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Zoznam skratiek

ASO
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Akreditované organizacie zucastenych stran

Asistent

Vybor pre biocidne vyrobky

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch

Zmluvny zamestnanec

Klasifikacia a oznacovanie

Nastroj na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej bezpecnosti
Harmonizovana klasifikacia a oznaCovanie

Klasifikacia, oznaCovanie a balenie

Karcinogénne, mutagénne alebo posSkodzujuce reprodukciu
Priebezny akény plan Spolocenstva

Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Sprava o chemickej bezpecnosti

Casto kladené otédzky

Clensky $tat

Globalny portal OECD pre informacie o chemickych latkach
Eurdépsky dvor auditorov

Eurépska chemicka agentura

Riadenie podnikového obsahu

Eurdpska databaza vyvozu a dovozu nebezpecnych chemikalii
Eurdpsky urad pre bezpeénost potravin

Systém postupov elektronickej vymeny informacii

Vymenna siet zG€astnenych stran agentlry ECHA o expozi¢nych scenaroch
Eurdpska unia

Forum na vymenu informécii o presadzovani

Globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania chemickych latok
Organizacie Spojenych narodov

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

Utvar Komisie pre vnitorny audit

Nastroj predvstupovej pomoci

Integrovany systém riadenia kvality

Medzinarodna organizacia pre normalizaciu

Informacné a komunikacné technolégie

Informacné technolégie

Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informéacii
Spolocné vyskumné centrum Eurdpskej komisie

Ludské zdroje

Vybor ¢lenskych statov
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MSCA
MSP
OECD
Odyssey
PBT

PIC
PPORD
(Q)SAR
R4BP 3
RAC
REACH
REACH-IT

RIPE
RMO
SEAC
SIEF
SVHC
TA
OSN
PP
VvPvB

Prislusny organ c¢lenského Statu

Malé a stredné podniky

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

Nastroj agentury ECHA na podporu uloh hodnotenia latok
Perzistentné, bioakumulativne a toxické

Postup predbezného suhlasu

Technologicky orientovany vyskum a vyvoj
(Kvantitativny) vztah Struktlry a aktivity

Register pre biocidne vyrobky

Vybor pre hodnotenie rizik

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok

REACH-IT je centralny informacny systém, ktory poskytuje podporu pre
REACH

Informacny portal na presadzovanie nariadenia REACH
MoZnost manaZmentu rizik

Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu

Forum na vymenu informéacii o latkach

Latka vzbudzujuca velmi velké obavy

Docasny zamestnanec

Organizacia Spojenych narodov

Pracovny program

velmi perzistentné a velmi bioakumulativne
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Pravny mandat agentury ECHA

Eurdpska chemicka agenttra (ECHA) je organ Eurdpskej tnie (EU) zriadeny 1. juna 2007
nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 o ,registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH)“.

Agentlra ECHA bola zriadend na ucely riadenia a v niektorych pripadoch na realizaciu
technickych, vedeckych a administrativnych aspektov nariadenia REACH a zabezpecenie
konzistencie na urovni EU. Zriadend bola aj na UGcely riadenia Uloh tykajucich sa
klasifikacie a oznaCovania chemickych latok, ktoré sa od roku 2009 riadia nariadenim

o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o CLP).

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

V roku 2012 nadobudlo Gcinnost aj prepracované znenie nariadenia ,,PIC" (nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 o vyvoze a dovoze nebezpeénych
chemikalii). Niektoré ulohy savisiace s nariadenim PIC budu v roku 2014 prevedené zo
Spolo¢ného vyskumného centra Eurdopskej komisie na agentiru ECHA.

Tieto legislativne akty sU uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych $tatoch EU (CS) bez potreby
transpozicie do vnutrosStatneho prava.
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Poslanie, vizia a hodnoty agentury ECHA

Poslanie ‘ Hodnoty

Agentura ECHA je hybnou Transparentnost

silou medzi regulacnymi Aktivne zapajame svojich regulaénych partnerov

organmi pri uplatfovani a zucastnené strany do nasich ¢innosti a nase

zakladnych pravnych rozhodovanie je transparentné. Sme zrozumitelni a je

predpisov o chemikaliach jednoduché kontaktovat nas.

v EU v prospech ludského Nezavislost

zdravia a Zivotného Sme nezavisli od vSetkych vonkajsich zaujmov a naSe

prostredia, ako aj inovacii rozhodovanie je nestranné. Pred prijatim mnohych

a konkurencieschopnosti. rozhodnuti otvorene konzultujeme s verejnostou.
Ddveryhodnost

Agentira ECHA poméha NaSe rozhodnutia su vedecky podlozené a dosledné.

spolo¢nostiam dodrziavat Zakladnymi kamermi nasich ¢innosti st zodpovednost

pravne predpisy, presadzuje a bezpeénost’ dévern{/ch informacii.

bezpelné pouZivanie Efektivita

chemikalii a zaobera sa Orientujeme sa na ciel, sme oddani cielu a vzdy sa

chemickymi latkami snazime o uvazené vyuzivanie zdrojov. Uplatiujeme

vzbudzujlcimi obavy. vysoké Standardy kvality a dodrziavame terminy.
Zavazok voci kvalite Zivota

Vizia Podporujeme bezpecné a trvalo udrzatelné pouzivanie
chemikalii na zvysenie kvality ludského Zivota v Eurépe

Agentura ECHA sa chce stat a na ochranu a zvySenie kvality zivotného prostredia.

poprednym svetovym

regulacnym organom v oblasti

bezpecnosti chemikalii.
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Uvod

Ciefom pravnych predpisov EU o chemickych latkach je zabezpedit vysokl troveri
ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia a ulahdit volny pohyb chemickych latok
v ramci vnutorného trhu. Okrem toho ciefom je posilnit konkurencieschopnost a inovacie
a podporit alternativne metddy k testovaniu na zvieratdch na hodnotenie nebezpecnosti
chemickych latok. Regulacny systém EU je zaloZeny na zasade, Ze vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia by mali zabezpecit, Ze budl vyrabat také latky, uvadzat
ich na trh alebo pouzivat tak, aby nemali nepriaznivé G¢inky na zdravie ludi a Zivotné
prostredie. Ustanovenia tejto hlavy sa opieraju o zasadu predbeznej opatrnosti.

Mandat agentury ECHA zahffia Ulohy podla Styroch nariadeni: REACH, CLP, o biocidnych
vyrobkoch a PIC. Uspe3né vykonavanie tychto nariadeni si vyZaduje dobre fungujicu
agenturu schopnu poskytovat nezavislé a vedecky podloZzené stanoviska vysokej kvality
v rédmci prisnych zdkonnych leh6t a schopnu tiez poskytovat pri tomto vykonavani
potrebnu podporu prislusnym zucastnenym stranam vratane priemyslu s ciefom
zabezpedit, aby operac¢né aspekty pravnych predpisov fungovali primerane. Ucinné
fungovanie nariadeni vSak zavisi aj od inStitucionalnych partnerov agentiry ECHA, najma
od ¢lenskych $tatov EU, Eurdpskej komisie (dalej len ,Komisia®) na jednej strane a od
subjektov z priemyslu riadne vykonavajucich nariadenie na strane druhej. Okrem toho
prispevky su potrebné aj zo strany distribdtorov, maloobchodnikov a spotrebitelov, ako
aj zamestnancov a ich zastupcov.

Planovanie v tomto pracovnom programe vychadza zo zakladnych Gdajov predlozenych
v prilohe 3, ktoré su aktualizaciou odhadov Komisie vykonanych v ¢ase pripravy
nariadeni. Po uplynuti troch délezitych terminov na registraciu podla nariadenia REACH
resp. oznamenia klasifikacie a oznacovania (CLP) v rokoch 2010/2011 a 2013 agentura
ECHA modze teraz pri niektorych zo svojich predpovediach vychadzat z redlnych Gdajov.
Niektoré Casti zakladnych Gdajov vSak aj nadalej podliehaju zna¢nej miere neistoty,
najma pokial ide o Ziadosti o autorizaciu v pripade nariadenia REACH a nariadenia

o biocidnych vyrobkoch. KedZe niektoré z odhadov budl mat priamy vplyv na prijmy

z poplatkov a schopnost agentiry ECHA prijimat zamestnancov, agentira ECHA bude
postupovat flexibilne pri prerozdelovani zamestnancov, ak by pocet prichadzajlcich
dokumentécii bol vyrazne nizsi ako o¢akavania v jednej alebo druhej oblasti.

Konecny rozpocet agentury ECHA a plan stavu zamestnancov prijme riadiaca rada

v decembri 2013 po prijati kone¢ného vSeobecného rozpoctu Eurdpskej Unie
rozpoctovym organom (Eurdpskou radou a Parlamentom). Ak by sa Gdaje o celkovom
prijme alebo pocte schvalenych zamestnancov vyznamne liSili od su¢asnych odhadov,
pracovny program sa zodpovedajucim spésobom upravi.
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Strategickeé ciele agentury ECHA na obdobie rokov
2014 — 2018

Strategické ciele agentury ECHA boli stanovené vo viacro¢nom pracovnhom programe na
obdobie rokov 2014 — 2018, ktory riadiaca rada prijala [26. septembra 2013]. Tento
pracovny program na rok 2014 je zalozeny na Styroch strategickych cieloch, ktorych
plnenie sa bude sledovat prostrednictvom roénych merani, ktoré sa pripravuju a ktorych
vysledky budl oznamené vo vyrocnej vSeobecnej sprave:

1. Maximalizovat dostupnost vysoko kvalitnych idajov na umozZnenie bezpeénej
vyroby a pouzivania chemickych latok.
Merat sa budu tieto prvky:
Kvantitativne/kvalitativne aspekty — pokrok pri zlepSovani kvality dokumentéacie
posudenim dostupnosti informacii (mnozstvo, typ), konzistentnosti informéacii,

dodrziavania poziadaviek a uzito¢nosti informacii.

2. Mobilizovat organy, aby inteligentne vyuzivali Gdaje na uréovanie
chemickych latok vzbudzujucich obavy a na rieSenie tejto problematiky.

Merat sa budu tieto prvky:

Kvantitativne aspekty — pokrok tykajuci sa kontrolnych ¢innosti a opatreni
manazmentu rizik, ktoré vyplyvaju z kontroly.

Kvalitativne aspekty — Uspesnost kontroly v zmysle, & boli spravne latky vybrané
pre dalSiu moznost manazmentu rizik a regulacného manazmentu rizik a ¢i sa
ziskali dostatocné informacie pre prijatie stanoviska a pre rozhodovanie.

3. Riesit vedecké vyzvy tym, Ze bude slazit ako stredisko pre budovanie
vedeckych a regulaé¢nych kapacit ¢lenskych statov, europskych institicii
a ostatnych subjektov.

Merat sa budu tieto prvky:

Kvalitativny aspekt — Uroven vedeckych kapacit agentliry ECHA, ktorej vysledkom
st aktualne usmernenia, poradenstvo a iné vedecké prispevky.

4. U¢inne a efektivne zahrnat siéasné a nové Glohy v oblasti legislativy
a zaroven sa prisposobit nadchadzajicemu obmedzeniu zdrojov.

Merat sa budu tieto prvky:

Kvantitativne/kvalitativne aspekty — realizacia medznikov viacro¢ného
pracovného programu, pokrok v efektivnosti procesov, schopnost riadenia zmien.
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Dolezité udalosti v roku 2014

Pracovny program 2014 — Budovanie pre budicnost

A ked rok 2014 je rokom bez vyznamnejsich legislativhych terminov, bude naroc¢ny inym
spésobom. Tento pracovny program bude zamerany v mensej miere na plnenie
kvantitativnych cielov a vo vacsej miere na dokoncenie potrebnych kvalitnych zakladov,
teda na budovanie — po vyhodnoteni doteraz ziskanych skisenosti — s cielom UspesSne
realizovat ambiciéznu patroénu stratégiu. Je vhodnou prileZitostou na to, aby sa
agentura mohla poucit z minulosti a iniciovat zmeny, aby sa mohli polozit zaklady pre
Uspesny patroény strategicky plan, v ktorom budl uvedené kroky potrebné na koneény
termin registracie podla nariadenia REACH v roku 2018, politické ciele tykajluce sa
bezpecného pouzivania chemickych latok v roku 2020 a hladky proces autorizacie latok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) a biocidnych latok a vyrobkov. Agentira ECHA
vyvodi tiez praktické zavery z preskimania nariadenia REACH, ktoré uskutoc¢ni Komisia,
a z jej naslednych opatreni. Mnohé ciele, ktoré tvoria sucast tohto programu opatreni,
mozno dosiahnut len intenzivnejSou spolupracou s ¢lenskymi $tatmi, Eurdpskou komisiou
a akreditovanymi organizaciami z(castnenych stran agentury ECHA.

Na vybudovanie zdkladu pre prvy strategicky ciel — zlepsit kvalitu informacii — je
potrebné spolo¢né Usilie organov a priemyslu. Agentira ECHA bude musiet zdokonalit
a realizovat svoje pristupy a plany tykajlce sa toho, ako posilnit stlad a zlepsit kvalitu
registracii. So zretelom na registracie dorucené v terminoch roku 2010 a 2013 tento
dlhodoby ciel sa dosiahne kombinaciou regula¢nych opatreni v oblasti hodnotenia

a zlep$enim metdd, noriem a nastrojov pre chemickl bezpeénost a komunikaciou

v dodavatelskom retazci. So zretefom na registracie v termine roku 2018, ked' prvykrat
musi pripravit svoje registracie omnoho vacsi pocet malych a strednych podnikov (MSP)
— bud’ ako hlavny registrujuci alebo registrujici ¢len — agentira ECHA chce pripravit
viacro¢ny plan na preskimanie svojich nastrojov a usmerneni s cielom zlepsit ich
prehladnost a zjednodusit ich pouzivanie.

Agentura ECHA bude klast déraz aj na opatrenia na zvy3ovanie informovanosti

a budovanie kapacit v ramci priemyslu a v ¢lenskych statoch tak, aby priemysel bol
informovany o povinnostiach jeho naslednych uZivatelov oznamovat informacie v smere
dodavatelského retazca v ramci reakcie na aktualizované karty bezpecnostnych (dajov
s expozicnymi scenarmi, ktoré boli vysledkom druhého terminu registracie. Potrebné su
tiez aktivity na zvySenie informovanosti v ramci celej Eurépy o povinnostiach tykajucich
sa zmesi uvedenych v nariadeni CLP, ktoré sa zacnl povinne uplatriovat v jani 2015.
Napokon, agentira ECHA zaclne tiez pracovat na dalej generacii svojej webovej sekcie
na Sirenie informacii, ktord by mala byt ovela jednoduchsia pre profesionalnych
uzivatelov aj pre $iroku verejnost.

Na vybudovanie zakladov pre druhy strategicky ciel agentira ECHA zacne realizovat
vykonavaci plan ambiciézneho planu identifikacie latok SVHC do roku 2020 v Uzkej
spolupraci s ¢lenskymi $tadtmi a Komisiou. Nemal by byt zamerany len na zndme latky
SVHC, ale aj na tie latky, ktoré eSte nie su zname. Identifikacia takychto neznamych
latok bude zalozena na inteligentnom skriningu databazy registracii. Riadne prijatie
prvych stanovisk a rozhodnuti Komisie tykajdcich sa Ziadosti o autorizaciu pombze
prekonat obavy tykajlice sa zdznamov v zozname kandidatskych latok a autoriza¢nom
zozname a budovat ddveru vo vyvazené fungovanie systému.

Na dosiahnutie tretieho strategického ciela agentira ECHA bude musiet aktualizovat
a pokracovat v realizacii svojho pracovného planu tykajlceho sa nanomaterialov

v sulade so zavermi a navrhmi Komisie na lepSie prispésobenie nariadenia REACH na
Glely registracie nanomateridlov a ich pouziti. Agentira ECHA bude tieZ musiet zriadit
expertnl skupinu na podporu identifikacie endokrinnych disruptorov. Agentura dalej
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ustanovi ramec pre rozvoj vedeckych kompetencii, na zaklade ktorého bude méct plnit
svoju Ulohu v rozvoji regulaénej oblasti a poskytovat zdkonodarcovi vedecké
poradenstvo o dalSich regulacnych otazkach tykajucich sa aktualnych otazok
vztahujucich sa na chemickl bezpecénost.

Na vybudovanie zakladov pre dosiahnutie Stvrtého strategického ciela agentira ECHA
bude musiet zefektivnit svoje regulacéné postupy podla nariadeni REACH a CLP a zvysit
efektivnost a Ucéinnost. To jej pomdze zvladnut nevyhnutné znizenie zdrojov vyhradené
pre tieto pravne predpisy. Agentira ECHA bude tieZ musiet ¢erpat zo svojich skisenosti
v ramci tychto pravnych predpisov pri stanovovani inteligentnejSich a StihlejSich
procesov pre biocidne vyrobky a nariadenia PIC. Urychlenie programu preskumania urci
Uspesnost rezimu EU schvalovania Gcinnych latok.

11
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1. Realizacia regulacnych postupov

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

Registréacia je jednym zo zakladov nariadenia REACH, pretoze je prvym krokom na
zabezpecenie bezpeclnej vyroby alebo dovozu a pouzivania chemickych latok.
Spolocnosti, ktoré vyrabaju alebo dovazaju latku v mnozstve jedna tona alebo viac
ro¢ne, musia zdokumentovat vlastnosti a pouzitie svojich latok a preukazat

v registracnej dokumentacii predlozenej agentire ECHA, Ze latky mozno bezpecne
pouzivat. Pred pridelenim registra¢ného cisla agentira ECHA overi Uplnost informacii
a zaplatenie registracného poplatku. Vacsina informacii sa potom spristupni verejnosti
prostrednictvom webovej lokality agentury ECHA.

Vzhladom na proces registracie agentira ECHA ma jedinec¢nu databazu chemickych
latok, ktord mozno efektivne vyuzit v dalSich regulaénych procesoch, najma pri zistovani,
Ci sa v pripade urcitych chemickych latok vyzaduju opatrenia manazmentu rizik v ramci
celej EU a informovanie Sirokej verejnosti. Registracné informacie sllUzia aj
spolocnostiam ako vychodiskové informacie pri priprave ich kariet bezpecnostnych
udajov, kde oznamuju podmienky bezpeéného pouzitia v smere dodavatelského retazca
a zaistia bezpecné pouzivanie chemickych latok desiatkam tisicom néaslednych uzivatelov
a ich zakaznikov.

V roku 2014 sa tieto rozsirené karty bezpecnostnych Udajov objavia v dodavatelskom
retazci pre latky registrované do druhého terminu registracie v roku 2013. Postupne
dostupné praktické skusenosti, napr. cez siet zi¢astnenych strdn agentiry ECHA na
vymenu expozi¢nych scenarov (ENES), prispeju k zvySeniu kvality tychto novych
rozSirenych kariet bezpecnostnych Gdajov, ako aj takychto kariet pre latky registrované
v roku 2010. Z tohto dovodu je velmi dolezité, aby registracné informacie na zaciatku
tohto komunikacného retazca boli dostato¢ne kvalitné na zaistenie splnenia kli¢ovych
cielov nariadenia REACH. V praxi to znamenad, aby informacie boli v stlade

s nariadeniami, aby boli vhodné na dany ucel a lahko dostupné vSetkym stranam.
Napriklad, aby organy a nasledni uzivatelia, ktori dostavaju expozi¢né scenare ako
sucast spravy o chemickej bezpecnosti resp. karty bezpeénostnych tdajov, mohli
porozumiet pouzitiu(-iam), ktoré st zahrnuté, a podmienkam bezpe¢ného pouzitia.

1. Délezité udalosti roka
Registracia a predkladanie dokumentacii
Registracia

Usilie agentiry ECHA v oblasti registracie sa v roku 2014 zameria na dve hlavné oblasti:
na cinnosti zamerané na zvysSenie kvality dokumentacie a na pripravu podmienok pre
termin registracie v roku 2018. Okrem toho aktualizacie dorucené v roku 2014 budu tiez
rychlo podrobené potrebnym administrativnym a regulacnym kontrolam.

Pokial ide o opatrenia tykajuce sa kvality dokumentacie, zaklady uz boli polozené

v predchadzajucich rokoch vypracovanim metodiky a nastrojov na kontrolu Udajov, ako
aj identifikovanim najlepsieho postupu, ktory méze pozostavat z ¢ohokolvek, poénic
jednoduchym oznamenim registrujdcim s vyzvou, aby opravili svoju dokumentéaciu az po
zacatie kontrol stladu. V roku 2014 agentira ECHA bude dalej pouzivat tento postup pri
overovani dokumentacii registrovanych do terminu v roku 2013 so zameranim na tri
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hlavné priority: 1) skontrolovat platnost prijatych dokumentdacii pre latky registrované
ako medziprodukty s cielom overit, ¢ uvedené pouzitia st v stilade s vymedzenim
pouZitia ako medziprodukty a vymedzenim prisne kontrolovanych podmienok, 2) overit
informacie o identite latky (pozri informacie dalej v texte) a 3) ziskat poznatky o Grovni
kvality dokumentacii vratane sledovanych parametrov vyssej Grovne a identifikovat tie
dokumentacie, ktoré si vyzaduju dalsie regulacné opatrenia.

Zistenia z kontrol sa spolu s radou o najlepSom postupe o tom, ako zlepsit kvalitu,
oznamia registrujicim s cielom stimulovat spontanne aktualizacie, ¢im sa zniZi potreba
regulaénych opatreni. Toto by malo viest k neustalemu zlepSovaniu registracnych
dokumentacii ako doplnok k povinnym aktualizaciam v désledku rozhodnuti na zaklade
hodnotenia. Vplyv tychto typov Cinnosti sa ukazal ako ucinny v pripade latok
registrovanych ako medziprodukt ramci rozsiahleho hodnotenia v roku 2012.

KedZe najucinnejsim spbsobom ako zlepsit kvalitu dokumentacie je vplyvat na
registrujlcich vo faze, ked pripravuju dokumentaciu, agentira ECHA planuje na rok
2014 viaceré ¢innosti v tejto oblasti. Po prvé, agentira ECHA bude dalej rozvijat nastroj
,asistent pre kvalitu dokumentacii® prvykrat spristupneny v roku 2013 s cielom pomoéct
registrujucim pred predloZzenim dokumentacie preverit naj¢astejsie sa vyskytujluce
nedostatky, ktoré agentura ECHA najde pri svojich kontrolach. Po rieSeni identifikacie
latky a otazok opisu pouziti pri jeho prvom spristupneni, sa agentura ECHA v roku 2014
zameria na Udaje o nebezpecnosti. Po druhé, agentura ECHA preskima proces kontroly
Uplnosti zaloZeny na skusenostiach z prvych dvoch terminov na registréciu a vysledku
kontroly a hodnotenia. Preskimanie bude zamerané na to, ¢ by sa malo overovat viac
informacii a/alebo &i by sa informécie v dokumentacii mali prezentovat inym spdsobom.
Na zaklade vysledku z tejto Cinnosti sa v pripade potreby pripravi plan aktualizacie
procesu kontroly technickej Uplnosti.

V roku 2014 agentura ECHA zacala pripravy na termin registracie v roku 2018. Ocakava
sa, ze tento termin bude Uplne odliSny od predchadzajucich dvoch v dbésledku ovela
vacsieho poctu registracii (okolo 70 000, t. j. takmer trikrat viac nez v roku 2010)
pripravenych mnozstvom malych for na vymenu informacii o latkach (SIEF) alebo
individudlnymi registrujdcimi a ktory sa bude tykat ovela vaésieho poctu MSP ako
predtym. To znamena, Ze agentlra ECHA v spolupréaci so zu¢astnenymi stranami musi
pripravit rézne pristupy na informovanie registrujlcich a na preskimanie podpory

a nastrojov, ktoré poskytuje registrujicim. Agentira ECHA okrem toho potrebuje rozsirit
systémy predkladania a navysit zdroje, aby dokazala v zakonnej lehote spracovat vysoky
pocet dokumentacii.

KedZe z priemyslu naznadili, ze registracie sa za¢nu predkladat uz v roku 2016,

s pripravnymi ¢innostami bude potrebné zacat v roku 2014, aby sa prace v dbsledku
nadmerného mnoZstva dokumentacii dali rozloZit na viac rokov. Agentira ECHA planuje
v spolupraci so zU¢astnenymi stranami stanovit plan realizacie na obdobie rokov 2015 —
2018 s cielom prispbsobit a zdokonalit postupy, IT nastroje a podporu pre
registrujucich. V plane realizacie budd zahrnuté aj spésoby rieSenia odporucani, ktoré
Komisia uviedla vo svojej sprave o preskimani nariadenia REACH zverejnenej v roku
2013, s osobitnym zretelom na Specifické potreby malych a strednych podnikov. Cielom
je identifikovat véas vSetky praktické prekazky, ktoré malym a strednym podnikom mézu
branit v Uspednej a efektivnej Géasti vo forach SIEF alebo byt sicastou spoloéného
predkladania (pozri dalej v texte spoloc¢né vyuzivanie udajov).

Napokon, v roku 2014 agenttira ECHA bude poskytovat podporu chorvatskym
subjektom, na ktorych sa vztahuju povinnosti a ktorych prvy termin registracie latok
CMR, ktoré vyrabaju/dovazaju v mnozstvach jedna tona alebo viac rocne, a vietkych
ostatnych zavedenych latok, ktoré vyrabaji/dovazaju v mnozstvach 100 ton alebo viac
ro¢ne, je 1. jala 2014.
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Iné typy predlozenych dokumentacii vratane dokumentacii pre biocidy
a oznameni PIC

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

a vyvoji (,,o0znamenia PPORD"). Agentura ECHA zvysSi svoje Usilie v oblasti zvySovania
informovanosti o vynimke z registracie pre PPORD, najmé& medzi MSP. Z prevadzkového
hladiska ukoncenie platnosti prvych vynimiek pre PPORD sa zacalo v juni 2013

a v priebehu roka 2014 sa postupne oc¢akavaju Ziadosti o prediZenie. Rok 2014 bude
teda prvym ucelenym rokom, v ktorom agentura ECHA bude uplatriovat vietky
ustanovenia tykajuce sa PPORD podla nariadenia REACH.

