | Rozsiteni na dva Rocni interni zprava

v ramci feseni pokracovani ¢innosti
vcetné externiho datového
strediska (stredisek)

systémy zasadni
pro poslani
agentury: R4BP 3,
IT systémy pro PIC
a platforma pro
interni spravu a
tvorbu dokumentd

3. Hlavni vystupy

e Bude vytvofen prvni modul systému fizeni lidskych zdrojt zahrnujici hlavni
administrativni funkce tohoto systému.
e Systém spravy zaznamU bude podporovat politiku agentury ECHA pro kontrolu

dokumentd a zdznamd.

e Reseni kontinuity ¢innosti IT budou zahrnovat R4BP 3, IT systém pro PIC a
systémy pro interni spravu dokumentd. Bude vypracovan plan na zajisténi

odpovidajici a udrzitelné infrastruktury informacnich a komunikacnich technologii

pro pétiletou strategii agentury a bude radné vyreSena jeho sluditelnost

s vyhledem v oblasti zdroju.

e Rizeni bezpecnostnich rizik v oblasti IT bude konsolidovano a zaclenéno do
integrovaného systému fizeni kvality agentury.
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4. Rizika pro agenturu

Agentura ECHA provadi kazdoroc¢ni posouzeni rizik, aby vymezila, posoudila a fidila
potencialni udalosti, které by mohly ohrozit dosazeni cild definovanych v pracovnim
programu. Na zakladé tohoto posouzeni vymezilo vedeni agentury ECHA nasledujici
hlavni rizika.

Nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC pfinaseji agentufe ECHA nové povinnosti
a Ukoly. Vzhledem ke kratkym lhdtam, rlznorodosti a sloZitosti novych Gkold a
omezenym finanénim zdrojim pro odpovidajici pfipravu véech ¢&innosti souvisejicich

s biocidnimi pfipravky a postupem ptedchoziho souhlasu, véetné vyvoje IT nastrojd, se
agentufe ECHA nemusi podafit dosdhnout véech cild stanovenych pro biocidni pFipravky
a mohou nastat problémy se zahajenim cinnosti podle nafizeni PIC. Pokud jde o zmirnéni
uvedenych rizik, agentura ECHA ma za to, ze peclivé prifazené priority zajisti ucinny
rozsah fizeni v IT projektech tykajicich se biocidnich pFipravk( a PIC. Pfedpoklada se i
podpora pro pfisluéné organy ¢&lenskych statd pfi budovani kapacit. Pokud jde o lidské
zdroje, bude agentura ECHA muset pruzné pristupovat k internimu prefazovani
zaméstnanct, pokud by pFijem z poplatkd podle nafizeni o biocidnich pfipravcich
nedostacoval pro pfijaté zdroje.

Rada cilll v pracovnim programu je vysoce zavisla na systému spravy IT a infrastrukture
IT. Systémy IT jsou pfimo spojeny s dosahovanim ctvrtého strategického cile agentury
ECHA: ,efektivné a Ucelné vykonavat stavajici a nové legislativni Ukoly a soucasné se
prizplsobit nadchazejicim omezenim zdroji". V roce 2014 by mél byt uzavien velky
pocet naroénych projektl v oblasti IT, které podporuji pracovni toky, coZ napomuze
cildm agentury ECHA v oblasti G&innosti. Tyto ambiciézni plany pro rok 2013 a 2014
zahrnuji riziko pfekryvajicich se priorit, které by mohly mit dopad na kvalitu a/nebo
véasnou realizaci projektd, coz mize mit neptiznivy vliv na zdméry agentury tykajici se
ucinnosti. Aby tato rizika zmirnila, hodla agentura zajistit Uzkou spolupraci s internimi a
externimi subjekty a stanovovat realistické cile a o¢ekdvani v celém ramci spravy IT.

V ramci opatreni ke zmirnéni rizik se predpoklada i peclivé fizeni rozsahu portfolia IT a
posilovani postupu stanoveni priorit na drovni agentury.

