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Predstaveni Evropské agentury pro chemické latky

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) byla zaloZzena dne 1. Eervna 2007 a je jadrem
noveho regulaéniho systému pro chemické latky v Evropské unii, ustanoveného nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH). Na poc¢atku roku 2009 bylo nafizeni REACH doplnéno
narizenim o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési (nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1272/2008, tzv. nafizeni CLP). Tyto pravni akty jsou pouzitelné ve vSech &lenskych
statech Evropské unie, aniz by bylo tfeba je provadét ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech.

Ugelem systému REACH je zajistit vysokou Uroveri ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostfedi, podporovat namisto zkouSek na zvifatech alternativni metody pro posuzovani rizik
chemickych latek, usnadfiovat volny pohyb latek na jednotném trhu a zvySovat
konkurenceschopnost a inovace. V praxi se od nového systému ocekava, Ze odstrani mezery ve
znalostech o chemickych latkach uvedenych na evropsky trh pfed rokem 1981, zrychli uvadéni
bezpeénych a inovacnich chemickych latek na trh a zvySi G€innost Fizeni rizik téchto latek,
zejména presunutim ddkazniho bfemene v oblasti identifikace a kontroly rizik z ufadl na
spoleénosti. Usp&sné provadéni nafizeni REACH vyzaduje dobfe fungujici agenturu, ktera bude
schopna pfesné v zakonnych lhatach poskytovat nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici
se o védecké poznatky a ktera téz zaijisti, aby provozni aspekty pravnich pfedpist fungovaly
hladce. Uginné pasobeni nafizeni REACH v$ak zavisi i na institucionalnich partnerech agentury
ECHA, zejména na ¢lenskych statech Evropské unie, Evropském parlamentu a Evropské komisi.

Ugelem nafizeni CLP je zaijistit vysokou Uroveri ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi i
volny pohyb latek, smési a urcitych pfedmétl prostfednictvim harmonizace kritérii pro klasifikaci
latek a smési a pravidel oznacovani a baleni. K nebezpe¢nym vlastnostem chemickych latek
patfi fyzikalni nebezpelnost a nebezpelnost pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi, v&etné
nebezpecnosti pro ozonovou vrstvu. Kromé toho nafizeni CLP pfedstavuje pfinos Evropské unie
ke globalni harmonizaci kritérii pro klasifikaci a ozna¢ovani, ktera byla vypracovana v Organizaci
spojenych narodd (GHS OSN).

Obé nafizeni by méla pfispét ke splnéni strategického pfistupu k mezinarodnimu nakladani
s chemickymi latkami (SAICM), pfijatého dne 6. unora 2006 v Dubaiji.

Poslani agentury ECHA

Agentura ECHA je hybnou silou mezi regulaénimi organy pfi provadéni prilomovych pravnich
pfedpistu EU v oblasti chemickych latek ve prospéch lidského zdravi a zZivotniho prostfedi, stejné
jako na poli inovace a konkurenceschopnosti.

Agentura ECHA pomaha spole&nostem zajistovat soulad s pravnimi pfedpisy, zvySuje bezpetné
pouzivani chemickych latek, poskytuje informace o chemickych latkach a zabyva se chemickymi
latkami vzbuzujicimi obavy.

Vize agentury ECHA

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




Hodnoty agentury ECHA

Transparentnost
Aktivné zapojujeme partnerské regulaéni organy a partnery do naSi €innosti a postupujeme
transparentné pfi rozhodovani. Jsme dobfe Citelni a pfistupni.

Nezavislost
Jsme nezavisli na vSech vnéjSich zajmech a nestranni pfi rozhodovani. Pfed pfijetim mnoha
nasich rozhodnuti oteviené provadime konzultace s vefejnosti.

Duvéryhodnost
NasSe rozhodnuti jsou zaloZzena na védeckych dukazech a jsou konzistentni. Odpovédnost a
bezpecnost duvérnych informaci jsou zakladem vSech nasich kroku.

Efektivnost
Jsme zaméfeni na cil, odhodlani a vzdy se snazime vyuzivat zdroje uvazlivé. Uplatriujeme
vysoké standardy jakosti a dodrzujeme Ihuty.