V sulade so zefektivhenim regulacie chemickych latok v Eurépe agentira ECHA bola
poverena zaoberat sa okrem nariadeni REACH a CLP predloZzenymi dokumentaciami na
regulacné ucely podla dvoch novych pravnych predpisov, a to nariadenia o biocidnych

vyrobkoch a nariadenia o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom schvaleni.

V roku 2014 na z&klade prvych skusenosti so spracovanim predlozenych dokumentacii
pre biocidy v poslednom Stvrtroku 2013 sa agentira ECHA bude usilovat o dalSie
zjednodusSenie a automatizaciu procesov suvisiacich s predkladanim dokumentacii pre
biocidy s ciefom zlepsit ich efektivnost pre prislusné organy ¢lenskych statov, priemysel
a agenturu ECHA. Oznamenia PIC sa spodiatku budd spracovavat pomocou existujiceho
systému eurdpskej databazy vyvozu a dovozu nebezpecnych chemikalii (EDEXIM)

a neskoér v roku sa prejde na novu generéaciu IT systému predkladania. Viac informacii

o praci agentury ECHA v suvislosti nariadeniami o biocidoch a PIC sa uvadzaju v ¢innosti
16 resp. 17.

Agentura ECHA bude aj nadalej dostavat spravy naslednych uZivatelov, ozndmenia
o latkach vo vyrobkoch, Ziadosti o autorizaciu, Ziadosti o pouZivanie alternativnych
nazvov a oznamenia do zoznamu klasifikacie a oznacovania a bude sa nimi prislusne
zaoberat.

Program pripravy programu hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA)

Agentura ECHA je povinna pracovat spolu so svojimi zi¢astnenymi stranami na
maximalizacii vykonavania a vplyvu oznamovania odporucani tykajucich sa manazmentu
rizik v dodavatelskom retazci. Najvyznamnejsie opatrenia zamerané na tento ciel boli
zdokumentované v plane realizacie pre CSR/ES?' v roku 2013, ¢o odraza odporucania

z preskimania nariadenia REACH na zlepSenie zostavovania, oznamovania a pouzivania
rozsirenych kariet bezpecnostnych Udajov. Agentira ECHA bude spolocne so
zUcastnenymi stranami pracovat na vykondavani opatreni tohto planu realizacie. Agentura
ECHA bude pokracovat v riadeni siete zG¢astnenych stran agentiry ECHA na vymenu
expozi¢nych scenarov (ENES) ako platformy na ulahcenie praktickej realizacie

a oznamovania vysledkov tychto opatreni. Pociato¢na faza vykonavania planu realizacie
pre CSA/ES bude pomerne naroc¢na na zdroje, ktoré su opodstatnené vzhladom na
predpokladané vyznamné pozitivne prinosy, ktoré budd mat opatrenia tohto planu
realizacie na bezpecné pouzivanie chemickych latok v celej Eurépe.

V roku 2014 agentura ECHA prijme opatrenia na rozsSirenie rozsahu latok, pre ktoré bude
dostupna metodika CSA v ramci jej IT nastrojov. Na zaklade analyzy vykonanej v roku
2013 o dostupnosti metodik pre nestandardné pripady CSA sa budu dalej rozvijat
Specifikacie pre nastroj na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej bezpecnosti

1 Plan realizacie zamerany na kvalitné informacie o bezpeénom pouzZivani chemickych latok
v sprave chemickej bezpecnosti podla nariadenia REACH a rozsirenej karte bezpecnostnych Udajov
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(Chesar) a Medzinarodnu databazu jednotnych chemickych informacii (IUCLID) s cielom
prispdsobit im existujice metodiky. V Uzkej spolupraci so zGéastnenymi stranami
agentura ECHA bude pokracovat aj v procesoch na pripravu formatu Struktirovanej
elektronickej spravy o chemickej bezpecnosti (CSR), ako aj na priprave prikladov
tykajucich sa expozi¢nych scenarov, kde sa vyZaduje dalSie poradenstvo.

Na zabezpecenie neustaleho zlepSovania bezpecného pouzivania chemickych latok

v dodavatelskom retazci agentira ECHA zvyS$i svoju podporu a v pripade potreby pripravi
alebo posilni existujlce nastroje pre naslednych uzivatelov, aby boli v stlade s ich
povinnostami. K tomu bude patrit podpora poskytovana registrujicim na Gcely pripravy
jasnych a presnych expozi¢nych scenarov na ucely informovania a objasnenia zalezitosti
tykajucich sa vyhotovenia spravy o chemickej bezpecnosti nasledného uzivatela

a poskytnutia informacii o bezpeénom pouzivani zmesi. Agentira ECHA bude tiez vyvijat
konkrétne usilie na posilnenie kontaktov s naslednymi uzivatelmi z inych priemyselnych
odvetvi ako chemicky priemysel, ktori vSak maju povinnosti podla nariadenia REACH.

Napokon na zaklade stanovenia rozsahu uskuto¢neného v roku 2013 agentura ECHA
preskima aj svoj existujlci materidl na posudenie expozicie a navrhne stratégiu na jeho
postupné preskimanie a zlepsenie so zretelom na narast poznatkov o existujucich

a pripravovanych metodikach pre CSA.

Spolocné vyuzZivanie udajov a identifikacia latky

Pokial ide o spolo¢né vyuzivanie Udajov, predpokladaju sa dve odliSné cesty: zriadenie
for na vymenu informacii o latkach (SIEF) pre predregistrované zavedené latky a proces
predkladania Ziadosti o informacie pre ostatné latky, ked' sa spoloc¢nosti obratia na
agenturu ECHA, aby mohli kontaktovat dalSich registrujlcich tej istej latky. Agentira
ECHA zohrava arbitraznu ulohu pri rieSeni moznych sporov v otazkach spolo¢ného
vyuzivania Gdajov. V roku 2014 pracovné zatazZenie, pokial ide o spracovanie
dokumentacii k zistovaniu vratane poskytovania Udajov starsich ako 12 rokov
potencidlnym registrujicim, by na zaklade skldsenosti ziskanych v priebehu poslednych
rokov malo zostat na pomerne vysokej Grovni. O¢akava sa, ze pocet sporov tykajlcich
sa spoloCného vyuzivania Udajov predlozenych agentire ECHA bude pod Uroviiou roku
2013, ked' bol zaznamenany najvyssi pocet v dbésledku druhého terminu na registraciu.

Uspe&né spoloéné vyuzivanie idajov je mozné len vtedy, ak v3etky strany majd jasnu
predstavu o identifikacii latky. Okrem toho identita latky je zakladom vSetkych
regulacnych procesov, ktoré agentlira ECHA riadi, pretoze riadne fungovanie celého
ramca zarucuje len jednoznacna identifikacia latky. Z tohto dévodu zlep3ovanie kvality
identifikacie latky patri prvoradym zdujmom agentury ECHA a ocakava sa, ze pracovné
zatazenie v tejto oblasti zostane aj v roku 2014 na velmi vysokej Urovni. Opatrenia,
ktoré sa zacali v roku 2013, na Ucely systematického rieSenia otazok identifikacie latky
v registraénych dokumentaciach, budd kulminovat v roku 2014. Agenttira ECHA bude
konat v nadvaznosti na prvé listy zaslané registrujlicim po termine na registraciu v roku
2013, ktorych dokumentacie boli automaticky oznacené, lebo obsahovali pripadné
nedostatky v tejto oblasti. K tomu mo6zu patrit cielené kontroly stladu tykajlce sa
identity latky v tych dokumentéaciach, kde registrujlci nereagovali na predbezné zistenia
agentury ECHA a neodstranili problémy nesuladu. Cielom je dosiahnut postupnd zmenu
celkovej kvality informacii o identite l1atky v sicasnych registraciach. Skusenosti ziskané
v ramci tejto Cinnosti budl zohladnené pri priprave planu v ramci planu realizacie do
roku 2018 na dosiahnutie pozadovanej urovne kvality v registraciach v roku 2018.

V rdmci pripravy na aktualizaciu usmernenia pre identifikdciu a pomenovanie latok
agentUra ECHA bude pokracovat v praci zacatej v roku 2013 s ciefom objasnit metodiku
a kritéria na stanovenie rovnakosti latok. Vyznamné prvky, z ktorych mozno vychadzat,
budu sluzit ako vychodisko pre dva seminare o identifikacii l1atok v roku 2013, ako aj
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aktualizaciu prilohy VI k nariadeniu REACH, ktorej navrh sa od Europskej komisie
oCakava do konca roka 2013, na Ucely prispdsobenia urcitych poziadaviek na latky
Vv nanosStrukture.

Daldou oblastou &innosti budi nadvazné &innosti v stvislosti so spravou z ,preskiimania
nariadenia REACH“, v ktorej sa konStatovalo, Zze najma pre MSP by sa malo poskytnuté
dalSie usmernenie alebo podpora v oblasti regulac¢nych procesov, konkrétne v pripade
rokovani v ramci fora SIEF na Ucely pristupu k idajom a spolo¢né predkladanie.
Agentura ECHA bude pracovat v partnerskej spolupraci s Komisiou a inymi zt¢astnenymi
stranami na identifikovani moznych rieseni a sledovani ich Gcinnosti.

Sirenie informacii — elektronicky pristup k informaciam pre verejnost’

Sirenie informacii z registra¢nych dokumentacii slGZi na dva ddlezité ciele. Po prvé,
vSetkym eurdpskym ob¢anom umoznuje volny pristup k informaciam o latkach, ktorym
mobzu byt vystaveni, ¢o im umozni prijimat informované rozhodnutia o tom, ako budu
pouzivat chemické latky. Po druhé, poskytnutie transparentnych informacii na webovej
lokalite agentury ECHA slUzi pre spolo¢nosti ako stimul na poskytovanie spolahlivych,
vedecky podlozenych a zrozumitelnych udajov, pretoze agentira ECHA zverejiiuje
informacie bez validacie tak, ako ich dostane.

Na umoznenie maximalneho pristupu Sirokej verejnosti a obcianskej spolo¢nosti

k informaciam v jedine¢nej databaze agentiry ECHA, agentura planuje v roku 2014
zverejnit zvy$né registracné dokumentacie predlozené v termine v roku 2013. Agentura
ECHA bude podas celého roka v pravidelnych intervaloch pokracovat v aktualizacii
zoznamu klasifikacie a oznacovania (C&L) (pozri ¢innost 4). Pokial' ide o dokumentacie
pre biocidy, zverejiiovanie informacii o schvalenych Gcinnych latkach a autorizovanych
vyrobkoch sa zacalo uz v roku 2013, v roku 2014 sa modernizaciou existujucich
systémov Sirenia urychli tak, aby tieto nové typy dokumentacie bolo mozné vcas
spracovat. Véetky informacie budl napojené na portal eChemPortal Organizacie pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) s ciefom zviditelnit ich po celom svete.

V roku 2014 agentira ECHA posudi tiez dve Studie dokoncené v roku 2013: studia

0 Ucasti zucCastnenych stran tykajlca sa vyuzitelnosti jej portalu na Sirenie informacii

a preskimanie IT architektiry (pozri ¢innost 6). Toto bude zdkladom pre pripravu
buduicej generacie Sirenia informacii, ktorej online verzia sa planuje v roku 2015 a ktora
bude obsahovat ,centralny pristup" spajajlci véetky informacie o chemickych latkach
zverejnené na webovej lokalite bez ohladu na regula¢ny proces (REACH, CLP alebo
biocidy) a umozrujlci prispésobit prezentaciu Gdajov pre rdozne cielové skupiny,
napriklad zverejnenim cielenych Casti alebo zhrnuti. O¢akava sa, ze sa tym znacne
zvy$ia moznosti pouzitia a zrozumitelnost.

V zaujme ochrany svojich obchodnych zaujmov spolo¢nosti mozu poziadat, aby sa urcité
informacie v ich dokumentaciach k registracii nerozSirovali. Agentira ECHA posudi
opravnenost a platnost tychto poziadaviek. Pocet Ziadosti v dokumentéaciach
predlozenych v termine v roku 2013 bol na Urovni, ktord umozriuje prikrodit k ich
overeniu v roku 2014. Prednostne sa uzavru pripady zacaté v roku 2013 a, pokial ide

0 noveé Ziadosti, pripady tykajuce sa nazvov IUPAC, najma v dokumentaciach, ktoré
obsahuju navrhy na testovanie na stavovcoch, aby bola jasna identita latky v Case
verejnej konzultacie. Agentira ECHA overi tiez, ¢i navrhovany verejny nazov poskytuje
dostatocné informacie o vnatornych vlastnostiach latky napriek tomu, ze maskuje jej
Uplnd chemicku identitu.
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Ciele a ukazovatele

2.
Ciele

1. V3etky dokumentécie, ziadosti o informacie a spory tykajtice sa spolo¢ného
vyuZzivania Udajov sa podrobia pozadovanym kontrolam a prijmu sa prislusné
rozhodnutia, a Ziadosti o zachovanie doverného charakteru sa posudia podla
Standardnych postupov, pricom sa zabezpeci v€asna identifikacia
problematickych dokumentacii na podnietenie ich aktualizacie a vplyvu na
kvalitu udajov, a to v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych vnutornych

cielov.
2. Rozhodnutia su riadne odévodnené a maju vysoku technickd a odbornua kvalitu.
3.  Zudastnené strany a verejnost maju jednoduchy pristup k informaciam zo

vSetkych dokumentacii k registrovanym latkam a oznameniam klasifikacie
a oznacCovania v primeranom Case po registracii, resp. predlozeni oznamenia.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel

Ciel’' v roku 2014

Prostriedky a frekvencia
overovania

Percento registracii, oznameni PPORD
a ziadosti tykajucich sa biocidov

a oznameni PIC spracovanych v ramci
zakonného Casového ramca.

Percento ziadosti spracovanych
v stanovenej internej lehote (20
pracovnych dni).

Percentualny podiel sporov tykajucich
sa spolo¢ného vyuzivania Udajov
spracovany v zakonnej alebo internej
lehote.

Rozsah uverejnenia registracnych
dokumentacii uspesne predlozenych do
terminu na registraciu — 31. maja
2013.

Urover spokojnosti zi¢astnenych stran
s predlozenim dokumentacie

a ¢innostami agentiry ECHA v oblasti
$irenia informacii, ako aj s ¢innostami
agentury ECHA v oblasti zlepSovania
kvality sprav o chemickej bezpecnosti
a expozi¢nych scenarov urcenych na
oznamenie.

100 %

80 %

100 %

98 %

Vysoky

Cas zaznamenany v systéme
REACH-IT. MesacCné spravy.

Cas zaznamenany v systéme
REACH-IT. MesacCné spravy.

Zaznamenany cas
posudzovania. Mesacné
monitorovanie.

Podiel zaznamenanych
uverejneni. Mesacné
monitorovanie.

Rocny prieskum

3. Hlavné vystupy

Registracia a predkladanie dokumentacii
e  Priblizne 6 000 registracnych dokumentacii (najma aktualizacii) a 300 oznameni
PPORD (vratane ziadosti o predlzenie) prejde kontrolou Uplnosti a v pripade

potreby dostane registracné cislo alebo cCislo oznamenia PPORD.

e Vydanych az 40 rozhodnuti o PPORD.
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Spracovanych a odovzdanych ¢lenskym Statom az 30 Ziadosti tykajlcich sa
biocidov (Ziadosti tykajuce sa novych ucinnych latok, obnoveni alebo preskimania
autorizacie vyrobkov Uniou).

Spracovanych priblizne 4 000 oznameni PIC.

Plan realizacie v suvislosti s terminom registracie v roku 2018.

Kvalita dokumentéacie

Plan aktualizacie kontroly Gplnosti.
Modernizacia nastroja asistent pre kvalitu dokumentacii.

Dokumentacie pre latky registrované ako medziprodukty v roku 2013 suU overené
a registrujuci su informovani o zistenych nedostatkoch.

Identifikacia latky v pripade dokumentacii predlozenych v termine roku 2013
a v pripade potreby v termine roku 2010 je overena a registrujuci su informovani
o zistenych nedostatkoch na zaklade stratégie stanovenej v roku 2013.

Plan na rieSenie kvality identifikacie latok v registraciach roku 2018.

Ramec nastrojov na kontrolu/prioritizaciu je zavedeny.

Program hodnotenia chemickej bezpecnosti

Zverejnenie revidovanej praktickej priru¢ky pre naslednych uzivatelov o tom, ako
moZu spracovavat expozi¢né scendre vratane novych prikladov ,spravnych®
expozi¢nych scenarov.

Zverejnenie nazornych prikladov tykajucich sa sprav chemickej bezpecnosti
naslednych uzivatelov

Navrh Strukturovanych Udajov v spravach o chemickej bezpecnosti.

Identifikacia latky a spolocné vyuZivanie udajov

V stanovenej lehote sa spracuje priblizne 1 300 novych zZiadosti o informacie
a v pripade prijatia dostanu cislo Ziadosti.

Riesit sa bude priblizne sedem novych a nevybavenych sporov tykajlcich sa
spolo¢ného vyuzivania udajov.

Sirenie

Pociatocnému posiideniu bude podrobenych az 750 ziadosti o doverny charakter
udajov z roku 2013.

Informacie z registracii, zoznamu klasifikacie a oznacovania a dokumentacii
o biocidoch uverejnené na webovej lokalite agentiry ECHA s hypertextovym
odkazom na portal OECD eChemPortal.

18
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1.2. Hodnotenie (éinnost 2)

Hodnotenie dokumentacii pozostava zo skimania navrhov na testovanie a kontrol
stuladu. Ucelom kontroly siladu je preskimat, & su registraéné dokumentacie v stlade
s informacnymi poziadavkami nariadenia REACH, zatial' o cielom skimania navrhov na
testovanie je zabezpedit, aby vytvaranie informécii o danej latke bolo prispdsobené
skutocnym informacénym potrebam a aby sa zabranilo zbyto¢nému testovaniu na

zvieratach.

Cielom hodnotenia latky je zhromazdit informacie na objasnenie, ¢i dana latka
predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie. Hodnotenia latok vykonavaju
prislusné organy clenskych Statov a zahffaju posudenie vsetkych dostupnych informacii
a v pripade potreby ziadosti o dalsie informacie od registrujucich. Vychodiskovym bodom
v pripade hodnotenia latok je priebezny akény plan Spolocenstva (CoRAP) pre latky,
ktoré podliehaju hodnoteniu latok. Hodnotenie latky Gcinne spaja strategicky ciel
agentury ECHA, ktorym je zlepsit kvalitu registracnych dokumentacii, s inym
strategickym cielom, ktorym je zabezpedit inteligentné vyuZzivanie Gdajov na efektivne
regulac¢né riadenie chemickych latok.

1. D6lezité udalosti roka
Hodnotenie dokumentacie

V ramci kontroly stladu agentira ECHA sa bude dalej zameriavat na vybrané prvky

v dokumentaciach, ktoré s obzvlast dblezité pre bezpeéné pouzivanie latky. Agentura
ECHA bude tiez pokracovat v skimani stladu celych dokumentacii na zaklade bud’
nahodného vyberu, alebo pomocou kritérii zaloZzenych na obavach. Priemyslu sa
poskytne efektivna spatna vazba o zisteniach s dérazom na nabadanie na dobrovolné
aktualizacie zo strany priemyslu, t. j. prostrednictvom vyro¢nej hodnotiacej spravy

a webinarov. IT nastroje vyvinuté v roku 2013 pre oblasti zaujmu a cielené kontroly
suladu sa budu teraz plne vyuzivat na efektivnu kontrolu Gdajov o nebezpeénosti, ako aj
na prioritizaciu a vyber dokumentacii na kontrolu suladu. Pri vybere sa zohladnia aj
potreby hodnotenia latky, ako aj regulaénych procesov manazmentu rizik.

Po ziskani skusenosti pri zavadzani pristupu cielenejsich kontrol stladu v pripade cielov
roku 2013 sa Ucinnost a efektivnost zvoleného pristupu bude skimat v roku 2014

s cielom zabezpedit, aby splfiali aj o¢akavania agentiry ECHA a jej zUc¢astnenych stran
v nadchadzajlcich rokoch. Okrem toho sa dokonci plan na systematicky pristup

v pripade kontroly stladu sprav o chemickej bezpecnosti. V zaujme dosiahnutia tychto
cielov agentira ECHA bude pokracovat najma v intenzivhom dialdgu s prislusnymi
organmi cClenskych statov a Komisiou.

Po dosiahnuti ciela ukoncit kontroly stladu dokumentécii z dvoch najvy3ssich
hmotnostnych pasiem z terminu registracie v roku 2010 na urovni 5 % sa v roku 2014
pozornost agentlry ECHA presunie na registra¢né dokumentacie z terminu v roku 2013.
Na ucely vyuzitia IT nastrojov na kontrolu suladu vSetkych dokumentacii z roku 2010

a rieSenie vacsiny dokumentdcii, ktoré su v znacnom nesulade, agentura ECHA bude
pokracdovat vo vybere dokumentacii na velké objemy z roku 2010 na kontrolu stladu.

Pokial ide o preskimanie navrhov na testovanie, agentira ECHA bude dalej systematicky
rozhodovat o tychto navrhoch. Cielom je uzavriet aspon jednu tretinu z 376
dokumentacii s navrhmi na testovanie predlozenymi do terminu registracie v roku 2013,
pricom prednost maju navrhy tykajlce sa latok, ktoré maju alebo m6ézu mat vlastnosti
perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT), vPvB, mbzu spbésobovat senzibilizaciu
a/alebo maju karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické vlastnosti (CMR),
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alebo ktoré su klasifikované ako nebezpecné s pouzitiami, ktoré maju za nasledok
rozsiahlu a difuznu expoziciu.

Vyznamna dast zdrojov bude musiet byt pridelenad na proces rozhodovania o navrhu
rozhodnuti vydanych v roku 2013 a dokonca aj v roku 2012. Vysoky pocet pripadov
kladie velky tlak na prislusné organy clenskych statov a aj na vybor Clenskych Statov,
pokial prislusné organy ¢lenskych $tatov budu pokracovat v predkladani ndvrhov na
zmeny v suvislosti s velkym poc¢tom navrhov rozhodnuti.

Coraz vacsiu cast zdrojov uréenych na hodnotenia dokumentécie bude potrebné pridelit
na néasledné skimania informacii poskytnutych v reakcii na rozhodnutia agentiry ECHA
o hodnoteni dokumentéacie a na zabezpecenie poskytnutia pevného zakladu pre
vnutrostatne organy presadzovania prava, aby mohli prijat opatrenia v pripade
dokumentacii, ktoré su v nesulade.

Agentura ECHA bude neustale zlepSovat svoje procesy s cielom zabezpedit efektivne
vyuzivanie zdrojov a ucinné vystupy. Agentira ECHA ocCakava tiez, ze dosiahne vyrazné
zlepsenie, pokial ide o jej moznosti Ucinne riesit vedecky naroéné otdzky hodnotenia, ako
napr. reproduk¢na toxicita, dokumentacie zalozené na krizovom pristupe alebo na
pristupe podla kategorii, nanomaterialy a endokrinné disruptory. Na tieto otazky bude
potrebné vyhradit ¢as a zdroje.

Hodnotenie latky

Agentura ECHA bude nadalej zaistovat, aby proces hodnotenia latky Gcinne prispieval

k procesom manazmentu rizik, vyberom dalSich kandidatskych latok do priebezného
akcéného planu, pre ktoré je potrebné objasnenie prislusnych rizik pre zdravie ludi alebo
Zivotné prostredie alebo dal$ie informacie, ktoré nemozno pozadovat v rdmci hodnotenia
dokumentacie. Jednym z predpokladov pre tato ¢innost, je Uspesna interakcia a uc¢ast
prislusnych organov clenskych Statov na pristupe postupnych krokov zameranom na
pripravu Stvrtej ro¢nej aktualizacie planu CoRAP (2015 — 2017) pred formalnym
predlozenim ¢lenskym Statom a vyboru MSC. Znamena to poskytnut prislusnym
organom ¢lenskych Statov moznost oznamit latky, ktoré si predmetom zaujmu,

a vyjadrit sa k ndvrhom agentiry ECHA pred formalnym predloZzenim navrhu ro¢nej
aktualizacie planu CoRAP clenskym Statom a vyboru ¢lenskych statov. Cielom je tiez
zabezpedit rovhomernejsie rozdelenie Ucasti prislusnych organov ¢lenskych $tatov na
hodnoteni latok.

Kritérid na prioritizaciu latok na Ucely hodnotenia latok dohodnuté v roku 2011 budu
preskimané a pripadne zrevidované, pricom sa zohladnia pociatocné skusenosti tykajluce
sa procesu hodnotenia latky a kazda pripadna zmena v prilohach nariadenia REACH.
Délezitym prvkom v dalSom vyvoji priebezného akéného planu je zabezpedit Géinny

a efektivny pristup k hodnoteniu Strukturalne pribuznych latok. Tato ¢innost sa zosuladi
s kontrolnymi ¢innostami planovanymi v ramci planu identifikacie latok SVHC do roku
2020 (pozri ¢innost 3), kde sa posudzuju skupiny latok.