Provadéni a komunikace tykajici se planu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy do roku
2020 se opiraji o plany, které agentura ECHA pfipravila v roce 2013 a které byly
odsouhlaseny s pfislusnymi organy &lenskych sttt a Komisi. Rok 2014 bude dlleZitym
rokem pFi budovani zaklad( pro druhy strategicky cil agentury ECHA: ,Mobilizovat
organy, aby rozumné pouzivaly tdaje k urcovani a reseni problematiky chemickych latek
vzbuzujicich obavy", pomoci dohody, kterd ma byt uzaviena mezi agenturou ECHA,
Komisi a ¢lenskymi staty ve véci provadéciho planu, metod a rozdéleni praci pro splnéni
politického cile naro¢ného planu do roku 2020. Agentura urcila externi rizikové faktory,
které by potencialné mohly mit dopad na plany stanoveni priorit jedné nebo vice
spolupracujicich stran, coz by ovlivnilo Uspésny start provadéni planu. Aby toto riziko
snizila, navaze agentura Uzkou spolupraci se vsemi zucCastnénymi subjekty a zajisti
soustavné monitorovani milnikl plédnu. PFesto agentura ECHA nemUzZe v tomto procesu
nahradit ostatni partnery.

V dlsledku toho, Ze agentura pracuje s vysokymi objemy dlvérnych obchodnich
informaci, je zranitelna vG¢i rizikdm souvisejicim s bezpeénosti. S cilem zmirnit tato
rizika provedla agentura Fadu opatreni, napfiklad jednotny pristup k zabezpeceni
vzdaleného piistupu k systémm IT, posileni bezpecnosti platformy pro spolupraci,
soustavné zlepsovani kontrol interni bezpecnosti, zvlasté pokud jde o fizeni pfistupu a
formalizaci systému Fizeni bezpecnost IT na zakladé pfistupu vychazejiciho z rizik.
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PRILOHA 1: Organizaéni struktura agentury ECHA v roce 2014

"ECHA ——

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY FORUM )-eeeeeri RAC | )

- SPRAVNT RA_DA |  ODVOLACI SENAT
ORGANIZACNI STRUKTURA 2014 BPC Nina Cromnier

Mercedes Ortufio

MB/54/2013
Helsinky 18. 12. 2013

Organy agenury " ~/
EcniA () oddéleni

@ Vykonny ‘Feditel [] zaméstnanci
@ Reditelstvi

YKONNY REDITEL SPISOVNA

ODVOLACTHO SENATU
Geert Dancet Sari Haukka

ZASTUPCE VYKONNEHO
REDITELE>

Jukka Malm

VYKONNA KANCELAR
Alain Lefebvre

INTERNT AUDIT
Minna Stréomberg

VEDECKE
PORADENSTVI
Derek Knight

. 5 P T INFORMACNI
SPOLUPRACE ZALEZITOSTI REGISTRACE RIZENI RIZIK HODNOCENI1 SYSTEMY ZDROJE
A B C D E 1 R
Tuula Hakala,
Andreas Herdina** Christel Musset Jack de Bruijn Leena Yla-Mononen . . Vykonny Feditel
Jukka Malm Luisa Consolini
KONTAKTNT MISTO A PREDKLADAN{ - INFORMACNICH A - = :
SEKRETARIAT SITE SEKRETARIAT VYBORD _DOKUMENTACT A KLASIFIKACE HODNOCENT | KOMUNIKAENICH FINANCNL ODDELENI
H HELPNET B1 H PREDCHOZI SOUHLAS H H TECHNOLOGIT H . N -
Al Pilar Rodriguez Iglesias Cc1 11 Jeitine MErn-CE =D,
Doris Thiemann Kevin Pollard Jos Mossink Wim De Coen Acting HoU
riornAndrews
POKYNY A PRAVNi ODDELENI IDENTIFIKACE LATEK RIZENI RIZIK HODNOCENT 11 INFORMACNiL LIDSKE ZDROJE
SEKRETARIAT FORA B2 || A SDiLENI UDAJIO || IDENTIFIKACE || E2 SYSTEMY AGENTURY || R2
A2 c2 D2 12
Johan Nouwen Minna Heikkila Guilhem de Seze Elina Karhu Claudio Carlon Hannu Hirvonen Shay O’Malley
POSUZOVANI A SIRENI Y. , o . . . .
KOMUNIKACE INFORMACT POMOCT RIZENI RIZIK HODNOCENT 111 RIDiIci INFORMACNI PODNIKOVE SLUZBY
A3 VYPOCETNICH METOD A PROVADENI E3 SYSTEMY
I ! NASTROJ0 u D3 L 13 !
Lindsay Jackson c3 Matti Vainio Watze de Wolf Francois Mestre Clemencia Widlund
Mike Rasenberg
POSUZOVANI
BIOCIDNICH
PRIPRAVKO
D4
* Vykonava rovnéz funkci Feditele pro regulaéni zalezitosti Hugues Kenigswald