Zavazek vuci zdravi
Vybizime k bezpeénému a udrzitelnému pouzivani chemickych latek s cilem zlepSit kvalitu
lidského zivota v Evropé a chranit a zlepSovat kvalitu zZivotniho prostredi.




Uvod

Tento pracovni program vymezuje cile Evropské agentury pro chemické latky na rok
2012, ktery bude patym rokem c&innosti agentury. Zaklad tohoto ro¢niho pracovniho
programu stanovi vicelety pracovni program na obdobi 2012-2014, ktery spravni rada
agentury ECHA pfijala po vefejné konzultaci v €ervnu 2011. Struktura pracovniho
programu vychazi z pfistupu fizeni agentury ECHA zalozeného na c&innostech a je
Clenéna do sedmnacti Cinnosti. Kazda &innost ma svdj soubor cill a vystupl a dale
vykonové ukazatele, diky jimz Ize dosazené vysledky sledovat.

V Cervnu 2009 Evropska komise (dale jen ,Komise“) navrhla nové nafizeni o uvadéni
biocidnich pFipravkil na trh a jejich pouzivani’, které je v souéasné dobé ve druhém ¢&teni
v Evropském parlamentu a Radé. Navrhované nafizeni pfedpoklada dalSi ukoly agentury
ECHA - zejména pfezkum zadosti o povoleni nékterych biocidnich pFipravkid pocinaje
rokem 2013. Jelikoz agentura ECHA obdrzela pro tento ucel dalsi prostfedky jesté pred
vstupem pravniho zékladu v platnost, mohla v roce 2011 zahajit vybé&rova Fizeni, pfiemz
zkoumala zmény svych nastroju informacnich technologii a zvySovala odborné znalosti
v souvislosti s nafizenim.

Prepracované nafizeni PIC?, které se tyka vyvozu a dovozu nebezpeé&nych chemickych
latek, bylo Komisi navrzeno v kvétnu 2011 a oCekava se, Zze bude v Evropském
parlamentu a Radé pfijato v prvnim ¢teni. Od roku 2013 budou podle pfepracovaného
nafizeni pfevedeny ukoly ze Spoleéného vyzkumného stfediska Evropské komise na
agenturu ECHA, a proto se pfedpoklada, ze agentura ECHA bude poskytovat Komisi na
pozadani technické a védecké podklady a pomoc. Navic agentura ECHA ocCekava, ze se
pfed vstupem téchto pravnich predpis v platnost za¢ne pfipravovat na zpracovavani
oznameni o vyvozu, pokud pro tento Ucel obdrzi dalSi finanéni prostfedky.

Koneény rozpocCet agentury ECHA a plan pracovnich mist pro lidské zdroje bude pfijat
v prosinci 2011 spravni radou agentury po koneCném pfijeti souhrnného rozpodctu
Evropské unie rozpoc¢tovym organem (Evropskou radou a Parlamentem). V dobé pfipravy
tohoto pracovniho programu nebylo jisté, zda agentura ECHA ziska dvacet novych mist
pro nafizeni REACH a CLP, ktera pfedpokladal legislativni finan¢ni vykaz nafizeni
REACH v roce 2006. Pracovni program vSak predpoklada, ze agentura ECHA tyto lidské
zdroje ziska v podobé deseti do¢asnych a deseti smluvnich zastupcud. Cinnosti souvisejici
s témito lidskymi zdroji jsou vyzna&eny kurzivou. Konec€ny rozpoc¢et agentury ECHA bude
zalozen na novém odhadu dostupnych pfijma z poplatkdl za dany rok. V pfipadé, zZe se
celkové vynosy nebo podty schvalenych pracovniki budou od soudasnych odhadu
vyrazne lisit, bude pracovni program odpovidajicim zpusobem upraven.