Po druhom kole hodnotenia latok agentara ECHA musi zvladdnut spracovanie rasticeho
poctu hodnoteni a navrhovanych a konecnych rozhodnuti vyhotovenych prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov. Ulohou agentury ECHA je zabezpecit harmonizaciu,
konzistentnost a pravnu opodstatnenost rozhodnuti, hodnotiacich sprav a zaverov
pripravenych prisluSnymi organmi ¢lenskych statov, pricom ma len obmedzend,
koordina¢nu Glohu pri skutoénych hodnoteniach. Cielom agentury ECHA je zabezpecit
ucinnu koordinaciu hodnotenia latok s prebiehajdcimi procesmi hodnotenia dokumentacii
a regula¢nymi ¢innostami v oblasti manazmentu rizik tykajucimi sa rovnakych latok

a zverejni nedbéverné verzie rozhodnuti a sprav o hodnoteni latok. Agentura ECHA spolu
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s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov a Komisiou bude dalej skiimat, ako najlepsie
zosuladit zavery z hodnotenia latky a analyzu moznosti manazmentu rizik v rdmci planu
identifikacie latok SVHC.

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

Predkladanie sprav
Hodnotiaca sprava agentury ECHA? bude uverejnena koncom februara s odporucaniami
pre potencialnych registrujlacich na Ucely zlepsenia kvality budlcich registracii. Agentura

ECHA okrem toho predlozi Komisii druht spravu o stave vykonavania a pouzivania
testovacich metdd nevyuzivajlcich zvierata a stratégii testovania.®

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Priprava vedecky a pravne podloZzenych navrhov rozhodnuti a konecnych
rozhodnuti tykajucich sa hodnoteni dokumentacii v sdlade s pravnymi
poZiadavkami a viacro¢nym planovanim riadenym strategickym pristupom
agentury ECHA.

2. VSetky hodnotenia latok st naplanované v plane CoRAP, su pripravené
a spracované na vysokej vedeckej, technickej a pravnej Urovni podla
dohodnutych Standardnych pristupov a postupov a v ramci zakonnych terminov.

3. DodrzZiavanie suladu s rozhodnutiami tykajucimi sa hodnoteni dokumentéacie
a latky sa bezodkladne sleduje po uplynuti terminu stanoveného v rozhodnuti
a organy clenskych Statov su informované o zaveroch a pripadoch vyZadujlcich
ich konanie.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

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

Percentualny podiel ukoncenych 33 % Mesacna interna sprava.
preskimani navrhov na testovanie
v pripade dokumentacii prijatych
v termine roku 2013 na ucely
splnenia pravnej poziadavky na
pripravu navrhu rozhodnutia do

1. jana 2016.

Percentualny podiel ukoncenych 20 % Mesacna interna sprava.

2 Clanok 54 nariadenie REACH.
3 Clanok 117/3 nariadenie REACH.
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kontrol suladu na dosiahnutie ciela
na drovni 5 % pre dokumentacie
predlozené do roku 2013.

Percentualny podiel naslednych 75 % Stvrtro¢na internd sprava.
hodnoteni, ktoré sa maju vykonat
v danom roku, a to do Siestich
mesiacov od terminu stanoveného
v kone¢nom rozhodnuti

o hodnoteni dokumentacie.

Uroveri spokojnosti prisludnych Vysokéa Rocny prieskum.
organov Clenskych statov

s podporou pri hodnoteni latok zo
strany agentiury ECHA.

3. Hlavné vystupy

Viac nez 300 konecnych rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie pochadzajlcich
z roku 2012 a 2013 spracovanych v ramci procesu rozhodovania a prijatych.

Vykonanie 275 kontrol suladu, ktorych vysledkom je priblizne 150 novych
navrhov rozhodnuti.

Minimalne 200 vykonanych preskimani navrhov na testovanie s navrhom
rozhodnutia.

Plan na systematicky pristup na kontrolu suladu tykajlcu sa sprav o chemickej
bezpecnosti.

Druha aktualizacia planu CoRAP do konca marca 2014 a treti navrh aktualizacie
predlozeny vyboru ¢lenskych statov do konca oktdbra 2014,

Minimalne 35 koneénych rozhodnuti s poziadavkou na dalSie informacie alebo
zavery v ramci hodnotenia latky.

300 néaslednych skimani po hodnoteni dokumentacie.
Vyrocna hodnotiaca sprava (¢lanok 54) a suvisiaca komunikacia.

Vedecka, administrativna a pravna podpora prislusSnym organom ¢lenskych 3tatov
pri plneni ich dloh v oblasti hodnotenia.

Aspon jeden seminar o hodnoteni latok a hodnoteni dokumentacii.

Preskimanie stratégie hodnotenia dokumentacii dokoncené a planovanie na
dosiahnutie ciela 5 % pre kontroly suladu dokumentacii z roku 2013 schvalené.
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1.3. Manazment rizik (éinnost 3)

Ulohy agenttry ECHA tykajlce sa manazmentu rizik zahffiaju aktualizaciu zoznamu
kandidatskych latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC), pravidelnu pripravu
odporucania pre Komisiu tykajuceho sa latok zo zoznamu kandidatskych latok, ktoré
maju byt zahrnuté do autoriza¢ného zoznamu — zoznamu latok podliehajucich autorizAcii
(priloha XIV nariadenia REACH) — a vybavovanie Ziadosti o autorizaciu. Latky
vzbudzujlice obavy, ktoré predstavuja neprijatelné rizika na urovni EU, sa mozu Uplne
zakazat alebo obmedzit pre konkrétne pouzitia (hlava VIII nariadenia REACH). Komisia
mbze poziadat agentUru ECHA, aby pripravila navrhy na obmedzenia alebo preskimanie
existujucich obmedzeni. Clenské $taty predlozia tiez navrhy na obmedzenia, ktoré st
overené na sulad a postupené vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) a vyboru pre socialno-
ekonomicku analyzu (SEAC), aby poskytli stanovisko.

1. Dbélezité udalosti roka
Identifikacia potrieb pre manazment rizik

Rok 2014 bude prvym Uplnym rokom, v ktorom agentlra ECHA spolu s ¢lenskymi Statmi
a Komisiou bude pracovat na vykonavani planu identifikacie 1atok SVHC do roku 2020%.
Tato praca je zaloZzena na podrobnom vykonavacom plane planu identifikacie latok
SVHC, ktory bol vypracovany v roku 2013 a bude zamerany na pat hlavnych skupin
latok: latky CMR, latky, ktoré nartsaju endokrinna ¢innost, (respira¢né) senzibilizatory,
latky PBT/vPVB a ropné destilaty. Na dosiahnutie ciela politiky pre rok 2020 — zaradit do
kandidatskeho zoznamu vsetky prislusné v stiéasnosti zname latky SVHC — a zabezpedit
dobry zaklad pre dalSiu pracu v oblasti regula¢ného manazmentu rizik po roku 2020, je
potrebné konsolidovat spolo¢né chapanie ¢innosti nevyhnutnych pre vykonavanie tohto
planu identifikacie latok SVHC a metdéd pouzivanych pri tomto vykonavani. Okrem toho
bude potrebné vyvinut dalsie Usilie na zapojenie viacerych ¢lenskych Statov do tejto
¢innosti na zabezpedenie dostatoéného rozdelenia vysokej pracovnej zataze medzi
vSetkych partnerov. Je to mimoriadne naro¢né vzhladom na priebezny ciel zahrnuty

v plane identifikacie 1atok SVHC, a to mat do konca roka 2014 vykonané analyzy
moznosti manazmentu rizik (RMO) pre 80 latok.

Agentura ECHA bude podporovat najma koordinaciu vykondavania vratane prac
zahffiajucich Specifickd koordinaciu a expertné skupiny a zasadnutia expertnej skupiny
manazmentu rizik (RIME). Expertna skupina pre podporu kontroly a identifikacie
(potencidlnych) latok, ktoré narisaju endokrinnd ¢innost, za¢ne svoju ¢innost v roku
2014, Zac¢nu sa prace na priprave pristupu na rieSenie ropnych a uholnych destilatov.
Agentura ECHA bude aj nadalej rozvijat analyzu RMO, ktory posluzi ako nastroj a pomoc
pri rozhodovani o najvhodnejSom regulacnom nastroji, ktorym by okrem autorizacie
mohli byt aj obmedzenia, harmonizéacia klasifikdcie a ozna¢ovania alebo iné regulaéné
nastroje EU. Urcitad neistota este existuje, pokial ide o poc¢et navrhov na identifikaciu
latok ako SVHC, pretoze to bude zavisiet od poctu pripravenych RMO a typu vyvodenych
zaverov. Agentura ECHA bude k tejto préaci prispievat poskytovanim podpory Komisii na
Ucely pripravy analyz RMO a v pripade potreby navrhov na opatrenia manazmentu rizik
az pre pat latok.

Vlastny prispevok agentury ECHA bude zamerany na kontrolu latok na zabezpecenie, aby
boli koordinované s kontrolnymi ¢innostami v pripade inych procesov podla nariadenia
REACH, ako napr. hodnotenie latok, a na poskytovanie prehladov tykajlcich sa
regulac¢ného stavu jednotlivych skupin latok. Registra¢né udaje z roku 2013, ako aj

4 Plan identifikacie latok SVHC a vykonavanie opatreni manaZmentu rizik nariadenia EACH odteraz
do roku 2020.
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informacie ziskané z kontrol stladu a spontannych aktualizacii sa budd kontrolovat
s cielom identifikovat potrebu dal$ich informacii a/alebo potrebu regulaénych opatreni.

Zucastnené organy jednoznacne uznali potrebu otvorenej a transparentnej komunikacie
tykajucej sa vykonavania planu identifikacie latok SVHC, a preto bude potrebné

v priebehu tohto prvého roka vykondavania venovat osobitnl pozornost komunikaénému
planu, ktory je jednou z kldcovych sucasti vykonavacieho planu identifikacie latok SVHC.
Dolezitym prvkom komunikacie bude prva vyrocna sprava o pokroku.

Autorizacia
Identifikacia latok SVHC a odporacania podla prilohy XIV

V rdmci vykondvania planu identifikacie latok SVHC do roku 2020 sa bude podporovat
stale rozSirovanie zoznamu kandidatskych latok o latky, ktoré by v kratkodobom alebo
dlhodobom horizonte mali byt nahradené. Na zaklade prace expertnych skupin v oblasti
latok PBT a endokrinnych disruptorov sa oakava identifikdcia potencialnych
kandidatskych latok na zaradenie do zoznamu kandidatskych latok. V sucasnosti sa vSak
zda pravdepodobné, Ze v mnohych pripadoch si na podporu identifikacie potrebné dalsie
informacie na zaklade rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie alebo latky.

Agentura ECHA bude pokracovat v priprave jedného odporicania kazdy rok na zaradenie
latok do autorizacného zoznamu. RozSirujlci sa zoznam kandidatskych latok si méze
vyzadovat prispdsobenie pristupu k prioritizacii podla prilohy XIV, aby sa plne zohladnilo
vykonavanie planu identifikacie latok SVHC.

Ziadosti o autorizaciu

V Case prijatia tohto pracovného programu boli agentire ECHA dorucené prvé Ziadosti
o autorizaciu a priemysel oznamil dalSie. Agentura ECHA zacala tiez narocny proces
pripravy stanovisk vo vybore pre hodnotenie rizik (RAC) a vybore pre socialno-
ekonomickl analyzu (SEAC), ktoré budd dokoncené v roku 2014. Agentlira ECHA
vratane jej vyborov sa zameria na zvladnutie prvych zZiadosti a pripravu vysoko
kvalitnych stanovisk transparentnym a ucéinnym sp6sobom, ktory moze efektivne
podporit rozhodovanie Komisie o udeleni alebo zamietnuti autorizacie. Agentira ECHA
planuje aktivne podporovat Glast tretich stran na konzultaénom procese v pripade
kazdej Ziadosti s cielom zabezpecit, aby potrebné informacie o alternativnych latkach
alebo technolégiach, ak su k dispozicii, prispeli k procesu pripravy stanovisk.

Existuju signaly, Ze priemysel planuje pripravit na predlozenie v roku 2014 podobny
poCet dokumentacii k ziadostiam ako v roku 2013. Agentlra ECHA sa preto pripravuje na
prijatie aZz 20 novych ziadosti o autorizdciu. Agentura ECHA bude starostlivo sledovat
proces, aby mohla prisp6sobit v pripade potreby véas svoje vlastné operacie aj operacie
svojich vyborov pred oCakavanym prudkym narastom poctu ziadosti, ktoré budu
dorucené v roku 2015. Osobitnou vyzvou je zabezpecenie funkénych a otestovanych
nastrojov na efektivhu komunikaciu so Ziadatelmi, tretimi stranami a ¢lenmi vyborov.

Na zéklade ozndmeni Ziadatelov o zdmere predlozit Ziadosti agentira ECHA Ziadatelom
nadalej poskytne moznost poziadat o informacné stretnutie. Ukazalo sa, Ze tieto
stretnutia su vhodné na objasnenie akychkolvek pretrvavajucich technickych otdzok
tykajucich sa pripravy a predkladania ziadosti.

V roku 2014 osobitnl vyzvu predstavuje Uloha zabezpecit, aby nasledni uzZivatelia
(vratane MSP) boli informovani o potrebe mat autorizaciu alebo poZiadat o autorizaciu
a aby vedeli, ako to maju urobit v praxi. V zdujme zvysSenia vieobecnej informovanosti
medzi v8etkymi zu¢astnenymi stranami agenttira ECHA bude pokracdovat v organizovani
seminarov pre potencialnych Ziadatelov a pripadne tiez usporiada pre vybory seminar
tykajuci sa konkrétnych latok.
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Agentura ECHA bude pokracovat v overovani stavu medziproduktov v pripade
registrovanych pouziti latok uvedenych v zozname kandidatskych latok, pretoze to moéze
mat bezprostredny vplyv na prioritizaciu, pokial ide o zaradenie do prilohy XIV, a na
objasnenie v pripade priemyslu potreby pripravit sa na podanie Ziadosti o autorizaciu.

Obmedzenia

Kazda dokumentacia o obmedzeniach je pomerne jedine¢na z hladiska rozsahu

a vedecko-technickych aspektov, ktoré je potrebné vyhodnotit. Vzhladom na tuto
réznorodost je pre agentiru ECHA a najma pre jej vybory naroéné formulovat stanoviska
a zabezpedit vysokU Uroven spracovania tychto dokumentacii z hladiska vedeckej,
technickej a pravnej kvality a poskytn(t tak spolahlivy zéklad pre rozhodnutie, ktoré
prijme Komisia.

Agentura ECHA bude podporovat spravodajcov vyborov RAC a SEAC pri priprave
stanovisk k dokumentaciam o obmedzeniach. Polet stanovisk v roku 2014 bude zavisiet
od poctu dokumentacii o obmedzeniach podla prilohy XV prijatych v roku 2013

a zactiatkom roku 2014°5. Sekretariat agentary ECHA bude pokradovat v poskytovani
kvalitnej a v€asnej podpory vyborom RAC a SEAC a féru pri vypracuvani tychto
stanovisk. Na poziadanie bude tieZz poskytovat pomoc ¢lenskym Stadtom pri priprave
dokumentacii o obmedzeniach podla prilohy XV, napr. prostrednictvom seminarov

a osobitnej spatnej vazby. Agentura ECHA poskytne tiez na svojej webovej lokalite
uzivatelsky jednoduchsi spsob ditania prilohy XVII a bude pokracovat v poskytovani
odpovedi na otazky tykajuce sa vykladu a presadzovania obmedzeni.

Agentura ECHA poskytne Komisii podporu pri identifikovani najvhodnejSich latok, pre
ktoré agenttra ECHA pripravi dokumentacie o obmedzeniach. Na Ziadost Komisie
agentlra ECHA pripravi v roku 2014 az tri dokumentacie podla prilohy XV

o obmedzeniach alebo preskiima existujuce obmedzenia. Agentura ECHA bude dalej

v najvyssej moznej miere poskytovat odborné poradenstvo a sluzby v pripade
konkrétnych Ziadosti z Komisie, napriklad v stvislosti s preskimanim existujucich
obmedzeni v prilohe XVII. Agentura ECHA poskytne Komisii na poziadanie technicku
podporu pri prijimani rozhodnuti o dokumentaciach o obmedzeniach, ku ktorym v rokoch
2013 — 2014 poslali vybory RAC a SEAC Komisii stanoviska.

Pokial ide o latky zaradené do prilohy XIV agentira ECHA ma osobitnl povinnost posudit
po datume zakazu, ¢i pouzivanie latky vo vyrobkoch predstavuje riziko, ktoré nie je
primerane kontrolované. Ak je tomu tak, potrebné je pripravit dokumentaciu, ktora je

v sllade s poziadavkami prilohy XV. Vzhladom na to, Ze v roku 2014 datumy zakazu
uplyna pre dve latky, agentira ECHA bude musiet zdokumentovat zavery svojej analyzy
tykajuce sa toho, ¢i je potrebné obmedzenie tychto latok vo vyrobkoch.

Dalsie ¢innosti sidvisiace s manaZmentom rizik

Agentira ECHA bude pokracovat v usili na zvySovani arovne poznatkov o praktickom
vyuziti socialno-ekonomickej analyzy (SAE). Vysledky Studie hodnotenia zdravia na
zabranenie negativnym ucinkom na zdravie budu k dispozicii koncom roka 2013 alebo
zaCiatkom roka 2014. Budu tak dostupné referencné hodnoty, pokial ide o ochotu
zaplatit za prvy subor sledovanych parametrov tykajucich sa zdravia ludi, a bude sa

5V ¢ase pripravy tohto dokumentu Svédsko informovalo o svojom zamere predlozZit spravu

o obmedzeniach podla prilohy XV tykajlcu sa nonylfenol etoxylatov v textilnom priemysle,
Francuizsko spravu tykajucu sa bisfenolu-A v termopapieri a Komisia uviedla, Ze poziada agentudru
ECHA, aby pripravila spréavy o obmedzeniach podla prilohy XV tykajluce sa kadmia a jeho zlticenin
vo farbach a plastoch, chryzotilu v diafragmach a dekabroémdifenyléteru.
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o nich diskutovat s prislusnymi zt¢astnenymi stranami. Agentira ECHA bude aj dalej
vyvijat metodiky na odhad nakladov na vykonavanie a presadzovanie pravnych
predpisov tykajlcich sa regulaéného manazmentu rizik. Agentira ECHA bude pokracovat
v podporovani seminarov tykajlcich sa socialno-ekonomickej analyzy prostrednictvom
»siete odbornikov pre socialno-ekonomickld analyzu a analyzu alternativ podla nariadenia
REACH" (NeRSAP) so zUcastnenymi stranami na tému Ziadosti o autorizaciu a s organmi
¢lenskych statov na tému obmedzenia.

Spolu s ostatnymi intitaciami EU, vnatro$tatnymi organmi a odvetvovymi organizaciami
agentura ECHA bude pokracovat vo zvySovani informovanosti dovozcov a vyrobcov
vyrobkov o ich povinnostiach tykajucich sa latok SVHC vo vyrobkoch.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. VSetky dokumentacie suvisiace s procesmi autorizacie a obmedzeni su
pripravované a spracovavané na vysokej urovni vedeckej, technickej a pravnej
kvality podla Standardnych pristupov a postupov prijatych agentlirou ECHA, a to
v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych cielov. [Podpora poskytovana
Komisii].

2. Priemyslu, ¢lenskym statom a Komisii je poskytovana najlep$ia mozna vedecka
a technicka podpora a poradenstvo pri identifikacii latok, ktoré si vyzaduju dalsi
manazment rizik a pri stanovovani najlepSieho pristupu k manazmentu rizik
vratane dalSieho vyvoja vyuzivania expozi¢nych scenarov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

Percentudlny podiel registrovanych |25 % Vyroéna interna sprava
latok predbeZzne skontrolovanych
na dalsi regulacny manazment
rizik.

Percentualny podiel dokumentacii | 100 % Mesacna interna sprava
SVHC, dokumentécii

0 obmedzeniach a ziadosti
0 autorizaciu spracovanych
v zakonnej lehote.

Uroveri spokojnosti Komisie, Vysokéa Rocny prieskum
prislusnych organov ¢lenskych
Statov, vyborov agentiry ECHA,
priemyslu, mimovladnych
organizacii a ostatnych
zUcCastnenych stran s kvalitou
poskytovanej vedeckej, technickej
a administrativnej podpory.
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3. Hlavné vystupy

e  Prva vyrocna sprava o pokroku vo vykonavani planu identifikacie latok SVHC do
roku 2020.

e Predbezna analyza registracnych Udajov z roku 2013 na ucely pripadného
regula¢ného manazmentu rizik.

e Na Ziadost Komisie pripravit az pat analyz RMO.
e Uverejnenie jednej az dvoch aktualizacii zoznamu kandidatskych latok.

e Vypracovanie nového odporucania na zahrnutie latok SVHC do autoriza¢ného
zoznamu (priloha XI1V).

e Databaza regulacného stavu CMR k dispozicii.

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

e Pripravené az tri dokumentacie o obmedzeniach podla prilohy XV (vratane
Vv pripade potreby dokumentacii alebo sprav tykajucich sa preskimani
existujucich obmedzeni).

e Dokumentéacia o zaveroch tykajucich sa toho, &i je potrebné obmedzenie latok
podla prilohy XIV vo vyrobkoch po datume zakazu.

e Zorganizovanie az dvoch Skoleni, seminarov a poskytovanie poradenstva pre
¢lenské Staty s cielom pomoct im pri plneni ich Gloh suvisiacich s pripravou
dokumentacii o obmedzeniach podla prilohy XV vratane socialno-ekonomickej
analyzy.

e Aspon jedna komunikac¢na kampan zamerana na dovozcov vyrobkov.

e Zorganizovanie minimalne jedného seminara o ziadostiach o autorizaciu vratane
socialno-ekonomickej analyzy s priemyslom a dalSimi zi¢astnenymi stranami.

e Aspon jeden pracovny seminar/seminar tykajlci sa socialno-ekonomickej analyzy
prostrednictvom siete NeRSAP.

e Referencné hodnoty, pokial ide o ochotu platit za prvy subor sledovanych
parametrov tykajucich sa zdravia ludi.

e Pracovny seminar o prepojeni nariadenia REACH s inymi pravnymi predpismi EU.
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1.4. Klasifikacia a oznac¢ovanie (C&L) (éinnost 4)

Klasifikacia a oznaCovanie latok a zmesi umoznuje bezpecnu vyrobu a pouZivanie
chemickych latok. Povinnostou vyrobcov, dovozcov a naslednych uzivatelov je
klasifikovat a oznacovat latky a zmesi podla zdkonnych poZziadaviek a oznamovat
klasifikaciu nebezpecnych latok. Agentira ECHA udrziava databazu vsetkych tychto
oznameni v zozname klasifikacie a oznacovania. V niektorych pripadoch mézu clenské
taty alebo priemysel navrhntt harmonizaciu klasifikacie latky v EU, a tak ulozit véetkym
vyrobcom a dovozcom alebo ndslednym uzivatelom povinnost klasifikovat tuto latku

v sllade s harmonizovanou klasifikaciou. Agentira ECHA podporuje Clenské Staty

a spravodajcov vyboru RAC pri priprave navrhov tejto harmonizacie a priprave stanovisk
vyboru RAC. Spravidla k tomu dochadza v pripade karcinogénnych a mutagénnych latok
a latok poskodzujucich reprodukciu, ako aj respiraénych senzibilizatorov, ale v pripade
potreby mozno harmonizovat aj dalSie triedy nebezpeénosti.

1. Délezité udalosti roka
Spracovanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (CLH)

Na vSetky ucinné latky pripravkov na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkov sa spravidla
vztahuje harmonizovana klasifikacia. Eurdpsky Urad pre bezpecnost potravin (EFSA)
posudzuje riziko tychto ucinnych latok, zatial' Co za posudenie nebezpecnosti, ktoré vedu
k ich klasifikacii, je v kone¢nom doésledku zodpovedna agentira ECHA. Ako je vSak
uvedené v smernici 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh,
dbésledkom klasifikacie v kateg6rii 1A alebo 1B pre latky karcinogénne, mutagénne alebo
poskodzujuce reprodukciu (CMR) je, Ze latka vo vSeobecnosti nebude schvalena na
pouzitie ako Ucinna latka v pripravkoch na ochranu rastlin. Stibezné spracovanie
ucinnych latok v pripravkoch na ochranu rastlin znamena vyzvy, pokial ide o zabranenie
riziku rozdielnych nazorov a nastavenie procesov na prislusné pravne ¢asové ramce pre
rozhodovanie pri stdlom zvySovani efektivnosti. Agentura ECHA v Gzkom kontakte

s Uradom EFSA a Komisiou sa usiluje o zosuladenie tychto procesov z hladiska ich
nacasovania, vymeny prislusnych informacii, ako aj aktivnych rieseni spornych otazok
zistenych pocas hodnotenia nebezpecnosti vyborom RAC, iradom EFSA a expertmi
¢lenskych statov.

Uz v roku 2013 ucinné latky v pripravkoch na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkoch
tvorili vacsinu dokumentacii na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie. Ocakava sa,
Ze to bude takto aj v roku 2014, aj ked sa oCakava, Ze sa zvysSi poCet navrhov
harmonizovanej klasifikacie a oznacovania (CLH) pre priemyselné chemické latky zo
strany priemyslu. Vysoky pocet spracovavanych dokumentacii (priblizne 100 v roku
2013) spolu s poziadavkami na zosuladenie s nariadeniami pre pripravky na ochranu
rastlin a biocidne vyrobky predstavuje skuto¢nu vyzvu pre sekretariat agentury ECHA.
V zaujme uspokojenia vysokej miery dopytu sa bude neustale vyvijat Usilie na
zjednodusSenie pracovnych postupov (napriklad prostrednictvom stretnuti expertov,
¢innosti na zvySovanie informovanosti, kritérii na pracu s novymi informaciami prijatymi
pocas procesu atd.). Sekretariat agentiry ECHA sa podujal, ze bude poskytovat zvysenu
podporu ¢lenskym statom pri priprave navrhov a spravodajcom vyboru RAC s cielom
zabezpedit, aby priprava stanovisk vyboru RAC mala primerany zaklad a aby vysledné
stanoviska sluzili na podporu konec¢ného rozhodnutia zo strany Komisie.