** Vykonava rovnéz funkci vyslance pro malé a stfedni podniky 16. ledna 2014
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PRILOHA 2: Vychozi predpoklady

Hlavni urcujici cinitelé ¢innosti tykajicich se narizeni

REACH a CLP

Predlozené dokumentace

Registracni dokumentace (vCetné aktualizaci)

Navrhy zkouSek

Zéadosti 0 zachovani dAvérnosti

PFistup k Gdajim starsim 12 let

Oznameni o PPORD (vcetné Zadosti o prodlouzeni osvobozeni)
Dotazy (Zzadosti o informace)

Spory ohledné sdileni tidajt

Navrhy omezeni (pfiloha XV)

z toho navrhy omezeni vypracované agenturou ECHA

Navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni (priloha VI nafizeni CLP)

Navrhy na identifikaci jako latky vzbuzujici mimoradné obavy (pfiloha

XV) 12

Zadosti o povoleni
Zéadosti o pouzivani alternativniho nazvu

Latky uvedené v prib&zném aké&nim planu Spoleéenstvi a uréené
k vyhodnoceni ¢lenskymi staty v roce 2014

Odhad pro rok
2014

5 800
70
250
270
300

1 300

70

30

20
100

50

12 skutedny polet predloZzenych dokumentaci SVHC bude zaviset na po&tu uzavienych analyz

moznosti fizeni rizik. Agentura ECHA na zadost Komise prispéje k pFipravé az péti moznosti fizeni

rizik.
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Hlavni urcujici cinitelé ¢innosti tykajicich se narizeni

REACH a CLP

Odhad pro rok
2014

Rozhodnuti agentury ECHA

Rozhodnuti o hodnoceni dokumentaci a latek

- navrhy zkouSek

- kontroly souladu

- hodnoceni latek

Rozhodnuti o sdileni tidajt
Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (zaporna, tj. zamitnuti)
Rozhodnuti o pozadavcich na zachovani divérnosti (zaporna)
Rozhodnuti o PPORD

-  Zadosti o dalSi informace

- stanoveni podminek

- poskytnuti prodlouzeni osvobozeni

Rozhodnuti o z&dostech o pfistup k dokumentiim
Zru3eni registracnich cisel

Zamitnuti statusu MSP

200

150

35

190

50

40

30

20

100
40
300

Hlavni urcujici cinitelé ¢innosti tykajicich se narizeni

REACH a CLP

Jiné

Podanéa odvolani

Rozhodnuti o odvolanich

Navrh planu CoRAP pro latky podléhajici hodnoceni

Doporuceni Komisi pro seznam latek podléhajicich povoleni

Otazky k zodpovézeni (REACH, CLP, BPR a PIC i pfislusné IT nastroje)