Zoznam klasifikacie a oznacovania (zoznam C&L)
Zoznam C&L je jedinecna databaza klasifikacie a oznacCovania takmer vsetkych latok na

trhu EU. Takéto podrobné poznatky nie su k dispozicii nikde inde vo svete. Aj ked’
zoznam je dostupny od roku 2012, jeho vedenie a aktualizacia bude délezitou ulohou aj
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v roku 2014. Prijmu sa dalSie opatrenia na zjednodusSenie pouzivania nastroja pre
uzivatelov.

Udaje z oznameni nachadzajlce sa v zozname spolu s inymi dostupnymi databazami sa
budt stale viac vyuzivat na podporu ¢lenskych $tatov, aby sa zamerali na latky, ktoré
bude potrebné prioritizovat na dalsi manazment rizik.

V roku 2013 bolo oznamenych asi 25 % latok s rozdielnymi klasifikaciami. Na to, aby si
priemysel mohol plnit svoju povinnost, a to dospiet k dohode na zaznamoch (spoloénych
Gdajoch), agentira ECHA musi vyvinut a zriadit IT platformu, ktord umozni
oznamovatelom tej istej latky diskutovat o ich zdznamoch bez odhalenia ich identity.
Agentura ECHA bude pokracovat v diskusiach s priemyselnymi organizaciami za G¢elom
posudenia moznosti, ako podporit priemysel, aby mohol optimalne vyuzivat poskytované
nastroje.

Alternativne chemické nazvy

V urditych pripadoch mdZzu vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia poZiadat

o pouzivanie alternativheho chemického nazvu s cielom zachovat dévernost presného
nazvu urditych zloziek v ich zmesiach. Do juna 2015 priemysel mdze poziadat

o alternativny chemicky nazov bud’ ¢lenské staty, alebo agenturu ECHA. Po tomto
datume tieto Ziadosti bude vybavovat len agenttira ECHA.

Proces podavania ziadosti o alternativne chemické nazvy sa zacal v roku 2011 a bol
navrhnuty tak, aby bol efektivny a flexibilny a umozrioval vybavenie velkého poctu
ziadosti v zakonnej lehote aj v pripade narazového velkého poctu ziadosti. Pocet ziadosti
kazdorocne podanych agentire ECHA pomaly narasta a blizi sa k o¢akdvanému poctu
priblizne 100 Ziadosti.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

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

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

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

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

Percentualny podiel navrhov na 100 % Stvrtro¢nd interna sprava
harmonizovanu C&L a zZiadosti

0 pouzitie alternativneho

chemického nazvu spracovanych

v zakonnej lehote.
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Uroveri spokojnosti Komisie, Vysoka Rocny prieskum
prislusnych organov ¢lenskych
Statov, vyboru RAC a priemyslu

s kvalitou poskytovanej odbornej,
technickej a administrativnej

podpory.

3. Hlavné vystupy

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

Aktualizovany a dobre vedeny zoznam klasifikacie a oznacovania.

Udrziavanie aktualnej komunikacnej platformy pre oznamovatelov a registrujicich
a v pripade potreby jej vylepSenie.

AZ 100 pravne a vedecky podlozenych rozhodnuti o pouzivani alternativnych
chemickych nazvov.

Analyza databdz s cielom poskytovat informacie ¢lenskym Statom a priemyslu na
identifikaciu prioritnych latok na harmonizovanu klasifikaciu.
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1.5. Biocidy (€innost 16)

Nové nariadenie o biocidnych vyrobkoch (BPR) sa zacalo uplatfiovat od 1. septembra
2013. Toto nariadenie rozSiruje regulacné pravomoci agentlry ECHA o technické

a vedecké Ulohy tykajlice sa vykonavania nariadenia BPR, predovsetkym pokial’ ide

o schvalovanie G¢innych latok, autorizaciu biocidnych vyrobkov v Unii. Nové nariadenie
prinasa cely rad vylepSeni a novych prvkov v porovnani s predchadzajlicou smernicou
o biocidnych vyrobkoch. Patri k nim napriklad zjednoduSenie a zefektivnenie postupov
schvalovania a autorizacie, osobitna pozornost zamerana na zabranenie
najnebezpecnejsSim ucinnym latkam, ustanovenia na obmedzenie testovania na
zvieratach a povinné spolo¢né vyuzivanie Udajov a o vyrobkoch oSetrenych biocidnymi
vyrobkami.

1. D6lezité udalosti roka

V priebehu tohto obdobia sa agentira ECHA zameria na zabezpecenie uc¢inného

a efektivneho rozvoja operacii podla nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch.
Agentura ECHA bude pokracovat v Gzkych kontaktoch s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych
$tatov s cielom zabezpedit spolo¢nl viziu a bezproblémovu spolupracu pri vykonavani
nariadenia BPR. K tomu patri najlepSie mozné nasadenie novych IT (R4BP 3 a IUCLID)
poskytovanych agentdrou, ¢o sa premietne do poskytovania vysoko kvalitnych
rozhodnuti poskytujacich efektivnu koordina¢nud funkciu pre vykonavanie nariadenia

a primeranu podporu pre ¢lenské staty a Komisiu.

Osobitnou a kriticky délezitou vyzvou bude Uspe3Sné prevzatie programu posudzovania
od Spolo¢ného vyskumného centra Komisie a zabezpecenie znac¢ného urychlenia
posudzovania v porovnani s predchadzajlcimi pravnymi predpismi: ro¢ny ciel' na rok
2014 je dokondit posudenie 50 uéinnych latok, ¢o je patkrat viac nez roény priemer

v minulosti. Na dosiahnutie tohto velmi ambiciézneho ciela budl musiet byt splnené dve
podmienky: prislusné organy ¢lenskych Statov musia byt schopné dodat vcas ocakavané
mnozstvo hodnotiacich sprav dobrej kvality a postup pri partnerskom preskimani musi
byt ovela efektivnejsi, ako tomu bolo doteraz. Agentira ECHA prispeje déslednym
riadenim tohto procesu, efektivnym riadenim stretnuti a vlastnymi vedeckymi
poznatkami k rieSeniu problémov, ako aj interakciou s kompetentnym hodnotiacim
organom, aby sa tak zabezpecila vysoka kvalita a konzistencia hodnoteni.

KedZe agentlUra ECHA nedokéazala dokondit vSetky pripravy na nové Ulohy a vyzvy podla
nariadenia BPR, bude ich musiet dokondit v roku 2014 tak, aby boli umoznené vsetky
typy predloZeni, vietky zostavajlce regulacné procesy boli zdokumentované

a podporené pokynmi. Napriklad zavedené a funkéné musia byt vietky postupy na
rieSenie kazdej GCinnej latky, ktord sa ma nahradit. Po spracovani prvych Ziadosti

o autorizaciu Unie agentura bude vediet vylepsit aj tieto procesy.

V roku 2014 sa agentlra ECHA bude zaoberat aj zjednodusenim technickej
rovnocennosti a postupov poskytovania tGdajov, ako aj spormi v oblasti spolo¢ného
vyuzivania Udajov tykajucich sa biocidov. OCakava sa, Ze v roku 2014 rychlo porastie
pocet Ziadosti tykajucich sa technickej rovnocennosti, ¢o bude osobitnou vyzvou pre
agenturu ECHA vzhladom na kratku zakonnu lehotu na vydanie potrebnych rozhodnuti.
Okrem toho na ziadost viacerych prislusnych organov ¢lenskych Statov, aby sa riesili
potreby priemyslu pri posudzovani chemickej podobnosti medzi ré6znymi zdrojmi eSte
neschvalenej ucinnej latky agentira ECHA planuje, ze poskytovanie sluzieb bude
podliehat spravnemu poplatku. Tieto sluzby st uréené potencidlnym Ziadatelom podla
¢ldnku 95, ktori mdzu chciet zistit podobnost pred zadatim rokovani o spolo¢nom
vyuzivani udajov.

Agentura ECHA okrem toho potrebuje vybudovat kapacity na podporu posudzovania
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suladu ziadosti od alternativnych dodavatelov Ucinnych latok. Potrebné bude, aby
koordina¢na skupina zacala rutinne pracovat a hladat riesenia pripadnych sporov
tykajucich sa postupu vzajomného uznania, ale pracovat aj takym spdsobom, ktory
napomdze zabranit vzniku nezhéd. Agentira ECHA poskytne koordinaénej skupine
sekretariat.

Agentira ECHA sa bude musiet podielat aj na prebiehajtcich eurépskych ¢innostiach
s cielom zabezpedit konzistentnost a koordindciu medzi posudzovaniami tej istej
chemickej latky v réznych pravnych oblastiach (napr. pripravky na ochranu rastlin,
kfmne doplnkové latky, kozmetika).

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. VsSetky dokumentacie a Ziadosti sa spracovavaju podla standardnych postupov
prijatych agentirou ECHA, a to v ramci zakonnych terminov alebo stanovenych
cielov.

2. Agentura ECHA ma dobré kapacity na vedecku a technickd podporu hodnoteni
vykonavanych prislusnymi organmi ¢lenskych statov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku 2014 Prostriedky a frekvencia
overovania

Percentualny podiel dokumentacii | 100 % Stvrtro¢né monitorovanie

spracovanych podla Standardnych (od 1. septembra 2013).

postupov a v zakonnych lehotach.

Urover spokojnosti s kvalitou Vysoka Rocny prieskum
vedeckej, technickej

a administrativnej podpory
poskytovanej ¢lenom vyboru pre
biocidne vyrobky, koordinacnej
skupiny, Komisii a prisluSnym
organom clenskych statov

a priemyslu.

3. Hlavné vystupy

e Vedecka, technicka, pravna a administrativna podpora hodnoteniu Ziadosti
o autorizaciu Unie a hodnotenie Gcinnej latky vykonavané prislusnymi organmi
¢lenskych Statov.

e Posudzovanie Ziadosti dodavatelov Ucinnych latok a udrZiavanie zoznamu
schvalenych dodavatelov: az 300 rozhodnuti.

e Posudzovanie Ziadosti o technickll rovhocennost: aZ 50 rozhodnuti.
e Posudenie chemickej podobnosti U¢innych latok: az 100 pripadov.

e Pracovné postupy a postupy ha spracovanie prichadzajucich dokumentacii
testované na ich pouzitelnost a dalej ich rozvijat v pripade potreby.
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o Ucast a prispevok k vedeckym podujatiam a seminarom na Gcely dalSieho
zlepSenia porozumenia posudzovania biocidov (Ucinnych latok a biocidnych
vyrobkov).

e Zavedena spolupraca a hlavné pracovné postupy s Uradom EFSA, agenturou EMA
a prislusnymi Gtvarmi Komisie s cielom zabezpedit konzistentnost hodnoteni pre
latky v réznych legislativnych oblastiach.
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1.6. PIC (éinnost 17)

Nariadenie o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajacom schvéleni (PIC,
nariadenie (EU) 649/2012), upravuje dovoz a vyvoz urcitych nebezpecnych chemickych
latok a uklada povinnosti spolo¢nostiam, ktoré chcl vyvazat tieto chemické latky do
krajin mimo EU. Jeho ciefom je podporovat spoloé¢nti zodpovednost a spoluprécu

v medzindrodnom obchode s nebezpeénymi chemickymi latkami a chranit zdravie ludské
a zivotné prostredie poskytovanim rozvojovym krajinam informécii o tom, ako
bezpe¢nym spbsobom skladovat, prepravovat, pouzivat a likvidovat nebezpeéné
chemikalie. Tymto nariadenim sa vykonava v ramci Eurdpskej Unie Rotterdamsky
dohovor o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom ohlaseni pre vybrané
nebezpecné chemikalie a pesticidy v medzinarodnom obchode.

Nariadenim sa preniesla zodpovednost za administrativne a technické Glohy zo
Spolo¢ného vyskumného centra Komisie (JRC) na agentUru ECHA. Agentldra ECHA bude
poskytovat tieZ pomoc aj technické a vedecké usmernenie priemyslu, poverenym
vnutrostatnym organom z krajin EU, ako aj tretich krajin a Europskej komisii.

1. Do6lezité udalosti roka

V marci 2014 sa zac¢ne uplatriovat prepracované znenie nariadenia o udelovani
predbezného suhlasu po predchadzajiucom schvaleni a agentura ECHA bude zodpovedna
za vykonavanie tohto nariadenia na eurépskej Grovni v spolupraci s GR pre zivotné
prostredie a prisluSnymi poverenymi vnutrostatnymi organmi. Agentura zacne
spracovavat a odosielat ozndmenia o vyvoze dovéazajicim krajinam mimo EU a bude
udrziavat databazu oznameni a vyslovnych sihlasov poskytnutych dovazajlcimi
krajinami za pouzitia existujiceho IT nastroja Edexim.

Cielom agentlry ECHA je zabezpecit Uspesny prechod od existujtcich pravnych
predpisov a umoznit nerusené pokracovanie kazdodennych ¢&innosti podla tohto
nariadenia. V praxi to znamend, Ze zamestnanci agentiry ECHA su v plnom rozsahu
vyskoleni na vykonavanie vSetkych udloh savisiacich s nariadenim, Ze existuje primerana
kontrola ozndmeni spracovanych spoloénym vyskumnym centrom, ktoré mdzu vyzadovat
osobitné opatrenia a Ze agentira ECHA je pripravena spracovavat oznamenia podla
nového nariadenia a poskytovat tieZ prislusni podporu spolo¢nostiam. Agenttira ECHA
dokondi tiez v spolupraci s prislusnymi zacastnenymi stranami pripravu nového IT
nastroja pre riadenie oznameni PIC a zavedie ho v lete 2014 tak, aby sa pre oznadmenia,
ktoré budu dorucené na jesen, pouzival novy nastroj.

Agentura ECHA zaisti tiez, aby prebiehajuca dobra spolupraca s poverenymi
vnutroétatnymi organmi krajin EU a mimo EU pokracovala podporovanim vykonavania
tohto nariadenia. Agentlra ECHA je pripravena na ziadost poskytovat aj vedecké

a technické poradenstvo a pomoc Komisii pri vykonavani nariadenia PIC

a Rotterdamského dohovoru.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Zabezpedit Uspesné zaclatie ¢innosti v slvislosti s nariadenim PIC v marci 2014
a ucinné riadenie prvého navalu oznameni koncom roka 2014.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel

Ciel’ v roku 2014
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Prostriedky a frekvencia
overovania

Percentualny podiel oznameni PIC
spracovanych v zakonnej lehote.

Urover spokojnosti s kvalitou
vedeckej, technickej

a administrativnej podpory
poskytovanej Komisii a poverenym
vnatrodtatnym organom clenskych
Statov a priemyslu.

100 %

Vysoka

Mesacné spravy

Rocny prieskum

3. Hlavné vystupy

e Postupy a pracovné postupy pripravené na predkladanie a spracovanie oznameni.

e Kampan na zvySenie informovanosti o nadobudnuti G¢innosti prepracovaného

znenia.

e Spracovanych az 4 000 oznameni.
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1.7. Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni
a asistenéného pracoviska (€innost 5)

Asistenc¢né pracovisko agentury ECHA poskytuje spolo¢nostiam poradenstvo, ktoré je
uzito¢né pri priprave dokumentacii, oznameni a sprav vysokej kvality, vysvetluje
povinnosti vyplyvajlce z nariadeni a poskytuje podporu uzivatelom vedeckych IT
nastrojov agentury ECHA (napr. IUCLID, Chesar, REACH-IT a register pre biocidne
vyrobky (R4BP 3)) vratane pomoci pri predkladani udajov. Sluzby asistenc¢ného
pracoviska agentiry ECHA zahrfiaju tiez konzultacie vo forme otdzok a odpovedi pocas
webinarov, individualne diskusie na seminaroch a na vyro¢nom dni zGc¢astnenych stran
agentury ECHA, ako aj Skolenie o vedeckych IT nastrojoch.

Ucelom siete vnutroétatnych asistenénych pracovisk pre nariadenia REACH, CLP a BPR
(HelpNet) je podporovat véeobecné chapanie povinnosti vyplyvajicich z nariadeni REACH
a CLP (a BPR) medzi vnutrostatnymi asistenénymi pracoviskami a docielit tak
harmonizéaciu ich odpovedi na otazky zo strany priemyslu. Prostrednictvom siete HelpNet
budul vnutrostatne asistenéné pracoviskd dalej rozvijat svoje poznatky, ktoré su
potrebné k tomu, aby mohli fungovat ako miesto prvého kontaktu pre spoloénosti.
Agentura ECHA riadi siet HelpNet, predseda jej riadiacej skupine, poskytuje
vnutrostatnym asistenénym pracoviskam platformu siete HelpNet na vymenu informacii
(HelpEx) a ulahcuje dosiahnutie dohody o Casto kladenych otazkach tykajtcich sa
nariadeni REACH, CLP a BPR, ktoré sa maju zverejnit na webovej lokalite agentiry
ECHA.

V nariadeniach REACH, CLP, o biocidoch a PIC sa vyZaduje, aby agentira ECHA
poskytovala priemyslu, prisluSnym organom c¢lenskych Statov a dalSim zucastnenym
stranam technické a vedecké usmernenie a nastroje.

1. Doélezité udalosti roka
Asistenéné pracovisko agentiry ECHA a siet' HelpNet

V roku 2014 budi otazky tykajuce sa nariadenia BPR eSte nové pre asistencné
pracovisko agentury ECHA, ako aj pre vnutrostatne asistencné pracoviska pre biocidy.
Bude to predstavovat vyzvy pre inak dobre zavedené sluzby agentiry ECHA, ako aj
¢lenskych statov. Pripravky priemyslu na registraciu v termine roku 2018 podla
nariadenia REACH budl vyzadovat podporu agentiry ECHA v roku 2014 s osobitnym
dérazom na prisp6sobenie podpornych sluzieb a nastrojov potrebam menej skdsenych
spolo¢nosti pri zohladneni informéacii ziskanych od zucastnenych stran vratane zastupcov
MSP (pozri ¢innost 1). Na tomto sa budl podielat predovsetkym vnutrostatne asisten¢né
pracoviska pre nariadenie REACH ako prvé kontaktné miesto pre malych a stredne
velkych registrujlcich. Asistenéné pracovisko agenttiry ECHA bude tiez podporovat
vSetky subjekty v dodavatelskom retazci a poskytovat pomoc najma naslednym
uzivatelfom pri plneni ich povinnosti s dorazom na expozi¢né scenare. Spomedzi
zakaznikov agentury ECHA tato podporu vyhlada pravdepodobne mnoho MSP.

V roku 2014 asistenéné pracovisko agentury ECHA bude riesit potreby podpory
vyplyvajlcej z prvych ziadosti o autorizaciu v rokoch 2013 a 2014, aj so zretelom na
vyuzitie systému REACH-IT na vkladanie ziadosti. Nasledni uzivatelia budu tiez
potrebovat poradit v suvislosti s autorizaciou, pretoze mozno aj oni budd musiet
poziadat o autorizaciu. Asistenéné pracovisko agentiry ECHA sa zUcastni na priprave na
termin jin 2015 v suvislosti s klasifikaciou a oznacovanim zmesi a bude sa podielat aj na
pracach na podporu priemyslu, aby vedelo optimalne vyuzivat zoznam klasifikacie

a oznacovania a platformu s ciefom dosiahnut dohodu na klasifikacii.
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Usmernenie

Daldi termin registracie podla nariadenia REACH (1. jan 2018) sa tyka latok

v hmotnostnom pasme az 100-krat nizSom ako v pripade terminu registracie v roku
2013 (t. j. 1 tona az 100 ton namiesto 100 az 1000 ton). K registrujucim na termin

v roku 2018 bude preto s najvacSou pravdepodobnostou patrit viac menej skdsenych,
ako aj mensich spolo¢nosti ako na termin v roku 2013. KedZe pozornost sa bude
sustredovat na tuto skupinu pocas celého obdobia od roku 2014 az do roku 2017, v roku
2014 agentura ECHA zvysi pocet jednoduchsich vysvetlujucich dokumentov, ktoré
dopifiaju usmernenia, ako napr. usmernenia v kocke a praktické priru¢ky. Agentira
ECHA planuje pokracovat v podpore MSP zabezpecenim prekladov prislusnych
dokumentov z angli¢tiny do dalSich 22 Uradnych jazykov EU.

Po termine registracie v roku 2013 dodavatelia chemickych latok s povinni rozsirit karty
bezpelnostnych udajov, ktoré poskytuji svojim klientom. Tymto sa docieli postupné
zlepsenie bezpecénostnych pokynov v smere dodavatelskych retazcov v celom vyrobnom
priemysle v Eurdpe. Priprava aktualizovaného usmernenia pre naslednych uzivatelov

a usmernenia k zostavovaniu kariet bezpecnostnych uUdajov, ktoré budu dostupné vo
vSetkych jazykoch EU predstavuja konkrétne medzniky stanovené na roky 2014 resp.
2015. DalSia aktualizacia Usmernenia k priprave dokumentacie pre harmonizovanu
klasifikaciu a oznacovanie (,usmernenie k CLH*) bude zamerana na medznik v roku
2014, ktorym bude ,kampan na dalsSie zvySovanie informovanosti na presadzovanie
harmonizacie vlastnych klasifikacii“ (a v roku 2015 ,,zniZzenie priemernej doby
spracovania navrhu na klasifikaciu a oznacovanie o 20 %"), objasnovanim ocakavani
agentury ECHA a prislusnych organov v tomto smere. Pracu agentury ECHA v tejto
oblasti bude v roku 2014 charakterizovat priprava a dokoncenie tychto uloh.

Existujuce usmernenie k nariadeniam REACH a CLP sa bude dalej aktualizovat, aby bolo
v sulade s novym vyvojom v oblasti hanomaterialov a s pripadnymi prispdsobeniami
technickému pokroku alebo inymi relevantnymi aktualizaciami v dostupnej metodike.
Osobitny doraz sa bude klast na tdto ¢innost, kde z novych dostupnych informacii moéze
vyplynat mensia potreba testovania na zvieratach a/alebo zniZenie poctu zvierat
potrebnych na testy.

Po dokonceni prvého suboru usmerfiujucich dokumentov pre biocidy zakratko po zacati
uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch 1. septembra 2013 cielom agentlry
ECHA bude rozsirit dostupné usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch, aby
zahfmalo dalsi vyvoj procesnych a vedeckych aspektov v roku 2014. Zacatie
uplatfiovania prepracovaného nariadenia PIC (o udelovani predbezného suhlasu po
predchadzajucom schvéleni) je stanovené na 1. marca 2014. V rdmci svojich novych
povinnosti agentira ECHA planuje poskytnut podporné usmernenie v priebehu roka
2014.

Agentura ECHA bude okrem toho nadalej zlep$ovat dostupnost usmerneni pre vsetky
zUcCastnené strany pripravou a udrziavanim podpornej dokumentéacie a webovych stranok
[pary otazok a odpovedi, informacné letaky, zjednodusené dokumenty ,,usmernenia

v kocke", webové stranky venované osobitnym procesom podla nariadenia REACH a CLP,
nastroj REACH Navigator a terminologicka databdza REACH (ECHA-term)] v 23 jazykoch
EU.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Asistenc¢né pracovisko agentury ECHA poskytuje priemyslu (subjektom, na ktorych
sa vztahuju povinnosti) a ¢lenskym statom vcéasnud a G¢innd podporu, aj
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prostrednictvom usmerfiovacich dokumentov vysokej kvality, aby si mohli splnit
povinnosti podla nariadeni REACH a CLP.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

Percentualny podiel otazok 90 % (REACH/CLP) | Sprava o podnikovych
zodpovedanych asisten¢nym 70 % (BPR) objektoch / mesacne
pracoviskom agentury ECHA
v stanovenej lehote

(15 pracovnych dni).

Miera spokojnosti uzivatelov Vysoka Zakaznicky prieskum
s kvalitou sluzieb asistencného
pracoviska agentury ECHA.

Miera spokojnosti vyjadrena Vysokéa Roc¢ny zakaznicky prieskum
v ramci spatnej vazby od
uzivatelov usmerneni.

3. Hlavné vystupy

Asisten¢né pracovisko agentury ECHA

e Odpovede na vsetky dorucené otazky (kontaktny formular asistencného
pracoviska agentury ECHA, individualne konzultacie a webinar otazok
a odpovedi).

e Najmenej jedno stretnutie riadiacej skupiny siete HelpNet, tri aktualizacie CKO
(jedna pre kazdé nariadenie — REACH, CLP a BPR), vzdelavacie podujatia pre
vnutrostatne asistencné pracoviska pre nariadenie REACH, CLP a BPR (roznymi
spbésobmi).