Nasledna prezkoumani vyhodnoceni dokumentace

Kontroly statusu MSP
Zasedani spravni rady
Zasedani Vyboru ¢lenskych statl

Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik

Odhad pro rok
2014

20

15

6 000
300

600
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Zasedani Vyboru pro socioekonomickou analyzu
Zasedani fora

Obecné dotazy telefonem nebo e-mailem
Dotazy sdélovacich prostiedkd

Tiskové zpravy a upozornéni

Nabor v dlsledku fluktuace

600
600

75

25

Hlavni urcujici Cinitelé ¢innosti tykajicich se biocidnich

pripravkd a PIC

Pocet ucinnych latek k posouzeni v ramci programu prezkoumani

Pocet novych ucinnych latek k posouzeni u Zadosti podanych pred
vstupem narizeni v ucinnost

Zadosti o schvaleni nové u¢inné latky

Zadosti o obnoveni nebo prezkum Gcinnych latek
Zadosti o povoleni Unie

Zadosti pro dodavatele G&inné latky (&lanek 95)
Zadosti tykajici se technické rovnocennosti
Zadosti tykajici se chemické podobnosti

Celkovy pocet zpracovanych zadosti

Kontroly statusu MSP

Odvolani

Zasedani Vyboru pro biocidni pripravky

Zasedani pracovni skupiny Vyboru pro biocidni pfipravky
Oznameni v rdmci PIC

Nova volna pracovni mista do¢asnych/smluvnich zamé&stnancl pro
biocidni pripravky k obsazeni

Nova volna pracovni mista do¢asnych/smluvnich zaméstnancl pro PIC

k obsazeni

Odhad pro rok
2014

50

10

20
300
50
100

3 000

30

26

4 000
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PRILOHA 3: Odhadované zdroje na rok 2014

Pfiloha 3: Cinnosti agentury ECHA a odhadované zdroje na rok 2014

MB/54/2013
Helsinky 18. 12. 2013

REACH

BIOCIDNI PRIPRAVKY

PIC

ECHA (celkem)

Personalni zdroje Rozpocet |Personalni zdroje Rozpocet |Personalni zdroje Rozpocdet |Personalni zdroje Rozpocet
2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014
Nize uvedené cislovani odkazuje na pracovni plan na rok 2012, nikoli |AD |AST |CA [Celk |Celkem AD |AST |CA [Celk |Celkem AD |AST |CA |Celk |Celkem AD [AST |CA [Celk |Celkem
na dislovani v rozpoctu. em em em em
Provadéni regulaénich postupti (provozni rozpoéet)
Cinnost €. 1: Registrace, sdileni dajii a Sifeni informaci 37 9| 13 59 9812517 4 1l 4 9 1114913 0 o] 41| 10| 17 68 10 927 429
Cinnost ¢. 2: Hodnoceni 75| 13 5 93 16 965 628 0 0 0 o] 75| 13 5 93 16 965 628
Cinnost ¢&. 3: 35 5 5 45 7 763 826 0 0 0 0 35 5 5 45 7 763 826
Rizeni rizik
Cinnost €. 4: Klasifikace a oznacovani 14 2l 2 18 2 834 611 0 0 0 o] 14 2 2 18 2834611
Cinnost ¢&. 5: 20 8 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 13 790 21 8 6 35 5616 909
Poradenstvi a pomoc prostfednictvim pokynt a kontaktnich mist
Cinnost €. 6: 29 11| 4 44 19533296 1 1 1 3 696 538| 1 1 565 979 31 13 5 49 20 795 812
Podpora cinnosti pomoci informacnich technologii
Cinnost €. 7: 9 0 1 10 1953 329 0 [¢] [¢] 0 9 0 1 10 1953 329
Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce EU
Organy agentury ECHA a podpiirné ¢innosti
Cinnost ¢. 8: Vybory a forum 22 7 5 34 6 740 746 2 5 1180 131 17 100 25 9 5 39 7 937 977
Cinnost €. 9: 6 3 3 12 1974 240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113120
Odvolaci senat
Cinnost €. 10: Komunikace 9 8 7 24 6 876 981 1 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7 522 183
Cinnost €. 11: Mezinarodni spoluprace 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost €. 12: Rizeni 26 16 6 48 9 667 896 1 1 374 464 0 27 16 6 49 10 042 361
Cinnosti ¢. 13-15: Organizace a zdroje (Hlava II: Infrastruktura) 28| 46| 42 116 17 648 823 1l 4 867 154 1 108 589 30| 48| 46| 124 18 624 567
Vydaje na zaméstnance - REACH/CLP (jen pro rok 2012) 0 0 0 0 0 0 0
Cinnost €. 16: 26 3 3 32 4 078 974 26 3 3 32 4078 974
Biocidni pFipravky
Cinnost €. 17: 3[ 1 4 546 257 0 3 1 4 546 257
PIC
Celkem 313 128| 98| 539| 107 890 000| 39 9| 14 62 9392194 1 5 1 7 1297 224] 353| 142| 113| 608|118 579 418

* Tato tabulka neni pfimo srovnatelnd s odpovidajici tabulkou z pracovniho programu agentury na rok 2013 v dlsledku zm&ny ujednéni o pfid&lovani zaméstnancd na rizné &innosti.
Ucelem této zmény bylo lépe reagovat na skute&nou situaci. Konkrétné pro i¢ely hodnoceni se zdroje z hlediska védeckych pracovnikli nesnii.
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PRILOHA 4: Plan zadavani zakazek

Cinnost v ramci
pracovniho
programu

1.0: Registrace,
sdileni Gdajd a &iteni
informaci

1.0: Registrace,
sdileni Gdajd a
sifeni informaci

1. Registrace,
sdileni Gdajd a

Sifeni informaci

2. Hodnoceni

Vs v

Diléi éinnost
(v pripadé
potieby)

1.2. Dotazy

1.8. Cinnost 1
Specifické
cinnosti

1.9. Program
CSA

2.1.
Vyhodnocovani
dokumentaci

Predmét smlouvy

Databéaze spektralnich
Gdajl — IT poradenstvi

Zpravy o védeckych
tématech
identifikace latek

CSA pro obtizné
pfipady

Pozadavky na
sluzby / védecké
sluzby tykajici se
konkrétnich otazek
vyhodnocovani
dokumentaci
(koordinované fory
pro vyhodnocovani
a/nebo tykajici se
otazek zivotniho
prostredi a lidského
zdravi)

Odhadovany rozpocet
Vv eurech

10 000,00

80 000,00

300 000,00

100 000,00

Predpokladan
y zplsob
zadani
zakazky

FWC
ECHA/2011/10
3

FWC
ECHA/2011/
01

Otevrené
Fizeni

FWC
ECHA/2011/
01 nebo
vyjednavaci
fizeni pro
zakazky

s nizkou
hodnotou

Predpokladané
datum zahajeni
vybérového fizeni

2. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

MB/54/2013

Helsinky 18. 12. 2013

Predpokladané datum
podpisu smlouvy

2. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

2.—3. Ctvrtleti
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3. Rizeni rizik

3. Rizeni rizik

3. Rizeni rizik

3. Rizeni rizik

3. Rizeni rizik

3. Rizeni rizik

3. Rizeni rizik

3.1. Priprava
na fizeni rizik

3.1. Priprava
na fizeni rizik

3.4. Zadosti o
povoleni

3.5 Omezeni

3.6.
Horizontalni
cinnosti Fizeni
rizik

3.6.
Horizontalni
cinnosti rizeni
rizik

3.6.
Horizontalni
cinnosti Fizeni

Sluzby na podporu
¢innosti pro
konkrétni latky

Monitorovani latek
pro potreby Fizeni
rizik

Funkce odezvy na
davku

Sluzby na podporu
Komise

Zdravotni disledky
pouzivani
chemickych latek na
zakladé poctu let
Zivota
standardizované
kvality