Usmernenie

= Dokoncenie Cinnosti v oblasti usmerneni zacatych v roku 2013 (vSetky su

aktualizacie, ak nie si oznacené ako ,nové*):

o Usmernenie k priprave dokumentacii CLH (Specifikacie pre predkladatelov
dokumentacie z priemyslu),

0 Usmernenie k nariadeniu PIC (nové),

0 Usmernenie k PPORD (na zahrnutie aj integracie nariadenia REACH v oblasti
vyskumu a vyvoja a inovacnych procesov),

o0 Usmernenie k poziadavkam na podobné podmienky pouzitia v pripade
autorizéacii Unie na biocidne vyrobky.

e Projekty v oblasti usmerneni, ktoré sa maju zacdat a v rémci ktorych sa v roku
2014 vytvoria navrhy dokumentov na konzultacie (vSetky su aktualizacie, ak nie
sU oznacené ako ,nové"):

o Pozri ,Usmernenie k informa¢nym poZiadavkam a posudzovaniu chemickej
bezpeénosti: Kapitola R.6: (Kvantitativne) vztahy Struktiry a aktivity (QSAR)
a zoskupovania chemickych latok,

o Usmernenie k informaénym poziadavkam a posudzovaniu chemickej
bezpeclnosti v zavislosti od vysledku mapovacej studie zacatej v roku 2013,

o0 Usmernenie k identifikacii latky,

o Usmernenie k biocidom pre ucinné latky a biocidne vyrobky (nové),
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o Cast B postdenie,
o Cast C Hodnotenie,
0 Usmernenie k toxicite zmesi.
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1.8. Vedecké IT nastroje (€innost 6)

Agentldra ECHA vyvija, udrziava a podporuje IT systémy a nastroje, ktoré agentire a jej
zUc¢astnenym stranam umozfiuju uéinnym a efektivnym spdsobom plnit ich regula¢né
povinnosti v stlade s prisluSnymi nariadeniami.

1. D6lezité udalosti roka

V priebehu roka 2014 bude vypracovana doblezita nova, technicky revidovana verzia
aplikacie IUCLID. Pripravy budu dokoncené v roku 2014 a v priebehu roka bude
intenzivne testovana internymi zamestnancami agentiry ECHA a externymi
zUCastnenymi stranami. Verzia IUCLID 6 bude spristupnena verejnosti za¢iatkom roku
2015, bude mat lep$iu podporu pre potreby organizéacii réznych typov a velkosti, bude
mat vyrazne lepsiu schopnost integracie s inymi aplikdciami, vy$$i vykon a posilneny
bezpecnostny model.

V Uzkej spolupréci s vyvojom aplikacie IUCLID sa bude dalej vyvijat nastroj Chesar
v sllade prioritami stanovenymi v programe rozvoja hodnotenia chemickej bezpecnosti
(CSA) (pozri dalsie podrobnosti o ¢innosti 1).

V ramci planu realizacie v suvislosti s terminom registracie v roku 2018 (pozri ¢innost 1)
sa zacali rozsiahle prace na vyvoji systému REACH-IT s cielom umoznit spolo¢né
vyuzivanie vybranych funkénych komponentov a technickych rieseni pévodne
zavedenych v novych aplikaciach R4BP 3 a PIC. Na Ucely prisp6sobenia systému REACH-
IT jednotlivym potrebdm vyplyvajicim z terminu v roku 2018 sa budul analyzovat aj
technické rieSenia s cielom zlepsit pouZitelnost a viacjazyénost systému REACH-IT.

V roku 2013 agentura ECHA predstavila revidovanu aplikaciu R4BP 3 (register biocidnych
vyrobkov) na zacatie uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Pri ivodnom
spristupneni eSte nie suU vSetky procesy BPR podporované a v roku 2014 agentura ECHA
bude pokracovat vo vyvoji aplikacie R4BP 3 s ciefom zahrnat zvysné procesy, poskytnat
nové a vylepsené funkcie a zvysit Urover automatizacie pre uzivatelské organy na
zaklade skusenosti ziskanych s novym systémom a procesmi. V¢as bude poskytnuté aj
Skolenie pre uzivatelov.

Novy systém na podporu nariadenia PIC sa poskytne v priebehu roka tak, aby vSetky
oznamenia za rok 2015 mohli byt spracované v tomto novom systéme, zatial' ¢o sticasny
systém EDEXIM sa bude pouzivat na spracovanie ozndmeni za rok 2014. Novy systém
bude vyuzivat spolo¢né funkcie a technickd architekturu s aplikaciou R4BP a v porovnani
so sucasnym systémom zavedie vacsiu podporu pre procesy, lepsie komunikacné
schopnosti a sledovanie pripadov, ako aj posilnent bezpecnost.

Na zaklade vysledkov Studie o Ucasti zuCastnenych stran a vysledku preskiimania
architektiry agentira ECHA zacala v roku 2013 vyvijat dal$iu generaciu systému Sirenia
informacii. Tento vyvoj bude pokracovat az do roku 2015 a zlepSenia budl zavadzané
postupne. Portal na Sirenie informacii bude vyuzivat pristup k Gdajom a funkciam
vyvinutym v ramci iniciativy pre integraciu udajov a panela portalu.

Konecné vysledky vyplynu z realizacnej fazy iniciativy na integraciu udajov, ktora sa
zacala v roku 2013. Nova platforma bude poskytovat harmonizované, integrované,
konzistentné a technicky zjednoduSené spdsoby posudzovania Udajov v databdzach
agentury ECHA — aj v ramci jednotlivych nariadeni — a podpori tak potreby niekolkych
dalsich aplikacii, ako napr. panel portalu, Sirenie informacii a kontrola.

Panel portalu sa dalej rozvija na zaklade sklsenosti ziskanych z prvej verzie
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spristupnenej v roku 2013 s cielom zabezpedit pristup prislusnym organom ¢lenskych
$tatov ku véetkym relevantnym informaciam o latkach v agentire ECHA a podporit ich
aktivity podla nariadenia REACH.

Agentura ECHA bude pokracovat v plneni svojho programu riadenia podnikového obsahu
(ECM) na podporu regula¢nych a administrativnych procesov s pracovnymi postupmi IT
a systému pre spravu dokumentov. Na zaklade skuUsenosti s pouzivanim ECM_DEP
(pracovné postupy hodnotenia dokumentécii) sa aplikacia ponuknutim lepSej integréacie

s dalSimi IT systémami zlepsi. V roku 2013 agentura ECHA zacala novy projekt s ndzvom
Dynamic Case na rozsSirenie uvedenych rieSeni ECM na procesy nariadeni REACH a CLP.
K zavedeniu projektu Dynamic Case na takéto procesy dbjde v roku 2014 a zlepSenia sa
budl zavadzat postupne.

Agentura ECHA bude dalej posilfiovat a rozvijat systém na podporu rozhodovania
Odyssey s cielom dalej zvySovat vykonnost a efektivitu hodnotenia dokumentacii

a posudzovania dokumentacii k zistovaniu. Hlavny déraz v roku 2014 sa bude klast na
integraciu systému Odyssey s dalSimi IT systémami agentiry ECHA. Medzi dalsie
vylepsenia aplikacie v roku 2014 bude patrit podpora identifikacie latky pre proces
PPORD a dalsie posilnenie bezpec¢nostného modelu Odyssey.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentura ECHA poskytuje Specializované IT nastroje a suvisiace sluzby, ktoré
ucinne podporuju prislusné organy Clenskych Statov a zucastnené strany
z priemyslu pri priprave a predkladani dokumentécii agenture ECHA.

2. Dobre fungujlce IT nastroje umozfiuju agentire ECHA prijimat a Uspesne

spracovavat predlozené dokumentacie, vykonavat hodnotenia a posudzovanie
rizik, ako aj Sirit verejné informacie v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

Urover spokojnosti externych Vysokéa Roc¢ny prieskum
pouzivatelov s IT nastrojmi

(IUCLID, REACH-IT, R4BP 3,

CHESAR a portal na Sirenie

informacii).

3. Hlavné vystupy

o DalSia generéacia aplikacie IUCLID sa vyvija a testuje spolu so zG&astnenymi
stranami na spristupnenie verejnosti v roku 2015.

e Spristupnené budl nové verzie R4BP 3, ktoré budu pokryvat dalsie funkcie
a zostavajuce procesy.

¢ Vyvija sa systém na Sirenie informacii o biocidnych latkach a vyrobkoch
a prislusnych rozhodnutiach.
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¢ Novy systém podporujuci nariadenie PIC je spristupneny a je pripraveny riadenie
oznameni za rok 2015.

e Informacny portal pre prislusné organy ¢lenskych statov v suvislosti s nariadenim
REACH sa dalej pripravuje.

e DalSi vyvoj nastroja Chesar na zaklade vysledkov Studie Ucasti ziCastnenych
stran.

e Platforma na integraciu Udajov poskytuje svoje konec¢né vysledky a funguje ako
centrala klucovych informacii o latkach.

e V ramci projektu Dynamic Case sa realizuju spolo¢né funkcie na podporu
viacerych pracovnych postupov v agenture ECHA.
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1.9. Vedecké Cinnosti a technické poradenstvo pre institicie
a organy EU (¢innost 7)

Strategickym ciefom agentiry ECHA je stat sa vedeckym a regula¢nym centrom
Clenskych statov, eurdpskych institlcii a dalSich subjektov pre budovanie znalosti a na
vyuzivanie tychto znalosti na zlepSenie vykonavania pravnych predpisov o chemickych
latkach.

1. D6lezité udalosti v roku 2014

Agentira ECHA zacne systematicky pristupovat k tomu, aby sa mohla stat centrom pre
budovanie vedeckych a regulacnych kapacit ¢lenskych statov, eurdpskych institucii

a dalSich subjektov. Tuto spdsobilost je potrebné podporovat aktudlnymi poznatkami pre
vykonavanie pravnych predpisov a ich dalsi rozvoj. Na dosiahnutie tohto ciela agentura
ECHA bude musiet:

o znacne pokrocit v priprave systematického réamca pre riadenie znalosti tak,
aby mohla svoje vedecké a regulaéné kapacity prispdsobit vyvijajucimi sa
potrebam a vyzvam,

o zintenzivnit svoje pravidelné ¢innosti v spolupraci so svojimi partnermi pri
budovani kapacit v regulaénej oblasti a venovat osobitnti pozornost
budovaniu strategického partnerstva so Spolo¢nym vyskumnym centrom
Komisie,

o rozvijat svoj pristup k obojsmernej interakcii s vedeckou komunitou —
riadit vedecky rozvoj na dosiahnutie najlepsej regula¢nej relevantnosti
a prenasat najnovsie vedecké poznatky do regulaénej ¢innosti.

Agentlra ECHA bude aj dalej podporovat vyvoj a vyuzivanie alternativhych metdd

a pristupov s cielom zabranit neziaducemu testovaniu na zvieratach. Agentira ECHA
vykona druhé posuUdenie a vypracuje spravu podla ¢lanku 117 ods. 3 nariadenia REACH
0 pouzivani testov nevyuzivajlcich zvierata a stratégii testovania pouzivanych na
ziskanie informacii o vnutornych vlastnostiach a na hodnotenie rizik.

Agentura ECHA posilni tiez podporovanie medzinarodného rozvoja testovacich metéd
vratane alternativnych testovacich metdd a integrovanych stratégii testovania s cielom
zlepsit dostupnost najmodernejsich metdd pre registrujlcich pri plneni informacénych
poziadaviek v pravnych predpisoch. Toto bude uzito¢né pre treti termin registracie

v roku 2018, ked sa ocakava narast pouzivania inych udajov ako z testovania alebo
testovanie in vitro. Agentura ECHA sa pripravuje na tento posun rozvojom poznatkov

a nastrojov v spolupraci so zu¢astnenymi stranami. Agenttra ECHA chce tiez zabezpedit,
aby sa relevantnost pre regulaciu posudila dostato¢ne vcas a v plnom rozsahu pri
priprave usmerneni k testovaniu a alternativnych metod.

Agentura ECHA sa zaobera radom cinnosti na podporu vyuzivania alternativ na
zabranenie zbytocnému testovaniu (na zvieratach). Spolu s dalsim rozvojom a podporou
metodiky kvantitativneho vztahu $truktiry a aktivity (QSAR) sa osobitny déraz bude
dalej klast na presadzovanie krizového pristupu a pristupu zoskupovania latok do
kategorii. V oblasti inych metdd ako testovanie sa v spolupraci s OECD osobitna
pozornost bude venovat potencidlu metodiky Adverse Outcome Pathways (AOP), ktora je
Siroko podporovana na medzinarodnej Grovni.

Agentlra ECHA bude pokracovat vo svojom Usili efektivne identifikovat latky

s vlastnostami PBT a endokrinné disruptory podla nariadenia REACH, CLP a BPR

s pomocou expertnej skupiny pre PBT a odbornej poradnej skupiny pre endokrinné
disruptory. Pozornost sa bude venovat konzistentnosti hodnoteni medzi tymito
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nariadeniami a sustredi sa na planované kritéria Komisie na identifikaciu endokrinnych
disruptorov.

Agentlra ECHA sa bude dalej zaoberat latkami v nanostruktire v ramci nariadeni
REACH, CLP a BPR s pomocou pracovnej skupiny pre nanomateridly. Dalej bude
podporovat regula¢né procesy vykonavanim odborného posudzovania identifikacie,
charakterizacie, nebezpecnosti, expozicie a rizik vratane riadenia rizik a zmiernenia
opatreni vztahujlcich sa na latky v nanostruktare. Agentira ECHA bude zaroven
pokracovat v poskytovani usmerneni a poradenstva registrujicim. Agentira ECHA
oCakava, ze Komisia prikroci k Uprave priloh k nariadeniu REACH so zretelom na latky
v nanostrukture a bude aj nadalej prispievat k tomuto procesu. Agentira ECHA planuje
aktualizaciu svojho usmernenia a IT priruciek. Agentira ECHA bude okrem toho cerpat
poznatky z prvych kontrol suladu a hodnotenia latok o nanoStruktdrach v registraciach.
Agentira ECHA bude okrem toho pokracovat v podnecovani diskusii o celkovej
bezpec¢nosti nanomateridlov tym, Ze bude vystupovat ako sprostredkovatel medzi
regulaénymi orgdnmi v EU a bude prispievat k medzinarodnym aktivitdm s cielom
harmonizovat testovania, metddy hodnotenia a stratégie testovania.

Agentura ECHA bude Komisii poskytovat vedecké odborné poznatky v ramci jej dalSieho
rozvoja nariadenia REACH a inych pravnych predpisov tykajucich sa chemickych latok,
najma v nadvaznosti na reviziu nariadenia REACH z roku 2012. Oc¢akava sa, Ze k tomu
budt patrit prispevky k uréeniu rovnakosti latky pripadne prostrednictvom vykonavacich
pravnych predpisov, k preskimaniu registracnych poziadaviek pre latky v nizkom
hmotnostnom pasme a k preskiumaniu potreby registrovat urcité typy polymérov.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Agentura ECHA poskytuje na poziadanie vedecké a technické poradenstvo
v oblasti bezpecnosti chemickych latok vratane nanomaterialov a endokrinnych
disruptorov, toxicity zmesi, posudzovania expozicii, latok s vlastnostami PBT,
metdd testovania a pouzivania alternativnych metéd.

2. Agentlra ECHA sa dokaze prispbsobit vedeckému pokroku a novym potrebam pre
regulaénu oblast.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

Urover spokojnosti s kvalitou Vysoka Roc¢ny prieskum
vedeckej, technickej

a administrativnej podpory

poskytovanej Komisii a prislusnym

organom clenskych Statov.

3. Hlavné vystupy

e Vypracovany je ramec riadenia poznatkov na podporu systematického
a kontinualneho rozvoja vedeckych a regula¢nych kapacit agentiry ECHA.

e A7 dva vedecké seminare na konkrétnu tému.
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= Druha sprava agentury ECHA na zaklade ¢lanku 117 ods. 3 uverejnena do 1. jina
2014.

« Aktualizovany dvojro¢ny pracovny plan agentiry ECHA pre nanomaterialy.
e Dve stretnutia pracovnej skupiny agentury ECHA pre nanomaterialy.

- Udast na medzinarodnych vyskumnych projektoch a/alebo prispevok k nim
v oblasti charakterizacie, nebezpecnosti, expozicie a rizik nanomaterialov.

= Prispevky poskytnuté k vypracovaniu usmerneni OECD pre testy a stratégii
testovania najma v oblastiach ako podrazdenie koze a oci/poleptanie, kozna
senzibilizacia, genotoxicita, endokrinné disruptory, reprodukcéna toxicita a vodna
a suchozemska ekotoxicita.

e Nadvazné stretnutie na udrzanie kroku s pripravou stratégie OECD in vitro
testovania koznej senzibilizacie v ramci ,Uplného nahradenia“ s vyhladom na
aktualizaciu usmernenia.

< Informovanie registrujicich o novych usmerneniach na testovanie a podpora ich
vyuzivania pri plneni informacnych poziadaviek podla nariadenia REACH.

e RozSirena zbierka nazornych prikladov pre pouzitie prevzatych Gdajov a kategori.

= Prispevky k naslednym opatreniam po preskimani Komisiou nariadenia REACH
a k druhému regula¢nému preskimaniu tykajliceho sa nanomaterialov.

= Prispevky k prebiehajucim iniciativam Komisie v suvislosti s endokrinnymi
disruptormi a kombinaciou ucinkov.

e Prispevky k novému usmerneniu ku kategériam aktualizovanym cez OECD.

e Adverse Outcome Pathway: prispevky cez OECD a WHO a realizacia
prostrednictvom suboru nastrojov OECD Toolbox.

= Alternativnhe metddy: dokoncenie prikladov alternativnych pristupov pomocou
suboru nastrojov QSAR Toolbox.
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2. Organy agentury ECHA a prierezové cinnosti

2.1. Vybory a férum (éinnost 8)

Vybory — vybor ¢lenskych statov (MSC), vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a vybor pre
socialno-ekonomicku analyzu (SEAC) — su integralnou stcéastou agenttry ECHA

a zohravaju klucovu Ulohu najma pri poskytovani vedeckého a technického poradenstva
(t. j. dohody a stanoviska) ako zakladu pre rozhodovanie agentiry ECHA a Komisie.
Forum na vymenu informdcii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach je sietou
organov Clenskych statov zodpovednych za presadzovanie nariadeni REACH a CLP

s cielom harmonizovat ich pristup k presadzovaniu.

1. D6lezité udalosti roka

Vo vSeobecnosti hlavnou vyzvou v roku 2014 aj nadalej bude poskytovanie vedeckych
stanovisk a dohéd, ktoré budu sluzit ako zaklad pre rozhodovacie procesy agentlry
ECHA a Komisie. Najma vybory a ich sekretariat budd musiet zvladnut vysoké pracovné
zatazenie pri reSpektovani prisnych zakonnych terminov, zachovavat vysoku kvalitu
poskytovaného vedeckého a technického poradenstva, zabezpecit, aby stanoviskd a iné
vystupy boli zamerané na prisluéné prvky v regulaénom ramci, udrziavat aktivnu
komunikaciu medzi ¢lenmi a sekretaridtom a s prislusSnymi organmi clenskych Statov,
poskytovat vysoku Uroven transparentnosti pri si¢asnom re$pektovani poziadaviek na
zachovanie doévernosti a efektivne riadit potencidlne konflikty zaujmov vo vyboroch.
Vzhladom na rastlce pracovné zatazenie si povinnost byt aktivnym ¢lenom vyborov
agentury ECHA vyZzZaduje pravidelné prevzatie Ulohy spravodajcu. V zaujme zvySenia
poctu aktivnych spravodajcov sekretariat bude aj dalej pozadovat, aby sa prislusné
organy zaviazali zabezpedit, aby ich nominovani/urceni ¢lenovia mohli pravidelne konat
ako spravodajca a poskytovat im vhodni podporu. Sekretariat bude tiez pokracovat

v monitorovani zapajania ¢lenov do prace vyborov.

Vybor clenskych statov (MSC)

V3etky procesy vyboru MSC (t. j. identifikacia latok vzbudzujucich velmi velké obavy
(SVHC), stanoviska k ndvrhom odporucani agentiry ECHA na zaradenie do prilohy X1V,
hodnotenie dokumentacie, hodnotenie latok) budud v roku 2014 prebiehat vo velkych
objemoch. Ocakava sa, ze vykonavanie planu identifikacie latok SVHC do roku 2020,
povedie k vysSiemu poctu navrhov SVHC.

Ocakava sa, ze Clenské staty navrhni zmeny k vyznamnému podielu Uplnych a cielenych
kontrol stladu, pricom sa oCakava, ze zretelne nizsi podiel navrhov rozhodnuti

o kontrolach suladu na z4klade konceptu ,,oblasti zaujmu* aktivuje zapojenie vyboru
MSC. K navrhom testovania sa pristupuje pravidelnejsie, ale menej ¢asto. Ocakava sa,
7e vybor MSC dokaze po dvoch rokoch otalania dosiahnut dohodu o testovani
reprodukénej toxicity v nadvaznosti na planované prispdsobenie Eurdpskou komisiou
prislusnych informacnych poziadaviek nariadenia REACH.

Vybor MSC bude pokracovat vo svojej Ulohe tykajlcej sa hodnotenia latok vypracovanim
stanoviska k druhej aktualizacii priebezného akéného planu Spolocenstva (CoRAP)
koncom februara 2014 a v pripade potreby hlfadanim dohody o navrhoch rozhodnuti,

v ktorych sa pozaduju dalSie informacie pre latky z prvého a druhého zoznamu planu
CoRAP. Navrhy rozhodnuti o hodnoteni latok budul zlozitejsie, ked' sa budu riesit l1atky
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UVCB® a skupiny latok, ¢o povedie k postupeniu narocnych pripadov vyboru MSC.

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu
(SEAC)

Vybory sa budu zaoberat rasticim poc¢tom Ziadosti o autorizaciu, pricom sa o¢akava, ze
mnozstvo navrhov harmonizovanej klasifikacie a oznacovania zostane na rovnakej Urovni
ako v roku 2013. Nasledne bude potrebné, aby sekretariat poskytoval spravodajcom
¢oraz vadsiu podporu. Neustale Usilie sa bude vyvijat na zabezpeclenie dobrej interakcie
a spoluprace medzi vybormi RAC a SEAC tykajlcej sa pripravy stanovisk k navrhom
obmedzeni a autorizacii. Dolezité je tiez zvazit, ako najlepsie uplatnit odporucanie fora,
najma v zaverecnych fazach pripravy a prijimania stanoviska.

Vybory budd pokracovat v spolupréci s ostatnymi vedeckymi vybormi EU pre hodnotenie
rizik (SCOEL, SCCS, SCHER a SCHENIHR) a vedeckym vyborom EFSA a panelmi s cielom
predchadzat pripadnym rozdielom v stanoviskach a rychlo ich vyriesit.

Vybor pre biocidne vyrobky (BPC)

Hlavnou vyzvou pre vybor pre biocidne vyrobky v roku 2014 bude zabezpedit velmi
efektivnu pripravu stanovisk tykajucich sa biocidnych Gcinnych latok v rdmci programu
preskimania, ktory sa podla ocakavani vyrazne urychli, ked ho agentira ECHA
prevezme od Eurdpskej komisie. Zaroven sa vybor bude musiet pripravit na spracovanie
prvych Ziadosti o autorizaciu Unie a stanovit postupy pre riedenia, pokial ide o G¢inné
latky, ktoré sa maju nahradit. Vzhladom na odakavané vysoké pracovné zatazenie v
budutcich rokoch sekretariat bude vybor BPC dalej podporovat pripravou a uplatfiovanim
velmi efektivnych postupov pre potreby plenarnych zasadnuti aj pracovnych skupin. K
tomu bude patrit aj priprava beznych postupov pre nalezitl Gcast pozorovatelov
zuUcCastnenych stran a zZiadatelov na procesoch.

FOorum na vymenu informécii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach

Férum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach
koordinuje siet organov ¢lenskych Statov zodpovednych za presadzovanie nariadeni
REACH, CLP a PIC s cielom harmonizovat ich pristup k presadzovaniu. Sekretariat
agentlry ECHA plini aj katalytickd Ulohu pri podpore fora, pokial ide o harmonizaciu
a koordindciu c¢innosti suvisiacich s presadzovanim.

Do roku 2014 zacne fungovat rastlci pocet vzajomnych vazieb medzi agentirou ECHA,
prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov a vnatrostatnymi orgdnmi presadzovania pravnych
predpisov a tym sa posilni aj presadzovanie rozhodnuti agentiry ECHA. Sekretariat féra
agentury ECHA bude nadalej poskytovat technickl, vedeckd a administrativnu podporu
foru pri organizovani zasadnuti pracovnych skupin, vyrocného seminara pre zUcastnené
strany a plenarnych zasadnuti.

V roku 2014 férum poskytne Skolenia pre organy presadzovania pravnych predpisov.
Komunikacia medzi agentdrou ECHA a vnutroStatnymi organmi presadzovania prava
tykajuca sa konkrétnych pripadov presadzovania prava prostrednictvom vyhradenych
kontaktnych miest prispeje k stratégii agentiry ECHA. Kontaktné miesto agentliry ECHA
v sekretaridte fora bude na ziadost odosielat informacie vratane prekladov rozhodnuti
medzi agentdrou a kontaktnymi miestami vnatroStatnymi organmi presadzovania prava
na Ucely presadzovania rozhodnuti agentiry ECHA a bude zabezpecovat tok informacii
medzi subjektmi uvedenymi v zozname prepojeni, pricom na bezpecnu komunikaciu
bude vyuzivat Informacny portal na presadzovanie nariadenia REACH (RIPE). Agentira

8 Latky neznameho alebo variabilného zloZenia, produkty komplexnych reakcii alebo biologické
materialy.
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ECHA bude zhromazdovat pravidelné spravy o stave od prislusnych organov ¢lenskych
Statov a vnutrostatnych organov presadzovania prava tykajlce sa ich presadzovania
rozhodnuti agentiry ECHA poskytované prostrednictvom kontaktného miesta agentury
ECHA.

Agentlra ECHA bude dalej rozvijat a posilfiovat informacny portal RIPE, aby vyhovoval
meniacim sa potrebam inspektorov. Informacny portal RIPE bude nadalej do¢asnym
rieSenim pre systém elektronickej vymeny informacii (EIES), ¢im sa umozni zabezpecena
komunikacia medzi orgdnmi na presadzovanie v jednotlivych ¢lenskych Statoch. Do roku
2014 férum rozhodne o tom, ¢&i prijme systém ICSMS vo vlastnictve Komisie ako stale
rieSenie pre systém EIES a prispdsobi ho pre inSpektorov pre nariadenia REACH a CLP.

V roku 2014 férum dokondi svoj treti projekt koordinovaného presadzovania nariadenia
REACH — REF-3 tykajuci sa registracnych povinnosti, overovania registracii vyhradnymi
zastupcami a spolupréace s colnymi organmi.

Zriadenda bude nova stale pracovna skupina fora pre prioritizaciu harmonizovanych
projektov zameranych na presadzovanie s ciefom zabezpedit pravidelny cyklus projektov
REF. Za pouzitia harmonizovanej metodiky na vyber, prioritizaciu, vykonavanie

a vyhodnocovanie forom koordinovanych projektov sa forum v roku 2014 dohodne na
Stvrtom projekte fora.

Na Ucely vymeny najlepSich postupov budu Studijné navstevy, ako aj Gcast na
vzdeldvacich programoch &lenskych $tatov pre inspektorov pokrac¢ovat na zaklade
financovania prostrednictvom Komisie alebo vnutrostatnych rozpoctov. Spolupraca medzi
agenturou ECHA a vnutroStatnymi organmi presadzovania prava bude posilnena
prostrednictvom spolo¢nych modelov presadzovania a Specifickych cielenych seminarov.

Forum bude pokracovat v podpore harmonizovaného presadzovania prostrednictvom
neustaleho rozsirovania svojej priru¢ky zaverov. Bude zhromazdovat a sumarizovat
zavery fora tykajuce sa pripadov praktického presadzovania a spristupni ich vSetkym
inSpektorom.

Forum bude dalej poskytovat poradenstvo o moznostiach presadzovania navrhovanych
obmedzeni latok. Bude si to vyzadovat dobrd koordindciu pri praci s ndvrhmi na
obmedzenie s nalezitym zohladnenim diskusii s ¢lenmi vyboru a otazok a stanovisk
vyborov RAC a SEAC. Okrem toho sa od féra bude poZadovat, aby zacalo realizovat
pilotny projekt tykajlci sa autorizacie, ktory sa zacal pripravovat koncom roka 2013.

Forum bude pokracovat v kontaktoch s akreditovanymi zti¢astnenymi stranami, ktoré
bude raz do roka pozyvat na otvorené plendrne zasadnutia féra. Férum okrem toho
navrhne ¢lenskym Statom vykonavanie dalSieho harmonizovaného projektu
presadzovania na zaklade navrhov predlozenych ¢lenmi féra, agentirou ECHA, Komisiou
a organizaciami zucastnenych stran.

V riadiacom vybore bude féorum aj so sekretariatom fdra zastlpené v sdvislosti so
Studiou Komisie: ,Vypracovanie ukazovatelov presadzovania v pripade projektov REACH
a CLP“ tak, aby jej vysledok néalezite rieSil potreby agentury.

A napokon, férum bude riesit aj potreby suvisiace s koordinaciou siete organov ¢lenskych
Statov zodpovednych za presadzovanie nariadenia PIC.

2. Ciele a ukazovatele
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1. Sekretariat bude efektivne a i¢inne podporovat a ulahéovat pracu vyborov, aby
mohli:

- dodrzat lehoty ustanovené v pravnych predpisoch a

= poskytovat vedecké a technické poradenstvo a dohody vysokej kvality, ktoré
budl podporovat transparentné prijimanie regulaénych rozhodnuti a si¢asne
zabezpecdovat potrebné zachovanie dévernosti tdajov.

2. Sekretariat bude efektivne a G¢inne podporovat a ulahéovat pracu féra, aby
mohlo:

- dalej posilfiovat a harmonizovat’ presadzovanie nariadeni REACH a CLP
v ¢lenskych $tatoch EU/EHP a zaroven zabezpedovat potrebné zachovanie
dbvernosti Gdajov a

- podporovat harmonizované presadzovanie nariadeni REACH, CLP a PIC.

3. Konfliktom so stanoviskami vedeckych vyborov inych organov EU sa bude
predchadzat a budu sa riesit spolo¢nym vyuzivanim informacii a koordinaciou
¢innosti spolo¢ného zaujmu.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku 2014 Prostriedky a frekvencia
overovania

Percentualny podiel stanovisk/doh6d|100 % Vyroc€na interna sprava

vydanych v zdkonnej lehote.

Percentualny podiel jednomyselnych [80 % Vyrocna interna sprava

dohéd vyboru MSC.

Percentualny podiel stanovisk 80 % Vyroc¢na interna sprava

vyboru, prijatych na zaklade

dohovoru.

Miera stanovisk vyboru Vysoka Vyroc¢na interna sprava

zohladnenych v konecnom
rozhodnuti Komisie.

Urover spokojnosti ¢lenov Vysokéa Prieskum, kazdy druhy rok”’
a ostatnych Gcastnikov

s fungovanim vyborov (napr.
podpora vratane Skoleni a vedenia
poskytovaného agenturou ECHA,
celkova transparentnost,
zverejiiovanie zaverov procesov
vyboru) a féra.

Vyskyt konfliktov v savislosti so Len v riadne Interna hodnotiaca sprava
stanoviskami vedeckych vyborov opodstatnenych
inych organov EU. pripadoch

3. Hlavné vystupy

7 Clenovia a ostatni U¢astnici vyborov: hodnotenie ukazovatela sa uskuto¢ni v roku 2015.
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Vybor ¢lenskych Statov

Dohody (alebo stanoviska) vyboru MSC az o 30 navrhoch na identifikaciu latok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC).

AZ 300 jednomyselnych doh6d vyboru MSC o navrhoch rozhodnuti o navrhoch na

testovanie a o kontrolach suladu.
Priprava az 40 doh6éd o navrhoch rozhodnuti o hodnoteni latky.
Stanovisko k navrhu odporacania agentury ECHA tykajuceho sa prilohy XIV.

Stanovisko k druhému navrhu aktualizacie priebezného akéného planu
Spolocenstva.

Aktualizacie prirucky rozhodnuti.

Sest plenarnych schddzi vyboru MSC.

Vybor pre hodnotenie rizik

Az 55 stanovisk vyboru RAC k dokumentaciam CLH.
Az 8 stanovisk vyboru RAC k navrhom na obmedzenia.
AZ 20 stanovisk vyboru RAC k Ziadostiam o autorizaciu.

Zaoberanie sa ziadostami vykonného riaditela (¢lanok 77 ods. 3 pism. ¢)
nariadenia REACH).

Udrziavanie prirucky vyboru RAC zaverov a odporucani.

Styri plenarne zasadnutia vyboru RAC.

Vybor pre socidlno-ekonomicku analyzu

Az 8 stanovisk vyboru SEAC k navrhom na obmedzenia.
AZ 20 stanovisk vyboru SEAC k ziadostiam o autorizaciu.

Zaoberanie sa ziadostami vykonného riaditela (¢lanok 77 ods. 3 pism. c)
nariadenia REACH).

Udrziavanie priru¢ky vyboru SEAC zaverov a odporucani.

Styri plenarne zasadnutia vyboru SEAC.

Vybor pre biocidne vyrobky

AZ 50 stanovisk k ac¢innym latkam.

AZ 30 stanovisk k technickym a vedeckym zalezitostiam tykajucim sa procesu
vzajomného uznavania.
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Férum

Pat plendrnych zasadnuti vyboru BPC a az pat zasadnuti kazdého stalej pracovnej
skupiny.

Zaverelna sprava o tretom koordinovanom projekte presadzovania, ak sa
predpoklada predizenie.

Prioritizacia a spolo¢né porozumenie, pokial ide o priority aktivit v oblasti
spolo¢ného presadzovania.

Navrh nového harmonizovaného projektu presadzovania.

VylepSené nastroje IT pre inSpektorov (RIPE a EIES).

Posilnena a cielena komunikacia prostrednictvom ,kontaktnych miest“ medzi
agenturou ECHA, vnutroStatnymi orgdnmi presadzovania pravnych predpisov
a prislusnymi orgdnmi Clenskych Statov uréena na presadzovanie rozhodnuti
agentury ECHA, podporena dalej prostrednictvom seminara féra o vzajomnych

prepojeniach.

Spoloc¢né porozumenie, pokial ide o priority aktivit v oblasti spolo¢ného
presadzovania.

Vcéasné poradenstvo v oblasti vymahatelnosti navrhovanych obmedzeni latok,
v spolupraci s vybormi RAC a SEAC.

ZvySena transparentnost prace féra uverejiovanim vadsieho mnozstva informacii
o jeho cCinnostiach na webovej stranke agentury ECHA.

Skolenie Skolitelov.

Pozvat akreditované organizacie zi¢astnenych stran (ASO) na otvorené
zasadnutia féra raz za rok.

Prispiet k rozvoju ukazovatelov presadzovania nariadeni REACH a CLP.
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2.2. Odvolacia rada (éinnost 9)

Odvolacia rada bola zriadena nariadenim REACH s cielom poskytnat za¢astnenym
strandm moznost pravnej napravy. Vykonava sa formou posudzovania a prijimania
rozhodnuti o odvolaniach proti niektorym rozhodnutiam agentdry®. Od septembra 2013
je odvolacia rada kompetentna aj na posudzovanie odvolani proti niektorym
rozhodnutiam agentury prijatym podla nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch
(BPR).®°

1. D6lezité udalosti roka

Prvé odvolania tykajlce sa nariadenia BPR by mohli byt odvolacej rade doru¢ené uz

v roku 2014. Nové ulohy ulozené odvolacej rade si budl vyzadovat budovanie kapacit
v tejto novej oblasti pdsobnosti tak, aby bola pripravena prijimat véas rozhodnutia
vysokej kvality o pripadnych prijatych odvolaniach. Pokra¢ovat bude zvySovanie
informovanosti medzi zG¢astnenymi stranami o rozsahu odvolani na zaklade nariadenia
BPR.

Vysledkom druhého terminu registracie koncom maja 2013 bol nizky pocet zamietnuti na
zaklade technickej kontroly Uplnosti. Pocet rozhodnuti o zruseni registracnych cisel

v dosledku nezaplatenia spravneho registracného poplatku sa vsak zvysil. Tieto
rozhodnutia viedli k niekolkym odvolaniam koncom roka 2013, ktorymi sa odvolacia rada
bude zaoberat v roku 2014.

Predpoklada sa, ze pocet rozhodnuti o hodnoteniach dokumentacie alebo latky, ktoré
mobzu mat za nasledok zloZité odvolania z vedeckého i pravneho hladiska, bude vysoky.
Konkrétne prvé odvolania proti rozhodnutiam o hodnoteni latky sa ocakavaju v roku
2014, Takéto odvolania mdzu byt pre odvolaciu radu obzvlast naroéné. Existuje
napriklad moznost, Ze viaceri registrujaci sa odvolaja proti rovhakému rozhodnutiu
agentury ECHA a rozhodnutia ECHA suvisiace s vedeckymi otdzkami mézu byt
spochybnené.

Rozhodnutia o odvolani mézu pomoéct objasnit urcité aspekty nariadeni REACH a BPR,
ktoré sa mbzu rézne vykladat. Tieto rozhodnutia mdzu preto prispiet k zlepSeniu kvality
Udajov predlozenych priemyslom na Ucely registracie objasnenim niektorych otazok
vykladu.

Odvolacia rada bude pokracovat vo zverejrfiovani svojich kone¢nych rozhodnuti,
oznameni o odvolaniach a rozhodnuti o zachovani déverného charakteru a Ziadosti

o intervenciu. Okrem toho sa bude dalej zameriavat na zG¢astnené strany s cielom
vysvetlit odvolacie konanie a pracu odvolacieho vyboru. Prostrednictvom tychto opatreni
sa odvolacia rada bude usilovat zabezpedit, aby vsetky zGc¢astnené strany pamaétali na
to, Zze maju byt nezavislé a nestranné.

Aj ked pracovné vytaZenie odvolacej rady je mimo jej kontroly, ¢o sa tyka poctu
odvolani, ktoré dostane, musi byt dostato¢ne flexibilnd a kreativna, aby zabezpe’ila, ze
bude moct reagovat na poziadavky na fiu kladené, pricom stéle bude poskytovat bez
zbyto¢ného odkladu rozhodnutia vysokej kvality. Odvolacia rada preto bude musiet
preskimat svoje pracovné metddy s cielom zabezpedit, ze budl zohladrovat meniace sa
poziadavky, ktoré sa na fu kladd.

8 Clanok 91 nariadenia REACH.
9 Clanok 77 nariadenia BPR.
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2. Ciele a ukazovatele

Ciele

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

2. Efektivne riadenie procesu odvolani a sUvisiacej komunikacie.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku 2014 Prostriedky a frekvencia
overovania

Percentualny podiel konecnych 90 % Vyroc¢na sprava odvolacej

rozhodnuti prijatych do 90 rady

pracovnych dni od uzavretia
pisomného alebo Ustneho konania.

3. Hlavné vystupy

e Az 15 prijatych konecnych rozhodnuti.
e Prijaté proceduralne rozhodnutia podla potreby.
e Rozsiahly subor rozhodnuti vysokej kvality uverejneny online.

e Efektivna (t. j. jasna, presna a v€asna) komunikacia s (potencidlnymi) stranami
v suvislosti s odvolacim konanim.
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2.3. Komunikécie (€innost 10)

Prvoradym cieflom komunikacnych aktivit agentiry ECHA je udrziavanie dobrej povesti
agentlry poskytovanim presnych a vcasnych informacii subjektom, na ktorych sa
vztahuju povinnosti, a Sirokej verejnosti, ako aj zabezpecenie vyvazenej prezentacie
prace agentlry v $pecializovanych a beznych médidch. Externt komunikaciu dopirna
interna komunikéacia agentary ECHA prostrednictvom siete ECHAnet (intranet agentary
ECHA) a Specialne informacné podujatia pre zamestnancov. Udrziavanie plnej
informovanosti zamestnancov a ich Ucasti je nevyhnutnou podmienkou pre uspesné
fungovanie regulac¢nej agentlry EU formatu agentary ECHA.

1. Do6lezité udalosti roka

V roku 2014 ma agentura ECHA v Umysle prispiet k budovaniu pre budicnost dalsim
zlepSovanim niektorych kltic¢ovych komunikacnych nastrojov, napriklad webovej lokality
a intranetu, a budovanim kapacit na oslovenie novych a Specifickych cielovych skupin

a informovanie ich o tom, aké maju prava, povinnosti a prilezitosti podla pravnych
predpisov EU v oblasti chemickych latok. K délezitym cielovym skupindm patria
spolo¢nosti, na ktoré sa vztahuje nariadenie o biocidnych vyrobkoch a prepracované
znenie nariadenia PIC, malé podniky pripravujlce sa na termin podla nariadenia REACH
v roku 2018, nasledni uzivatelia, spotrebitelia, pracovnici, maloobchodnici a vedecka
komunita.

Agentura ECHA bude tieZ stavat na vztahoch, ktoré udrziava sa svojimi akreditovanymi

organizaciami zG¢astnenych stran s ciefom zabezpecit, aby ich nazory boli vypocuté, ich
odbornost bola vyuzitd a aby agentlra s nimi spolupracovala pri komunikacii s cielovymi
skupinami v zadujme spolo¢ného prospechu.

Daldou vyzvou bude zabezpetit, aby informéacie o chemickych latkach a rozhodnutiach
Sirené prostrednictvom webovej lokality agentury ECHA boli stale prinosnejSie. Agentara
ECHA bude preto zlepSovat spdsob prezentacie, vyhladavania a zistovania informacii

o chemickych latkach s cielom, aby ich mohla v ¢o najvacsej miere spristupnit vacsiemu
poctu osOb. Ide o dlhodoby projekt, ktory sa zacne v roku 2014 a prinesie zmeny
webovej lokality v roku 2015. Agentira ECHA bude pracovat na zlepsovani
zviditelfiovania svojich rozhodnuti na webovej lokalite.

Zacatie uplatnovania prepracovaného nariadenia PIC a dalSie zavadzanie novych
moznosti predkladania pre dodavatelov biocidnych vyrobkov si vyZzaduje cielent
komunikaciu zameran( na subjekty, na ktoré sa vztahuju povinnosti.

Vzhladom na to, Ze pravidla nariadenia CLP pre klasifikaciu a oznacovanie budu povinné
pre zmesi od 1. juna 2015, agenttra ECHA planuje v roku 2014 pripravit cielené aktivity
na zvysenie informovanosti spolu s prisluSnymi organizaciami zucastnenych stran

z priemyslu a partnerskymi orgdnmi zamerané na formulatorov zmesi a najma na malé
a stredné podniky.

Agentlra ECHA bude podporovat tiez spolo¢né aktivity s priemyslom a ¢lenskymi Statmi
na zvySovanie informovanosti s cielom informovat priemysel o povinnostiach jeho
naslednych uZivatelov oznamovat informacie v smere dodavatelského retazca. Pri tomto
sa bude Cerpat zo skusenosti ziskanych z prijatych aktualizovanych kariet
bezpecnostnych Udajov s expozicnymi scenarmi pre latky registrované do terminu v roku
2013. Vychadzat sa bude tiez z aktualizovanej priru¢ky pre naslednych uzivatelov

a suvisiacej prebiehajlcej prace v rdmci siete ENES.

54



Pracovny program na rok 2014

2. Ciele a ukazovatele

1.  Komunikacia s externymi cielovymi skupinami agenttry ECHA sa vykonava
ucinnym sp6sobom, v pripade potreby v 23 jazykoch EU, a agentira ECHA
vyuziva vyhody vyplyvajlce z presnej a vyvazenej pritomnosti v médiach.

2. Na préci agentiry ECHA sa podielaju akreditované zucastnené strany, ktoré su
spokojné s tym, ze ich nazory su vypocuté a zohladnené.

3. Zamestnanci agentury ECHA su dobre informovani, majd zmysel pre
spolupatri¢nost a citia sa byt stucastou spoloéného Usilia agentury.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku 2014 Prostriedky a frekvencia
overovania

Uroveri spokojnosti Citatelov Vysoka Roc¢né prieskumy a spéatna

s pisomnymi vystupmi agentury vazba Citatelov

ECHA vratane dostupnych jazykov
(webova lokalita, elektronické
spravy, bulletin, tlacové spravy,
upozornenia na novinky), ktora sa
bude sa merat z hladiska
vCasnosti, obsahu a pouzitelnosti.

Urover spokojnosti akreditovanych | Vysoka Roc¢ny prieskum, spatna
zUcCastnenych stran s informaciami, vazba z podujati, spatna
ktoré dostavaju, a ich zapojenie do vazba z posudenia Ziadosti
cinnosti agentiry ECHA.

Miera spokojnosti zamestnancov Vysoka Vyrocny interny prieskum
s internou komunikaciou. tykajuci sa komunikéacie

3. Hlavné vystupy

e AZ 100 kusov komunika¢nych publikacii uverejnenych v 23 jazykoch —
dokumenty, webové stranky a pod.

e Koordinované komunikacné aktivity pre konkrétne cielové skupiny, ako napr.
malé spolocnosti, nasledni uzivatelia, spotrebitelia, pracovnici, maloobchodnici
a akademickda obec, na zvySenie informovanosti o ich pravach, povinnostiach
a prilezitostiach podla pravnych predpisov. Niektoré z tychto aktivit mozno
vykonavat spoloéne s partnermi EU, ¢lenskymi $tatmi a akreditovanymi
organizaciami zuc¢astnenych stran.

o DalSia podpora harmonizécie oznameni klasifikécie a oznacovania.

e Spolocné aktivity s priemyslom a ¢lenskymi Statmi na zvySovanie informovanosti
tykajucich sa povinnosti jeho naslednych uzivatelov podla nariadeni REACH a CLP.

e Kampan na zvySenie informovanosti subjektov, na ktorych sa vztahuji povinnosti
podla nariadenia PIC, a dalSie cielené informacie pre subjekty, na ktoré sa
vztahuju povinnosti v oblasti biocidov.
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Vydanie az 25 tlacovych sprav a zorganizovanie jedného tlacového brifingu pre
média.

AZ 50 upozorneni, 50 tyZzdennych elektronickych bulletinov a dvojmesacny
bulletin.

AZ Sest webindrov a Styri kratke videa zverejnené pre Siroku verejnost.

Organizacia az dvoch Dni zUcastnenych stran, jedného seminara pre akreditované
organizacie zUCastnenych stran a podujati pre zGc¢astnené strany podla potreby.

Uverejnenie dvojmesacnej publikacie Stakeholder Update (Aktualne informacie
pre zucastnené strany) pre akreditované organizacie zUcastnenych stran.

Interné informécie poskytované denne zamestnancom na intranete a internych
informacnych tabuliach. Prepracovanie a spustenie stranky intranetu agentury.

Prieskumy na meranie spokojnosti a porozumenia sklsenostiam zucastnenych
stran (napr. prieskum spokojnosti zu¢astnenych stran, prieskum medzi citatelmi,
prieskum medzi pouzivatelmi webovej lokality, prieskum o internej komunikacii
a prieskum medzi registrujacimi).
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2.4. Medzinarodna spolupraca (¢innost 11)

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

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

Jednou z hlavnych platforiem agentlry pre medzinarodna spolupracu je OECD

a v mensej miere OSN. To umoziuje agentire ECHA monitorovat aktudlny stav

a predvidat zmeny v medzindrodnom manazmente chemickych latok a pozorovat, ¢i ciele
nariadeni REACH a CLP, nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC sa
posudzuju v globalnom kontexte. Vdaka spolupraci v rémci medzinarodnych organizacii
ma agentldra ECHA uznavanu ulohu v oblasti manaZzmentu chemickej bezpecnosti na
globalnej urovni a mbze sa so svojimi poznatkami podelit s medzindrodnymi partnermi

a ucit sa od nich v oblastiach, v ktorych s vyspelejsie. Agentura je zamerana na
pripravu harmonizovanych usmerneni, pokynov a nastrojov na hodnotenie nebezpecnosti
a expozicie. Prioritou je aj priprava formatov pre podavanie sprav a vymenu udajov

a spristupriovanie informacii o vlastnostiach chemickych latok online.

Agentura ECHA udrziava trvaly dialég so svojimi kli¢ovymi regulacnymi partnerskymi
agenturami v Australii, Kanade, Japonsku a USA v ramci existujucich dohéd o spolupraci.

1. D6lezité udalosti roka

Pokial ide o aktivity OECD v roku 2014 bude priprava formatov a nastrojov pokracovat
este intenzivnejSie. Pokial ide o aplikaciu IUCLID, pripravné prace na verzii IUCLID 6
(pozri ¢innost 6) bud( znamenat Uzku spolupracu s expertnou skupinou OECD pre
aplikaciu IUCLID. Cinnosti na podporu harmonizovanych $ablén OECD, ktoré tvoria jadro
aplikacie IUCLID, tiez budu pokracovat dalsim zlepSovanim a rozvojom Sablén, ako
navrhuju ¢lenovia OECD.

V pripade nastroja OECD QSAR Toolbox sa bude klast doéraz na pripravy pre dalSiu fazu
projektu nastroja Toolbox, ktory sa zameria lep$iu pristupnost tohto nastroja pre
uzivatelov zlepsovanim jeho funkcii. Okrem toho projekt bude podporovat dalsiu
realizaciu metodiky Adverse Outcome Pathway.

Agentura bude dalej rozvijat aj portal OECD eChemPortal v Gizkej spolupréaci s riadiacou
skupinou OECD pridavanim novych informacii o chemickych latkach od agentiary ECHA,
najma o biocidoch, ako aj z Clenskych krajin OECD a zlepSovanim pristupu k udajom.
DalSou oblastou zaujmu bude praca OECD na nanomateridloch.

Spolupraca s tretimi krajinami bude zamerana na pracu na témach spolo¢ného zaujmu,
ako napr. prioritizacia chemickych latok na hodnotenie a metédy hodnotenia, vymena
najlepsich postupov a rieSenie vznikajucich otazok s partnerskymi regulacnymi organmi,
s ktorymi agentira ECHA uzavrela dohody. Agentlra bude poskytovat vedecku

a technickd podporu aj Eurdpskej komisii pri vykonavani jej medzinarodnych aktivit

v sulade so spolo¢ne dohodnutym pracovnym planom. V roku 2014 sa déraz bude klast
na dokoncenie druhého projektu budovania kapacit pre prijemcov v kandidatskych
krajinach EU a potencialnych kandidatskych krajinach v ramci nastroja predvstupovej
pomoci (IPA). Dbraz sa bude klast aj na poskytovanie prispevku k technickym pracam
v podvybore OSN tykajucim sa globalneho harmonizovaného systému klasifikacie

a oznacovania chemickych latok (GHS OSN) vratane, ak sa bude pozadovat, tc¢asti na
praci koresSpondencénych skupin zriadenych podvyborom. Okrem toho agentura bude
pokracovat v poskytovani informativnych prezentacii cielovym skupindm v krajinach
mimo Eurdpskej Unie.