Projekty pro
materialy

Projekt odhadovani
administrativni
zatéze

50 000,00

100 000,00

50 000,00

80 000,00

50 000,00

80 000,00

40 000,00

FWC
ECHA/2011/
01

FWC
ECHA/2011/
01

FWC
ECHA/2011/
01

FWC
ECHA/2011/
01

FWC
ECHA/2011/
01 nebo
vyjednavaci
fizeni pro
zakazky

S nizkou
hodnotou

FWC
ECHA/2011/
01

FWC
ECHA/2011/
01

. Ctvrtleti

. Ctvrtleti

. Ctvrtleti

. Ctvrtleti

. Ctvrtleti

. Ctvrtleti

. Ctvrtleti

3.—4. Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

1.—4. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

3. Ctvrtleti
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3. Rizeni rizik

6. Podpora
¢innosti pomoci
informacnich
technologii

6. Podpora
¢innosti pomoci
informacnich
technologii

6. Podpora
¢innosti pomoci
informacnich
technologii

6. Podpora
¢innosti pomoci
informacnich
technologii

6. Podpora
¢innosti pomoci

rizik

3.6.
Horizontalni
cinnosti rizeni
rizik

6.1. 1T
projekty

6.1. 1T
projekty

6.1. 1T
projekty

6.1. 1T
projekty

6.2 Servis pro
software

Projekt pro naklady
souvisejici
s nadhradou

Sluzby SharePoint

Datové Uloziste,
konzultace na misté

Poskytovani IT
sluZzeb pro aplikace
ECHA

REACH-IT, IUCLID,
CHESAR, sireni
informaci,
klasifikace a
oznaceni, DIP, RIPE,
Odyssey, ECM,
biocidni pripravky,
PIC

SciSoft, Remedy,
SharePoint,

80 000,00

6 000 000 —
8 000 000

2 500 000 —
3 000 000

8 000 000 —
12 000 000

9 650 000,00 EUR

2 495 000,00 EUR

FWC
ECHA/2011/
01

Otevrené
fizeni

HANSEL

Otevrené
Fizeni

FWC
ECHA/2011/
103, FWC
ECHA/2012/
150

SACHA 11
FWC,

1. étvrtleti

2. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

1.-3. Ctvrtleti

1.-3. Ctvrtleti

3. Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

1.—4. Ctvrtleti

1.—4. Ctvrtleti
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informacnich
technologii

6. Podpora
¢innosti pomoci
informacnich
technologii

10.

10.

10.

10.

10.

10.

Komunikace

Komunikace

Komunikace

Komunikace

Komunikace

Komunikace

6.3 Softwarové
inzenyrstvi

testovani IT

Hostingové sluzby

Udrzba a vyvoj
webovych stranek
ECHA

Vyvoj a udrzba
intranetu

Produkce tfi videi

Tiskové sluzby

Propagacni material

Den partnerd,
pracovni seminar
pro akreditované
partnery,

1 447 000,00

271 200,00

54 240,00

150 000,00

100 000,00

30 000,00

100 000,00

HANSEL,
FWC
ECHA/2011/
103

FWC
ECHA/2010/
95N

FWC
ECHA/2010/
124

FWC
ECHA/2010/
124

FWC
ECHA/2011/
111

FWC
ECHA/2011/
183

ECHA/2010/
66

Vyjednavaci
fizeni pro
zakazky

s nizkou

1.-3. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1.-3. Ctvrtleti

1.—4. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. étvrtleti

1.—4. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1.—4. Ctvrtleti

1.—4. Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

2. Ctvrtleti
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10. Komunikace

10. Komunikace

11. Mezinarodni
spolupréace

11. Mezinarodni
spolupréace

11. Mezinarodni
spolupréace

11. Mezinarodni

11.1
Koordinace
mezinarodnich
vztahl

11.1
Koordinace
mezinarodnich
vztahl

11.1
Koordinace
mezinarodnich
vztahl

11.1

organizace, Den
Evropy

Sledovani
sdélovacich
prostiedkdl

Prizkumy

Generovani struktur
pro slozité latky
(UVCB) a pro
opravu chybnych
zapis do databazi
souvisejicich