Pracovny program na rok 2014 58

Dochadza k urcitému prekryvaniu aktivit opisanych v ramci ¢innosti 7 a touto ¢innostou,
pretoze k realizacii velkej Casti vedeckého rozvoja dochadza na medzinarodnych forach,
a najma v ramci OECD.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Eurdpska komisia dostava vysokokvalitnt vedecku a technick( podporu pre
svoje medzinarodné cinnosti, najma v ramci multilateralnych organov
a konkrétne agentura ECHA prispieva k ¢innostiam OECD tykajlcim sa
chemickych latok s ciefom podporit harmonizaciu pristupov, formatov a IT
nastrojov a zvysit tak synergie a zabranit duplicitnej praci vdade, kde to je
mozné.

2.  Agentlra ECHA buduje a udrziava dvojstranné vztahy pre vedeck( a technickd
spolupracu s regulaénymi agenturami klicovych tretich krajin, ktoré su uzito¢né
pre vykonavanie nariadeni REACH a CLP, a efektivhym a uc¢innym spdsobom
podporuje kandidatske krajiny EU a potencialnych kandidatskych krajinach
v ramci programu IPA.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

Uroven spokojnosti zti¢astnenych Vysoka Roc¢ny prieskum
stran (vratane Komisie)

s ¢innostami agentury v oblasti
medzinarodnej spoluprace (vratane
vedeckej a administrativnej
podpory Komisie).

3. Hlavné vystupy

e Projekty OECD: Informacie o klasifikacii a oznacovani a biocidoch dostupné na
portali eChemPortal. Prvé spristupnenie dalSej verzie nastroja OECD QSAR
Toolbox poskytnuté agenture ECHA a OECD.

e Poskytovanie vedeckej a technickej podpory Komisii vratane v sivislosti so
systémom GHS OSN, napr. potencidlna Ucast na zasadnutiach suvisiacich s GHS
OSN a prispievanie k tymto zasadnutiam.

e Trvald spolupraca s regulacnymi organmi v Australii, Kanade, Japonsku a USA,
s ktorymi agentdra ECHA uzavrela memorandum o porozumeni.

o Cinnosti v oblasti budovania kapacit zamerané na kandidatske krajiny EU
a potencialne kandidatske krajiny v ramci druhého programu IPA a priprava
nasledného projektu. Prezentacie na seminaroch/pracovnych
seminaroch/konferenciach a inych podujatiach v klucovych tretich krajinach
(osobne alebo formou videokonferencie) a prijimanie navstev zastupcov tychto
krajin.
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3. Riadenie, organizacia a zdroje

3.1. Riadenie (€innost 12)

Agentara ECHA je riadena 36-Clennou riadiacou radou, ktorej pomaha sekretariat
zabezpeceny vykonnym riaditefom. Vrcholovy manazment (riaditelia) poskytuju
vykonnému riaditelovi denne podporu pri vykone jeho funkcie vnatorného riadenia.
Agentura ECHA vyuZziva na organizovanie svojich operacii v hierarchickej alebo maticovej
Strukture Cinnosti a riadenie na zaklade projektov a systém kvality. Riadenie informacii
je vyvazené v ramci zasad otvorenosti a bezpecnostnych zasad.

1. D6lezité udalosti roka

Sekretariat agentiry ECHA bude dalej ic¢inne podporovat pracu riadiacej rady v jej Ulohe
riadiaceho organu agentdry. S podporou svojich pracovnych skupin riadiaca rada
zohrava kltucovu ulohu pri plneni Styroch strategickych cielov, najma ulahCovanim
realizacie viacro¢ného pracovného programu na obdobie rokov 2014 — 2018
prostrednictvom prijimania ro¢nych pracovnych programov. K dalSim dolezitym funkciam
riadiacej rady patri prijatie rozpoctu a vyroCnej spravy, ako aj prijatie a preskimanie
vnutornych predpisov agentury. Riadiaca rada okrem toho pozorne sleduje vykon
agentury a realizaciu jej strategickych cielov. Na tento Ucel rada dostadva Stvrtro¢né
spravy od vykonného riaditela a osobitné spravy na rozne témy od sekretariatu.

Agentura ECHA bude pokracovat v posilfiovani vztahov s prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov a poverenymi vnutrostatnymi inStiticiami a zlepSi komunikéaciu a koordinaciu
prostrednictvom vymeny informacii, navstev a kazdoro¢nych planovacich stretnuti
riaditelov prislusnych organov. Osobitny déraz sa v roku 2014 bude klast na posilnenie
vztahov s orgdnmi zodpovednymi za nariadenie BPR a nadviazanie vztahov s poverenymi
vnutrostatnymi orgdnmi podla nariadenia PIC. Agentira ECHA bude podporovat dialdg

s hlavnymi inStitucionalnymi partnermi vratane Eurdpskej komisie, Parlamentu a Rady
ministrov a bude dalej prispievat k ¢innosti siete agenttr EU.

V roku 2014 sa osobitny déraz bude klast prostrednictvom rdznych prostriedkov na
rozvoj ucinnosti a efektivnosti agentary. Dokoncenie priprav agentlry na certifikaciu
ISO 9001 je pre zabezpecenie efektivnosti a primeranosti procesov rozhodujluce

a povedie k ziskaniu certifikacie 1ISO 9001 nezavislym orgdnom. Agentura ECHA bude
klast doéraz na pristup zaloZeny na riziku s cielom obmedzit zbytoéné kontroly. Budu sa
vykonavat audity a konzultacie s ciefom zistit moznosti zlepSenia a napravit nedostatky.
Ro¢ny planovaci cyklus bude zahfriat odpordcania vyplyvajlice z hodnoteni a auditov.
Zohladni sa aj spatna vazba od zucastnenych stran. Riadenie informacii sa bude dalej
posilfiovat na Ucely zefektivnenia a integracie procesu a umoznenia vysledovatelnosti.
Manazment zdznamov sa zlepsi s cielom zabezpecit zachovanie délezitych informacii

a pristup k nim v priebehu rokov.

Agentura zabezpedi sulad s prislusSnymi pravnymi predpismi a vnutornymi politikami,
postupmi a instrukciami vykonavanim auditov zabezpecdenia kvality, ochranou osobnych
Udajov, efektivnym riadenim vyhlaseni zamestnancov, Clenov riadiacej rady a vyboru

0 zaujme, ako aj ochranou bezpecnosti dovernych osobnych a priemyselnych informacii
s vysokou Uroviiou zabezpecdenia. Okrem toho je potrebné neustale udrziavat odbornost
v pravnej oblasti tak, aby bola zaru¢ena pravna kvalita rozhodnuti agentiry ECHA.
Agentura ECHA bude tieZ udrziavat komplexny systém kontinuity ¢innosti.

2. Ciele a ukazovatele
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Agentura je riadena na zaklade Ucinného a efektivneho manazmentu, co
zabezpecuje riadne planovanie Cinnosti, pridelfovanie zdrojov, hodnotenie

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

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

Miera splnenia poZiadaviek normy | 95 % Hodnotenie manazérom
ISO 9001 pre prvky systému kvality.

riadenia kvality.

Percentualny podiel velmi 100 % Vyroc¢na sprava interného
dolezitych odporucani auditora.

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

overovania

3. Hlavné vystupy

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

Zorganizovanie jedného zasadnutia pre ¢lenské staty/riaditelov prisludnych
organov Clenskych statov.

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

Revidované plany kontinuity ¢innosti.

Sprava bezpecnostného manazéra o vyvoji bezpecnostnych rizik agentury
s navrhom ak¢ného planu na obdobie rokov 2014 — 2018.

Audit efektivnosti/ analyza jedného procesu/dvoch procesov najviac
naro¢ného/naro¢nych na zdroje.

Zacat zavadzanie EMAS (schéma Spolocenstva pre environmentalne manazérstvo
a audit) alebo ekvivalentnej environmentalnej normy. Register ochrany udajov
obsahuje 100 % spracovatelskych operacii tykajucich sa osobnych udajov
zistenych dradnikom pre ochranu ddajov.

Zorganizovanie aspon jedného zasadnutia siete bezpecnostnych Gradnikov.

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

Predbezna sprava pred auditom na certifikaciu 1SO 9001.

Vypracované regulacné plany a spravy.



Pracovny program na rok 2014 61

3.2. Financie, obstaravanie a Gétovnictvo (€innost 13)

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

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

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

o rozpoctovych pravidlach)°. Financ¢né prostriedky na ¢innosti podla nariadenia REACH,
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC je potrebné oddelit, aj v Uétovnictve.

1. D6lezité udalosti v roku 2014

Financné hospodarenie agentlry ECHA bude aj v roku 2014 zamerané celkove na
zaistenie ¢o najlepsieho vyuzivania dostupnych financnych zdrojov v stulade so zasadami
hospodarnosti, efektivnosti a ucinnosti.

KedZe v roku 2013 sme mali druhy termin registracie podla nariadenia REACH, v roku
2014 bude potrebna dalsia kontrola v slvislosti s prislusnymi financnymi a uctovnymi
procesmi. Vlastny prijem za ¢innosti podla nariadeni REACH/CLP v roku 2014 bude
zahfnat poplatky plyntce zo Ziadosti o autorizaciu, odvolani, dalsi prijem z poplatkov po
overeni postavenia MSP, administrativnych poplatkov a Grokovych vynosov. V roku 2014
sa bude tiez starostlivo sledovat plnenie stanovenej politiky pefiaznych investicii

a celkova situdcia stavu likvidity. Finanénu sebestacnost pre ¢innosti podla nariadeni
REACH/CLP bude potrebné zaistit obozretnym riadenim prijmov a prisnou kontrolou
vydavkov.

Rok 2014 bude poslednym rokom, v ktorom ¢innosti podla nariadenia REACH budu uUplne
financované z vlastnych prijmov. V tejto suvislosti prebiehaju pripravy na zabezpecenie
kombinovaného rezimu financovania pre REACH/CLP v roku 2015, v ktorom éast’l
vydavkov budu pokryvat prijmy z poplatkov a zvy$ok bude doplneny dotaciou EU.

Stélou prioritou bude zabezpecenie spravneho vykonavania nariadeni o poplatkoch
splatnych podla nariadeni REACH, CLP a nariadenia o biocidoch. Na tento ucel bola
zavedena systematicka kontrolna funkcia na kontrolu spravnosti zniZzenia poplatkov pre
MSP poskytnutého na poplatky podla nariadenia REACH, a tak poplatky zaplatené
agenture ECHA sa bud( dalej uhrddzat s rovnakou intenzitou ako v roku 2013. Pokial ide
o nariadenie o biocidnych vyrobkoch, agentira ECHA preveri spolo¢nosti pozadujlce
znizenie poplatkov na zaklade postavenia MSP a v zavislosti od poctu Ziadosti sa ¢ast
prostriedkov prideli na preverovanie MSP v suvislosti s biocidmi. Toto preverovanie sa
bude nadalej preferovat pri pridelovani prostriedkov v rémci pracovného programu na
rok 2014.

Zatial' ¢o financovanie Cinnosti podla nariadenia PIC bude nadalej v plnom rozsahu
zalozené na dotéciach EU, financovanie ¢innosti stvisiacich s biocidmi sa bude stale viac
zakladat na financovani z poplatkov. Vzhladom na neistotu, pokial ide o Uroveri vlastnych
prijmov za ¢innosti podla nariadeni REACH/CLP a nariadenia o biocidoch, agentira ECHA
bude kazdy mesiac sledovat svoje odhady prijmov a vydavkov, aby mohla kazdy
schodok signalizovat Komisii s cielom prijat prislusné opatrenia na vyrovnanie rozpoctu.

Agentura bude mat nadalej oddelené svoje systémy rozpoctu a vykazovania, aby
vyhovela potrebe oddelit finanéné prostriedky od ¢innosti podla nariadeni REACH,
nariadeni o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC. Agentlra ECHA bude tieZ sledovat,
aby prenos financnych prostriedkov bol v medziach stanovenych Eurépskym dvorom
auditorov (EDA) okrem prevadzkovych vydavkov, ktoré su spojené s viacro¢nymi
projektmi.

10 Clanok 99 nariadenia REACH.
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Pokial ide o verejné obstaravanie a uzatvaranie zmllv, agentira ECHA bude na ast
svojich ¢innosti vyuzivat aj externych poskytovatelov na podporu vykonavanie svojho
pracovného programu. V pripade uzatvarania nalezitych zmluvnych zavédzkov na tento
Gcel sa budl nadalej kldst znaéné naroky na efektivne obstardvanie. Osobitnad pozornost
sa bude venovat ¢o najefektivnejSiemu a najhospodarnejsSiemu vyuzivaniu velkého poctu
ramcovych zmllv, ktoré ma agentdra uzavreté. V roku 2014 sa okrem toho ocakava
znacny pocet novych iniciativ v oblasti obstaravania a novych zmluav.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1. AgentUra ma spravne, riadne a ucinné finan¢né hospodarenie, pricom sa
dodrzuju prislusné finan¢né pravidla a predpisy.

2. S hotovostnymi rezervami sa hospodari obozretne a svedomite.
3. Agentlura ma efektivne finan¢né systémy na hospodarenie a podavanie sprav
zalozené na viacerych pravnych zakladoch pracujlcich s oddelenych finanénymi

prostriedkami.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel' v roku 2014 Prostriedky a frekvencia
overovania

Pocet vyhrad vo vyroc¢nej sprave 0 Spravy Eurépskeho dvora

Eurépskeho dvora auditorov auditorov/vyrocné

tykajucich sa finan¢nych
a uctovnych otazok.

Miera zavazkov (z viazanych 97 % Vyroc¢na sprava
rozpoctovych prostriedkov na konci
roka).

Miera platieb (z platobnych 80 % Vyroc¢na sprava
rozpocCtovych prostriedkov na konci
roka).

Miera prenesenych financnych <20 % Vyrocna sprava
prostriedkov (% viazanych
financnych prostriedkov

prenesenych v roku 2015)

Zru3eny prenos platobnych Vyroc¢na sprava

[0)
rozpoctovych prostriedkov z roku =5%
2013
Sulad s usmernenim riadiacej rady | 100 % Vyroéna sprava

k hotovostnym rezervam
(MB/62/2010 v kone¢nom zneni).

3. Hlavné vystupy
e  Prisny rozpocet a riadenie hotovosti.

e Starostlivé sledovanie a riadenie hotovostnych rezerv agentdry.
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e Oddelenie finan¢nych prostriedkov podla jednotlivych pravnych predpisov.

e 600 overeni postavenia MSP ako registrujucich.
¢ Vykazovanie vydavkov na zaklade cinnosti.
e Kontrola a plnenie rozpoctu na dosiahnutie cielovej miery zavazkov.

Rocna uctovna zavierka za rok 2013 vypracovana nacas.

63
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3.3. Ludské zdroje a sluzby tykajlce sa chodu organizacie
(¢innost 14)

Agentura ECHA musi vykonavat svoje ¢innosti v stlade so sluzobnym poriadkom
aradnikov EU a podmienkami zamestnavania ostatnych zamestnancov Eurépskych
spololenstiev (sluzobny poriadok). VSetci zamestnanci agentiry ECHA musia konat
v sulade s kodexom dobrej spravnej praxe agentiry ECHA a so zretelom na zasady
verejnej sluzby pre verejna sluzbu EU, ktoré vydal eurépsky ombudsman. Vedenie
agentury ECHA ma tiez zodpovednost za prijatie socidlnej politiky a politiky socidlnej
starostlivosti a prislusnych ro¢nych akénych planov na Ucely zabezpecenia socialnej
starostlivosti o zamestnancov.

1. D6lezité udalosti v roku 2014
Ludské zdroje

Stratégia v oblasti ludskych zdrojov sa dalej vyvija z poCiatocného zamerania na rast
smerom k Uprave stabilnejSieho organizacného prostredia, ktoré je efektivne, Gcinné
a zachovava si flexibilitu na prevzatie a integraciu novych uloh.

Prevadzkové prostredie v roku 2014 bude aj nadalej ovplyviiované prevladajucou
hospodarskou situaciou v Europe a vplyvom zdrojov na verejnu spravu na urovni Statov
a EU a agentura ECHA celi znizeniu poctu kluc¢ovych zamestnancov pre nariadenia
REACH a CLP.

V roku 2014 politika agentliry ECHA v oblasti fudskych zdrojov bude riesit aj vyzvy
spojené s pokracovanim budovania udrzatelného, vykonného pracovného prostredia,
ktoré umozni kultaru timovej prace, integracie a prisposobivosti ludi; so zabezpecenim
zosUladenia Cinnosti v oblasti vzdelavania, odbornej pripravy a profesionalneho rozvoja
na optimalizaciu vykonu jednotlivcov a organizacie; s dalSim rozvojom sucasnych aj
buddcich manazérov a lidrov tak, aby zamestnancov aktivne ovplyviiovali, motivovali

a podnecovali v nich zodpovednost v zdujme dosahovania priorit agentlry a s realizaciou
iniciativ na udrzanie zamestnancov vypracovanych v roku 2013.

Sluzby tykajuce sa chodu organizacie

Sluzby tykajluce sa chodu organizacie zahffaju spravu budovy, infrastruktiru kancelarii
a konferencné zariadenia agentury, fyzické zabezpecenie, organizaciu pracovnych ciest
a zasadnuti a poskytovanie sluzieb, ako napr. vedenie evidencie posty, zabezpecenie
kancelarskych potrieb, archivacia a sprava kniznice. Cielom je poskytovat dostatoéné,
nalezite udrziavané a zabezpecené priestory, ktoré vytvaraju ucinné a bezpecné
pracovné prostredie pre zamestnancov a ktoré umozfuju splfiat poziadavky na
zasadnutia a komunikaciu organov agentdry a zucastnenych stran.

PIné zavedenie ¢innosti podla nariadeni o biocidoch a PIC bude mat za nasledok vyuzitie
Uplnej kapacity budovy, ako aj sluzieb tykajucich sa chodu organizacie. Na zaklade
trendov z minulych rokov sa pocet zasadnuti, ako aj virtualnych sluzieb, ako napr.
telekonferencie a webinare, bude dalej zvySovat. Okrem nevyhnutnej Udrzby budovy zo
strany prenajimatela sa v roku 2014 planuje modernizacia technickej elektrickej
infrastruktdry. Posudenie dlhodobych poziadaviek, pokial' ide o kancelarie a zariadenia sa
uskutocni v roku 2014 s ciefom podporit nadchadzajlce rozhodovanie o budlcej stratégii
agentury ECHA v suvislosti s priestormi.
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2. Ciele a ukazovatele

Ciele

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

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

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’ v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

Percentualny podiel pracovnych 95 % Vyroc¢na interna sprava
miest podla planu pracovnych
miest obsadenych koncom roka.

Fluktuacia doCasnych <5% Vyroc¢na interna sprava
zamestnancov.
Priemerny pocet dni Skoleni 10 Vyroc€na interna sprava

a rozvoja na jedného
zamestnanca.?

Miera spokojnosti vyboru, fora Vysoka Rocny prieskum
a Clenov riadiacej rady

s fungovanim konferencného
centra.

Urover spokojnosti zamestnancov | Vysoka Roc¢ny prieskum
so sluzbami tykajucimi sa chodu
organizacie.

3. Hlavné vystupy

Ludské zdroje

e Mzdy pre stalych zamestnancov a ostatné platby zamestnancom, vyslanym
narodnym expertom a stazistom (celkove priblizne 600 osbb).

e Zacne sa priblizne 15 vyberovych konani.

e Dokonci sa nabor na priblizne 30 zamestnancov.

e V priemere 10 dni Skoleni na jedného zamestnanca.

¢ Hodnotenie vykonu a reklasifikacia v pripade priblizne 550 stalych zamestnancov.

e Poradenstvo a pomoc zamestnancom a vedeniu v suvislosti so zaleZitostami
tykajucimi sa ludskych zdrojov, najma prav jednotlivcov a pohody 0séb.

11 vratane Skolenf priamo na pracovisku.
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e Analyza vysledkov prieskumu nazorov zamestnancov z roku 2013 a vypracovanie
planov naslednych opatreni.

e  Aktivny rozvoj fudi a procesov a metdd riadenia vykonnosti.

Sluzby tykajlce sa chodu organizacie

e Vcasny nakup vybavenia, materidlov a sluzieb prostrednictvom prislusnych
postupov obstaravania.

e VcCasné vypocty a nahrady vydavkov na misie a sluzobné cesty pre Ucastnikov
stretnuti.

e Bezpecné kancelarske priestory.

e Dobra podpora pocas zasadnuti a konferencii.

e Dobre fungujice audiovizualne vybavenie s dobrou technickou podporou.
o  Efektivne postové sluzby.

e Dobre zorganizovana a spravne riadenda kniznica a archivy.

e Aktudlny a spravny inventarny supis iného majetku, ako su informacné
technoldgie.
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3.4. Informaéné a komunikaéné technolégie (€innost 15)

Funkcie IKT v agentdre pokryvaju Siroku Skalu sluzieb a podporuju cely rad potrieb
v ramci ¢innosti. Cielom je dosiahnut operacie v bezpapierovej forme a so
zabezpecenymi Udajmi a aby vyhovovali potrebam nastrojov informacnych technoldgii

am).

1. D6lezité udalosti v roku 2014

V sulade so zameranim pracovného programu agentury na rok 2014 na dokoncenie
potrebnych kvalitnych zakladov pre Uspech jej patrocnej stratégie v pripade IKT sa bude
klast déraz zavedenie rieSeni pripravenych v predchadzajicom roku na Ucely zvySenia
efektivity vo vacsine regula¢nych procesov nariadeni REACH a CLP a v niektorych
vyznamnych administrativnych procesoch, najma riadeni ludskych zdrojov. Po dokonceni
procesu verejného obstaravania na integrovany systém riadenia ludskych zdrojov
(HRMS) v roku 2013 a zacati prac dolezitym Uspechom v roku 2014 bude realizacia prvej
fazy projektu vratane zakladnych administrativnych funkcii pre riadenie osobnych
Gdajov, zmlav, individualnych prav a vyclenenia ¢asu.

V roku 2014 v ramci projektu, ktory sa zacal v roku 2013, bol agentire ECHA dodany
integrovany systém spravy zaznamov, pilotne odskisany na mensom pocte procesov,
vyuzitie tohto systému pre spravu zdznamov sa bude dalej rozsirovat na vetky
dokumenty deklarované a definované vlastnikmi procesov ako zaznamy. Zaroven sa
uskutocni kompletna migracia systému spravy dokumentov, ktory interni uzivatelia
agentlury ECHA vo velkej miere vyuzivaju na upravovanie, spolupracu, publikovanie
a ukladanie dokumentov, na modernizovanu platformu, ¢im sa vyrieSia tie aspekty
vykonu a kontinuity Cinnosti, ktoré boli uz vaznym problémom v pripade stariej
platformy v roku 2013.

Zvysena zavislost agentiry ECHA od IT si vyzaduje istotu, Ze systém bude dostatoc¢ne
spolahlivy, aby odolal vaésim incidentom alebo porucham. Z tohto dévodu agentura
ECHA bude dalej investovat do toho, aby jej IKT infrastrukttry bola odolnejsia, ahsie
ovladatelna a flexibilnejSia. Konkrétne sa budu realizovat vhodné IT rieSenia kontinuity
¢innosti pre nové systémy na podporu biocidov a PIC.

Z hladiska operativnosti a flexibility pri riadeni infrastruktary IKT rok 2014 bude rokom
zameranym na optimalizaciu riadenia kapacity IKT, napr. realizacia dohody

o inteligentnom vyuzivani externych sluzieb hostovania, a na stanovenie v predstihu
planu realizacie na vhodnu ,infrastruktaru® na podporu péatroéného strategického planu
agentury vratane suvisiacich obmedzeni zdrojov.

V roku 2014 budu viaceré IT systémy obsahujice déverné obchodné informacie
pristupné na dialku, najma pre prislusné organy c¢lenskych statov: REACH IT, centralne
databazy IUCLID, panel portalu pre regula¢né c¢innosti, R4BP 3 a novy IT systém pre
nariadenie PIC budu celkove pristupné prostrednictvom jednotného zabezpeceného
rieSenia na vzdialené pripojenie. Na ziskanie pristupu k tymto systémom vzdialeni
uzivatelia budd musiet splfat revidovany a jednotny sibor bezpeénostnych poziadaviek,
ktory v roku 2013 schvalila riadiaca rada. Toto zvySené vystavenie internetu si bude
vyzadovat zo stany agentlUry ECHA neustale monitorovanie hrozieb a neustale
zlepSovanie riadenia bezpec¢nostnych rizik IT zahffiajuce mechanizmy na rieSenie
véetkych aspektov IT, ktoré mdzu mat vplyv na bezpeénost. V roku 2013 agentdra ECHA
pracovala na systematizacii riadenia bezpec¢nostnych rizik IT integrovanych v jej
integrovanom systéme riadenia kvality (IQMS). V roku 2014 bude integracia dokoncena
a konsolidovana.
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2. Ciele a ukazovatele

1. Podpora administrativnych procesov agentiry ECHA a predkladanie sprav
o riadeni pomocou dobre fungujucich nastrojov IT. Agentdra ECHA zariadi, aby
efektivne vyuzivanie jej informacii, ziskanych dokumentov a zaznamov
vytvorenych a pouzivanych jej zamestnancami, bolo riadne kontrolované.

2. Technickéa infraStruktdra IKT agentury funguje na vysokej Urovni sluzieb
a kontinuity, zabezpedena je maximalna udinnost a bezpecnost vsetkych
podporovanych c¢innosti agentury.

3. Plan na zabezpecenie kontinuity ¢innosti v oblasti IT dostato¢ne pokryva
rozhodujlce systémy pre vykonavanie Uloh, ktorym je poverena agentura ECHA
podla novych pravnych predpisov: nariadenie o biocidoch, nariadenie PIC
a modernizovana platforma pre internd spravu dokumentov a spolupracu.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku 2014 Prostriedky a frekvencia

overovania

Dostupnost rozhodujtcich V priemere 98 % Statistika datového centra
systémov pre vykonavanie uloh
externych zakaznikov (t. j.
prevadzkyschopnost pocas
prevadzkovych hodin).

Miera spokojnosti internych Vysoka Roc¢ny prieskum zakaznikov
uzivatelov so sluzbami a ad hoc spatna vazba
informacnych technolégii vyjadrena
pomerom pocet
zamestnancov/pocet pripadov
poskytnutej pomoci.

Stupen pokrytia rozhodujlcich Rozsirenie na Vyroc¢na interna sprava
systémov pre vykonavanie uloh pri | rozhodujuce
rieSeni kontinuity Cinnosti vratane | systémy pre
externého(-ych) centra(ier) pre vykonavanie uloh:
zber udajov. R4BP 3, IT
systémy pre
nariadenie PIC

a platforma pre
internd spravu
dokumentov

a spolupracu

3. Hlavné vystupy

e  Prvy modul HRMS vztahujlci sa na zakladné funkcie pre spravu HRMS.

e Systém spravy zdznamov podporujuci politiku agentury ECHA tykajucu sa
kontroly dokumentov a zaznamov.

e Na R4BP 3, IT systém pre PIC a systémy spravy internych dokumentov sa
vztahuju IT rieSenia kontinuity ¢innosti. Plan realizacie stanoveny v predstihu na
zabezpecenie vhodnej a udrzatelnej infrastruktiry IKT pre patrocnu stratégiu



Pracovny program na rok 2014

agentury je predlozeny a jeho kompatibilita s planovanymi zdrojmi sa nalezite
rieSi.

Riadenie bezpecnostnych rizik IT je konsolidované a integrované do IQMS
agentudry.
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4. Rizika agentury

Agentura ECHA kazdy rok hodnoti rizika, aby identifikovala, posudila a zvladla pripadné
udalosti, ktoré by mohli ohrozit plnenie cielfov stanovenych v pracovhom programe. Na
zaklade tohto hodnotenia vedenie agentury ECHA zistilo tieto hlavné rizika.

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch a nariadenie PIC prindSaju nové povinnosti a tulohy
pre agentlru ECHA. Vzhladom na prisne terminy, rozmanitost a zlozitost novych Uloh
a obmedzené finan¢né zdroje na nalezitu pripravu vSetkych operacii tykajucich sa
nariadenia o biocidoch a PIC vratane rozvoja IT nastrojov agentura ECHA nemusi
zvladnut splnenie vsetkych cielov a mdze mat problémy so zacatim ¢innosti podla
nariadenia PIC. V zaujme zmiernenia tychto rizik sa agentira ECHA domnieva, ze
dbéslednym stanovenim priorit sa zaisti efektivny rozsah riadenia v IT projektoch
tykajucich sa nariadenia o biocidoch a PIC. Planuje sa tiez podpora pre prislusné organy
Clenskych statov pri budovani kapacit. So zretefom na ludské zdroje agentira ECHA
bude musiet byt flexibilnd, pokial' ide o ich interné prerozdelenie, ak by prijmy

z poplatkov v oblasti nariadenia BPR nestacili pre prijaté ludské zdroje.

Mnohé ciele pracovného programu zavisia vo velkej miere od systému riadenia IT a IT
infraStruktary. IT systémy su priamo spojené s plnenim Stvrtého strategického ciela
agentury ECHA, a to ,ucinne a efektivne zahrnlt stii¢asné a nové Glohy v oblasti
legislativy a zaroven sa prispdsobit nadchadzajicemu obmedzeniu zdrojov". V roku 2014
velké mnozstvo ambicidéznych IT projektov, ktoré podporuji pracovné postupy, by mali
zavrsit podporovanie cielov v oblasti efektivnosti agentlry ECHA. Tento ambiciézny plan
na roky 2013 a 2014 prinasa riziko prekryvania priorit, ktoré by mohli mat vplyv na
kvalitu a/alebo v¢asné splnenie projektov, ¢o mbéze mat negativny dopad na plany
efektivnosti agentdry. V zaujme zmiernenia tychto rizik sa agentldra zameria na zaistenie
Uzkej spoluprace s internymi a externymi zuc¢astnenymi stranami a na stanovenie
realnych cielov a oCakavani prostrednictvom ramca riadenia IT. V ramci opatreni na
zmiernenie rizik sa predpoklada aj désledné riadenie rozsahu IT portfélia a posilnenie
stanovenia priorit na drovni organizacie.

Vykonavanie a komunikacia planu identifikacie latok SVHC do roku 2020 su zalozené na
planoch vypracovanych agentirou ECHA v priebehu roka 2013 a dohodnutych

s prislusnymi orgdnmi c¢lenskych statov a Komisiou. Rok 2014 bude vyznamnym rokom
pri stanovovani zakladov pre druhy strategicky ciel’agentiry ECHA ,Mobilizovat orgéany,
aby inteligentne vyuzivali idaje na urcovanie chemickych latok vzbudzujlcich obavy a na
rieSenie tejto problematiky” na zaklade dohody, ktora sa dosiahne medzi agentirou
ECHA, Komisiou a Clenskymi statmi o plane vykonavania, metdédach a rozdelenia prac na
ucely dosiahnutia politického ciela ambiciézneho planu identifikacie latok SVHC do roku
2020. Agentura urdila vonkajsie rizikové faktory, ktoré by mohli mat potencidlny vplyv
na prioritizaciu planov jednej alebo viacerych spolupracujlcich stran a tym ovplyvnit
Uspesny zaciatok vykonavania tohto planu. Na zniZenie tohto rizika agentira ECHA bude
Uzko spolupracovat so vSetkymi prislusnymi stranami a zabezpedi trvalé monitorovanie
medznikov uvedenych v tomto plane. Agentira ECHA vSak nemoze nahradit ostatnych
partnerov v tomto procese.

KedZe agentlra pracuje s velkymi objemami dévernych obchodnych informacii, je
zranitelnd, pokial ide o rizikd suvisiace s bezpeénostou. Na zmiernenie tychto rizik
agentura prijala rad opatreni, ako napr. jednotny pristup k zabezpeceniu vzdialeného
pristupu k IT systémom, posilnenie bezpecCnosti na platforme pre spolupracu, neustale
zlepSovanie internych bezpecnostnych kontrol, najma pokial ide o riadenie pristupu

a formalizaciu systému riadenia bezpecnosti IT na zaklade pristupu zalozeného na
rizikach.
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PRILOHA 1: Organizaéna struktira agentiiry ECHA v roku 2014

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANIZACNA SCHEMA 2014

O Otvar

I:l Zamestnanci

O Organy

agentury ECHA

@ Vykonny riaditel
|

@ Riaditel'stvo

ZASTUPCA VYKONNEHO
RIADITELA™

Jukka Malm

RIADIACA RADA
Nina Cromnier

)

ODVOLACIA RADA
Mercedes Ortufio

VEDECKE
PORADENSTVO

RIADITELA
Alain Lefebvre

KANCELARIA VYKONNEHO

VYKONNY RIADITEL

Geert Dancet

MB/54/2013

V Helsinkach 18. 12. 2013

KANCELARIA ODVOLACEJ
RADY
Sari Haukka

Derek Knight

VNUTORNY AUDIT
Minna Stromberg

REGULACNE
ZALEZITOSTI
=]

SPOLUPRACA
A

Andreas Herdina**

Jukka Malm

REGISTRACIA
C

Christel Musset

RIADENIE RIZIK
D

Jack de Bruijn

HODNOTENIE
E

Leena Yla-Mononen

INFORMAENE SYSTEMY
1

Luisa Consolini

ZDROJE
R

Tuula Hakala,
uradujuci riaditel’

SEKRETARIAT

ASISTENCNEHO SEKRETARIAT
|| PRACOVISKA A SIETE VYBOROV
HELPNET B1
Al Pilar Rodriguez Iglesias

Doris Thiemann

PREDKLADANIE

DOKUMENTACIT A SUHLAS

PO PREDCHADZAJUCOM
OHLASENT (PIC)
c1
Kevin Pollard

KLASIFIKACIA
D1

Jos Mossink

HODNOTENIE |

Wim De Coen

INFRASTRUKTURA IKT

Orion Andrews

FINANCIE
Jaime Martin-Granizao,
aradujuci veduci
oddelenia

SEKRETARIAT PRE PRAVNE ZALEZITOSTI

USMERNENIA A FORUM

Johan Nouwen Minna Heikkila

IDENTIFIKACIA LATOK
A SPOLOCNE VYUZIVANIE
UDAJOV
c2
Guilhem de Seze

RIADENIE RIZIK
IDENTIFIKACIA
D2

Elina Karhu

HODNOTENIE 11

Claudio Carlon

INFORMACNE SYSTEMY
ORGANIZACIE
12
Hannu Hirvonen

LUDSKE ZDROJE

Shay O'Malley

KOMUNIKACIE

Lindsay Jackson

POSUDZOVANIE A SIRENIE
INFORMACIT POMOCOU
VYPOETOVYCH METOD

Cc3
Mike Rasenberg

RIADENIE RIZIK
REALIZACIA
D3
Matti Vainio

HODNOTENIE 111

Watze de Wolf

INFORMACNE SYSTEMY
RIADENIA
13
Francois Mestre

SLUZBY TYKAJUCE SA
CHODU ORGANIZACIE

Clemencia Widlund

* Vykonavajuci tiez funkciu riaditel'a regulaénych zalezitosti

** Vykonavajuci tiez funkciu ambasadora MSP

Hugues Kenigswald

OSUDZOVANIE BIOCIDOV

16. januara 2014
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PRILOHA 2: zakladné predpoklady

Hlavné hybné sily ¢innosti v stvislosti s nariadeniami REACH

a CLP
Doruc¢ené dokumentacie

Registracné dokumentacie (vratane aktualizacii)
Navrhy na testovanie

Ziadosti o déverny charakter udajov

Pristup k udajom starSim ako 12 rokov
Oznédmenia PPORD (vratane Ziadosti o prediZenie)
Ziadosti o informacie

Spory tykajlce sa spolo¢ného vyuzivania Gdajov
Navrhy na obmedzenia (priloha XV)

z nich navrhy na obmedzenia pripravené agentirou ECHA

Navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (priloha VI
k nariadeniu CLP)

Navrhy na identifikaciu latky ako SVHC (priloha XV)*2

Ziadosti o autorizaciu
Ziadosti o pouzivanie alternativneho nazvu

Latky v priebeznom akénom plane Spolocenstva, ktoré maja v roku
2014 hodnotit ¢lenské Staty

Odhad na rok 2014

5 800

70

250

270

300

1 300

70

30

20

100

50

12 skutoény podet prichddzajlcich SVHC dokumentécii bude zavisiet od podtu uzavretych analyz
RMO. Agentlra ECHA sa bude na Ziadost Komisie podielat na priprave az pat RMO.
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Hlavné hybné sily ¢innosti v sGvislosti s nariadeniami

REACH a CLP

Odhad na rok 2014

Rozhodnutia agentuary ECHA
Rozhodnutia o hodnoteni dokumentacii a latok

- Navrhy na testovanie

- Kontroly suladu
- Hodnotenia latok

Rozhodnutia o spolo¢nom vyuzivani Udajov
Rozhodnutia o kontrole Uplnosti (negativne, t. j. zamietnutia)
Rozhodnutia o Ziadostiach o ddvernost Udajov (negativne)
Rozhodnutia o PPORD

- Ziadosti o dalSie informécie

- Ulozenie podmienok

- Poskytnutie predizeni

Rozhodnutia o zZiadostiach o pristup k dokumentom
ZrusSenia registracnych disiel

Zamietnutia postavenia MSP

200

150

35

190

50

40

30

20

100
40
300

Hlavné hybné sily ¢innosti v stvislosti s nariadeniami

REACH a CLP

Odhad na rok 2014

Iné

PredloZené odvolania

Rozhodnutia o odvolani

Navrh planu CoRAP pre latky podliehajice hodnoteniu

Odporucania Komisii tykajlce sa autorizacného zoznamu

Otazky, ktoré je potrebné zodpovedat (REACH, CLP, BPR a PIC, ako aj
prislusné nastroje IT)

Nasledné skimanie po hodnoteni dokumentacie

Kontroly postavenia MSP
Zasadnutia riadiacej rady
Zasadnutia vyboru MSC

Zasadnutia vyboru RAC

20

15

6 000

300

600
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Zasadnutia vyboru SEAC

Zasadnutia fora

VSeobecné otazky telefonicky alebo e-mailom
Otazky od médii

TlaCové spravy a upozornenia

Nabor z dévodu fluktuacie

600
600

75

25

Hlavné hybné sily ¢innosti v suvislosti s nariadenim

o biocidnych vyrobkoch a nariadenim PIC

Odhad na rok 2014

Poclet Gc¢innych latok, ktoré sa maju posudit podla programu
preskimania

Podet novych G&innych Iatok, ktoré sa maju posudit v pripade Ziadosti
podanych pred zacatim uplatfiovania

Ziadosti o schvéalenie novych Gdinnych latok

Ziadosti o obnovenie alebo posudenie Géinnych latok
Ziadosti o autorizaciu Unie

Ziadosti tykajice sa dodéavatelov Gcinnych latok (¢ldnok 95)
Ziadosti tykajuce sa technickej rovnocennosti
Ziadosti tykajuce sa chemickej podobnosti

Celkovy pocet spracovanych Ziadosti

Kontroly postavenia MSP

Odvolania

Zasadnutia vyboru BPC

Zasadnutia pracovnych skupin vyboru BPC
Oznamenia PIC

Nové pracovné miesta pre docasnych/zmluvnych zamestnancov
v sUvislosti s biocidmi

Nové pracovné miesta pre do¢asnych/zmluvnych zamestnancov
v suvislosti s nariadenim PIC

50

10

20
300
50
100

3 000
30

26

4 000
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PRILOHA 3: Odhadované zdroje na rok 2014

Priloha 3: Cinnosti agentiry ECHA a odshadované zdroje v roku 2014*

MB/54/2013
V Helsinkach, 18. 12. 2013

REACH BIOCIDY PIC ECHA Spolu
Personalne zdroje Rozpocet |Personalne zdroje Rozpocet |Personalne zdroje Rozpocet |Personalne zdroje Rozpocet
2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014
Uvedené ¢islovanie na vztahuje na PP 2012 a nie na Cislovanie v AD |AST [CA [Spolu |Spolu AD [AST |CA |Spolu [Spolu AD [AST |CA |Spolu |Spolu AD |AST [CA |Spolu [Spolu
rozpocte
Realizacia regulacnych procesov (prevadzkovy rozpocet)
Cinnost 1: Registracia, spoloéné vyuzZivanie adajov a Sirenie 37 9| 13 59 9812517 4 1| 4 9] 1114913 0 ol 41| 10| 17 68| 10927 429
informacii
Cinnost 2: Hodnotenie 75| 13| 5 93 16 965 628 0 0 0 0] 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
Manazment rizik
Cinnost 4: Klasifikacia a oznacovanie 14 2 2 18 2834611 0 0 0 o] 14 2 2 18 2834611
Cinnost 5: 20 8] 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 13790 21 8 6 35 5616 909
Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenéného
pracoviska
Cinnost 6: 29| 11| 4 44 19533296 1 1] 1 3 696 538| 1 1 2 565979 31| 13 5 49 20 795 812
IT podpora pre operéacie
Cinnost 7: 9 0] 1 10 1953 329 0 0 0 0 9 0 1 10 1953 329
Vedecké ¢innosti a technické poradenstvo pre institlcie a organy
EU
Organy agentury ECHA a podporné cinnosti
Cinnost 8: Vybory a férum 22 7] s 34 6740746 3] 2 5| 1180131 17100 25/ 9of s 39 7 937 977
Cinnost 9: 6 3] 3 12 1974240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113120
Odvolacia rada
Cinnost 10: Komunikacie 9 8| 7 24 6 876 981 1] 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7 522 183
Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435
Riadenie, organizacia a zdroje
Cinnost 12: Riadenie 26| 16| 6 48 9667 896] 1 1 374 464 0] 27| 16 6 49 10 042 361
Cinnosti 13 - 15: Organizacia a zdroje (Hlava II: Infrastruktara) 28| 46| 42 116 17 648 823] 2 1| 4 7 867 154 1 1 108 589 30| 48| 46 124 18 624 567
Naklady na zamestnancov - REACH / CLP len na rok 2012) 0 0 0 0 0 0 0
Cinnost 16: 26 3] 3 32 4 078 974 26 3 3 32 4 078 974
Biocidy
Cinnost 17: 3l 1 4 546 257 0 3 1 4 546 257
PIC
Spolu 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

* Této tabulka nie je priamo porovnatelnd so zodpovedajlcou tabulkou z pracovného programu agentlry na rok 2013 v désledku zmien v dohovoroch o prideleni zamestnancov na jednotlivé ¢innnosti.
Ucelom tychto zmien bolo lepsie zohladnenie skutocnej situacie. Konkrétne hodnotenie zdrojov v pripade vedeckych pracovnikov nebolo znizené.
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PRILOHA 4: Plan obstaravania

MB/54/2013
V Helsinkach, 18. 12. 2013

Cinnost PP Vedl'ajSia ¢innost Predmet zakazky Odhadovany Predbezny sp6sob Predpokladany Predpokladany datum
(v pripade rozpocet v EUR obstaravania datum oznamenia podpisu zmluvy
potreby) obstaravania

1.0: Registracia, 1.2. Ziadost Databaza spektralnych |10 000,00 FWC 2. Stvrtrok 2. Stvrtrok

spolo¢né vyuzivanie |o informacie Udajov — IT poradenstvo ECHA/2011/103

udajov a Sirenie

informacii

1.0: Registrécia, 1.8. Cin. 1 Spravy o vedeckych 80 000,00 FWC 2. Stvrtrok 2. Stvrtrok

spoloc¢né Specifické témach suvisiacich so ECHA/2011/01

vyuzivanie Gdajov ¢innosti SID

a Sirenie informacii

1. Registracia, 1.9. Program CSA pre zlozité 300 000,00 Verejna vyzva 2. Stvrtrok 4. Stvrtrok
spoloc¢né CSA pripady
vyuZivanie Udajov

a Sirenie informacii

2. Hodnotenie 2.1. Hodnotenie  |Ziadosti 100 000,00 FWC 2. Stvrtrok 2. — 3. Stvrtrok
dokumentécie o sluzbu/vedecké ECHA/2011/01
sluzby zamerané na alebo rokovacie
konkrétne otazky konania na
v ramci hodnotenia zakazky s nizkou
dokumentécie (t. j. hodnotou

koordinovanych
hodnotiacimi forami
a/alebo tykajuce sa
otazok zivotné
prostredie a zdravia
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3. Riadenie rizik

3. Riadenie rizik

3. Manazment
rizik

3. Manazment
rizik

3. Manazment
rizik

3. Manazment
rizik

3. Manazment
rizik

3.1. Priprava na
manazment
rizik

3.1. Priprava na
manazment
rizik

3.4. Ziadosti
0 autorizaciu

3.5 Obmedzenia

3.6 Horizontéalne
cinnosti
manazmentu
rizik

3.6.
Horizontalne
cinnosti
manazmentu
rizik

3.6.
Horizontalne
cinnosti
manazmentu

ludr)

Sluzby na podporu
prac Specifickych
prac

Kontrola latok pre
potreby manazmentu
rizik

Funkcie odpovede na
davku

Sluzby na podporu
Komisie

Zdravotné dosledky
chemickych latok

s pouzitim rokov
zdravého Zivota

Projekty tykajuce sa
materialov

Projekt na odhad
administrativheho
zataZenia

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
alebo rokovacie
konanie na
zakazky s nizkou
hodnotou

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. — 4. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. — 4. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok
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3. Manazment
rizik

6. IT podpora
operacii

6. IT podpora

operacii

6. IT podpora
operacii

6. IT podpora
operacii

6. IT podpora
operacii

6. IT podpora
operacii

10. Komunikéacia

rizik

3.6 Horizontalne
c¢innosti
manazmentu

rizik

6.1. IT projekty

6.1. IT projekty

6.1. IT projekty

6.1. IT projekty

6.2 Servis
softvéru

6.3 Softvérové
inzinierstvo

Projekt tykajuci sa
nakladov na
nahradenie

Sluzby SharePoint

Databankové
poradenské sluzby na
mieste

Poskytovanie IT
sluzieb pre aplikacie
agentury ECHA

REACH-IT, IUCLID,
CHESAR, Sirenie
informacii, C&L, DIP,
RIPE, Odyssey, ECM.
Nar. o biocidoch, PIC.

SciSoft, Remedy,
SharePoint, IT
testovanie

Hostingové sluzby

UdrzZiavanie a rozvoj
webovej lokality

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

1 447 000,00

271 200,00

FWC
ECHA/2011/01

Verejna vyzva

HANSEL

Verejna vyzva

FWC
ECHA/2011/93
a FWC
ECHA/2012/150

SACHA Il FWC,
HANSEL, FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2010/95N

FWC
ECHA/2010/124

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. — 3. Stvrtrok

. — 3. Stvrtrok

. — 3. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. — 4. Stvrtrok

. — 4. Stvrtrok

. — 4. Stvrtrok

. Stvrtrok
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10. Komunikacia

10. Komunikéacia

10. Komunikacia

10. Komunikéacia

10. Komunikacia

10. Komunikéacia

10. Komunikacia

11. Medzinarodna
spolupréaca

11.1
Koordinacia
medzinarodnych
vztahov

agentury ECHA

Rozvoj a udrzba
intranetu

Vyroba 3
videozaznamov

Tlaciarenské sluzby

Propagacné materialy

Den zUdastnenych
stran, seminar ASO,
Den Schumana

Monitorovanie médii

Prieskumy

Vytvaranie Struktur
pre komplexné
(UVCB) latky

a oprava
nespravnych
zaznamov

v databéazach

54 240,00

150 000,00

100 000,00

30 000,00

100 000,00

76 000,00

55 000,00

100 000,00

FWC
ECHA/2010/124

FWC
ECHA/2011/111

FWC
ECHA/2011/183

ECHA/2010/66

Rokovacie
konania na
zakazky s nizkou
hodnotou

FWC
ECHA/2011/278

Rokovacie
konanie na
zakazky s nizkou
hodnotou

FWC
ECHA/2011/01

. Stvrtrok

. — 3. Stvrtrok

. — 4. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. — 4. Stvrtrok

. — 4. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok
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11. Medzinarodna
spolupraca

11. Medzinarodna
spolupréaca

11. Medzinarodna
spolupraca

12. Riadenie

12. Riadenie

11.1
Koordinacia
medzinarodnych
vztahov

11.1
Koordinacia
medzinarodnych
vztahov

11.1
Koordinacia
medzinarodnych
vztahov

12.1 Planovanie
stratégie
agentury

12.3
Poskytovanie
vykonného

tykajucich sa
nastroja QSAR
toolbox

QSAR tool-box 2

E-chem portal —
postupna udrzba

E-chem portal —
postupna udrzba

Specifické
poradenstvo pre
planovanie

a monitorovanie
cinnosti a zdrojov
agentury ECHA
(1. faza) (vratane
Specifikacie pre
systém PM) (nar.
REACH a nar.

o biocidoch)

Specifické
poradenstvo IQMS
(nar. REACH a nar. o

300 000.00

100 000,00

100 000,00

85 000,00

495 000,00

FWC
ECHA/2013/109

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/93

FWC
ECHA/2010/93

1. Stvrtrok

1. Stvrtrok

4. Stvrtrok

1. Stvrtrok

1. Stvrtrok

1. Stvrtrok

1. Stvrtrok

1. Stvrtrok/2015

1. Stvrtrok

1. Stvrtrok
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12.

12.

12.

12.

12.

12.

Riadenie

Riadenie

Riadenie

Riadenie

Riadenie

Riadenie

riadenia

12.3
Poskytovanie
vykonného
riadenia

12.3
Poskytovanie
vykonného
riadenia

12.3
Poskytovanie
vykonného
riadenia

12.3
Poskytovanie
vykonného
riadenia

12.5
Monitorovanie,
riadeni zlepSeni
a podavanie
sprav

12.5
Monitorovanie,
riadeni zlepSeni
a podavanie

biocidoch)

Bezpecné nastroje
pre externd a interna
spolupréacu (Fabasoft,
Groupcamp)

Konzultacie

a podpora v oblasti
manazmentu zmien
(nar. REACH a nar. o
biocidoch)

Poradenstvo na
zlepSenie nastrojov
riadenia informacii
a znalosti (Share
Point)

Poradentvo na
zvySenie efektivnosti
(nar. REACH a nar.
o biocidoch)

Poradenstvo v oblasti
interného auditu (IT
bezpeénost)

Certifikacia 1SO 1001
— predbezny audit a
audit

85 000,00

20 000,00

400 000,00

140 000,00

55 000,00

60 000,00

SACHA I1 (DI-
6820)

Rokovacie
konanie na
zakazky s nizkou
hodnotou

ECHA/2011/103

FWC ABC3
(DIGIT) ¢&ast 2

FwWC
ECHA/2010/93
Cast 4

Rokovacie
konanie na
zakazky s nizkou

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok

. Stvrtrok
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sprav hodnotou
Celkova suma 40 388 440,00 EUR

Plan obstaravania zahriha prevadzkové vydavky nad 10 000 EUR prostrednictvom obstaravania agentury predpokladané na rok 2014
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AKO ZISKAT PUBLIKACIE EU
Bezplatné publikacie:
e prostrednictvom webovej stranky EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu),

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

Platené publikacie:

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

Predplatené publikacie (napr. roéné série Uradného vestnika Eur6pskej unie, zbierky
rozhodnuti Sidneho dvora Eurépskej unie):

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



http://ec.europa.eu/

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office
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