s nastrojovou sadou
QSAR

Nastrojova sada
QSAR 2

Progresivni udrzba
portalu eChemPortal

Progresivni udrzba

76 000,00

55 000,00

100 000,00

300 000,00

100 000,00

100 000,00

hodnotou

FWC
ECHA/2011/
278

Vyjednavaci
fizeni pro
zakazky

s nizkou
hodnotou

FWC
ECHA/2011/
01

FWC
ECHA/2013/
109

FWC
ECHA/2011/
103

FWC

2. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

1. étvrtleti

1. Ctvrtleti

4, Ctvrtleti

3. Ctvrtleti

3. Ctvrtleti

3. Ctvrtleti

1. étvrtleti

1. Ctvrtleti

1. ¢tvrtleti 2015
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spolupréace

12. Rizeni

12. Rizeni

12. Rizeni

12. Rizeni

12. Rizeni

Koordinace
mezinarodnich
vztah(

12.1 Planovani
strategie
agentury

12.3
Zajistovani
vykonného
rizeni

12.3
Zajistovani
vykonného
Fizeni

12.3
Zajistovani
vykonného
rizeni

12.3
Zajistovani

portalu eChemPortal

Specifické
poradenstvi pro
planovani a
monitorovani
¢innosti a zdrojd
ECHA (1, faze)
(vcetné specifikaci
pro systém PM)
(REACH a biocidni
pfipravky)

Poradenstvi pro
systém IQMS
(REACH a biocidni
pripravky)

Zajisténi nastrojd
externi a interni
spolupréace
(Fabasoft,
Groupcamp)

Poradenstvi a
podpora pro fizeni
zmény (REACH a
biocidni pripravky)

Poradenstvi pro
zlepgeni nastrojd

85 000,00

495 000,00

85 000,00

20 000,00

400 000,00

ECHA/2011/
103

FWC
ECHA/2011/
93

FWC
ECHA/2010/
93

SACHA 11
(D1-6820)

Vyjednavaci
fizeni pro
zakazky

S nizkou
hodnotou

ECHA/2011/

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti
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12. Rizeni

12. Rizeni

12. Rizeni

vykonného
fizeni

12.3
Zajistovani
vykonného
fizeni

12.5
Monitorovani,
fizeni a
vykaznictvi
zlepsSeni

12.5
Monitorovani,
fizeni a
vykaznictvi
zlepseni

fizeni informaci a
znalosti (Share
Point)

Poradenstvi pro
ucinnost (REACH a
biocidni pripravky)

Poradenstvi pro
interni audit
(zabezpeceni IT)

Certifikace 1SO
1001 — predbézny
audit a audit

Celkem

140 000,00

55 000,00

60 000,00

40 388 440,00 EUR

103

FWC ABC3
(DIGIT) Lot
2

FWC
ECHA/2010/
93. Lot 4

Vyjednavaci
fizeni pro
zakazky

S nizkou
hodnotou

1. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

2. Ctvrtleti

3. Ctvrtleti

1. Ctvrtleti

Plan zadavani verejnych zakazek zahrnuje provozni vydaje nad 10 000 EUR prostiednictvim vefejnych zakazek agentury planovanych na

rok 2014.
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JAK ZISKAT PUBLIKACE EU
Bezplatné publikace:
= prostiednictvim stranek EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu),

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

Placené publikace:

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

Predplatné (nap¥. roéni Fady Uredniho véstniku Evropské unie a sbirky rozhodnuti Soudniho
dvora Evropské unie):

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



http://ec.europa.eu/

EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,

FI1-00121 HELSINKI, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office

NSSI - 6-607-7726-26-8.6 NASI - N-SO-TOT-ET-HVY-A3

¥8.6//€282°0T :10pP -¥6Z.-TEBT
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