' KOM(2009) 267.
2 Navrh Komise ze dne 5. kvétna 2011 na pfepracovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 689/2008 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek.
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Hlavni ukoly a priority agentury ECHA pro rok 2012

Prvnim ukolem tohoto roku je zaijistit pfipravenost agentury ECHA na druhou lhatu pro
registraci podle nafizeni REACH, a to 31. kvétna 2013. Ta bude zahrnovat podporu
kontaktniho mista agentury ECHA pro Zadatele o registraci a zaméfeni aktualizaci
pokynl na potfeby tykajici se registrace. Agentura ECHA bude poskytovat podporu
hlavnim Zadatellm o registraci, aby jim pomohla pfi pfipravé vysoce kvalitni technické
dokumentace a zprav o chemické bezpecénosti. Nezbytné bude zlepSit procesy
prfedkladani dokumentace a stavajici nastroje a také zacilit komunikacni a informacni
¢innosti. Zpétna vazba po prvni Ihuté pro registraci ukazala, ze agentura ECHA by méla
mit své systémy informacnich technologii pro registraci a dal$i nastroje pfipraveny v roce
2012, ve velkém predstihu pfed Ihitou v roce 2013.

Druhym dkolem pro agenturu ECHA bude naplnit oCekavani v oblasti vyhodnocovani.
Vyhodnocovani spolu s vlastni odpovédnosti primyslu by mély vzbudit u ob&ant EU
davéru v to, Ze registracni dokumentace priimyslu jsou kvalitni a splfiuji pozadavky. Velky
objem prace bude v oblasti vyhodnocovani vSech navrhl zkouSek zahrnutych do
registraci zavedenych latek vroce 2010, jez budou muset byt pfezkoumany do
1. prosince 2012. Vzhledem ke zji§téni agentury ECHA, Ze kvalitu dokumentaci je nutné
zlepsit, je tfeba vyrazné pokrocit v kontrolach souladu registracnich dokumentaci pro
chemické latky vyrabéné ve vysokém objemu. Dale bude muset hodnoceni latek zacit
pfijetim prvniho prabézného akéniho planu Spolecenstvi a agentura ECHA bude muset
pomoci pfislusnym organtm ¢lenskych statu pfi formulaci pfipadnych informacnich potreb
ohledné prvni skupiny latek, které timto vyhodnocovanim projdou.

Treti ukol bude v oblasti povolovani, kde blizici se lhaty pro podavani zadosti o povoleni
prvnich latek na seznamu latek podléhajicich povoleni pfinesou vroce 2012
pravdépodobné mnohem vyS8Si pocet Zadosti. Komise rovnéz stanovila jako cil politiky
vypracovat do konce tohoto roku seznam latek (pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV)
obsahujici 136 latek vzbuzujicich mimofadné obavy. Dosazeni tohoto cile bude
vyzadovat intenzivni spolupraci mezi ¢lenskymi staty a Komisi pfi ur€ovani latek, u nichz
byla agentura ECHA pozadana o poskytnuti podpory. Mnohé z téchto latek se v delSim
Casovém horizontu dostanou na seznam latek podléhajicich povoleni.

Ctvrtym Ukolem pro agenturu ECHA bude zajistit, aby byla pfipravena na o&ekavany
zaCatek ucinnosti nového nafizeni o biocidnich pFipravcich v prub&hu roku 2013.
Agentura ECHA bude muset pfipravit systémy informacénich technologii pro podavani
raznych typu dokumentaci k biocidnim pFipravkdm v predstihu, vytvofit vybor pro biocidni
pfipravky a zahagjit jeho Cinnost a dale provést nabor a zasSkoleni védeckych a jinych
odbornikl pro zpracovavani a vyhodnocovani mnoha druht dokumentace. Vedle toho
bude agentura ECHA muset pfipravit své kontaktni misto a kontaktni mista ¢lenskych
statu, aby byla schopna zvladnout dotazy primyslu, vypracovat pokyny, navody a dalSi
nastroje na pomoc primyslu a spustit komunikaéni kampan, ktera upozorni pramysil,
prislusné organy clenskych statd a dalSi partnery na povinnosti vyplyvajici z novych
pravnich predpisu.

Paty ukol, podobny jako v oblasti biocidnich pfipravkl, avSak mensi rozsahem, vyvstane
podle predpoklad(l z pfepracovaného nafizeni o postupu pfedchoziho souhlasu (PIC),
kterym EU provadi Rotterdamskou umluvu. Na zakladé prepracovaného nafizeni se
oCekava prevedeni technickych ukoll vyplyvajicich ztohoto nafizeni z Komise na
agenturu ECHA. Ackoli dopad tohoto nového nafizeni na agenturu ECHA je z hlediska
objemu prace mnohem mensi nez v pfipadé biocidnich pfipravkl, pfesto pred ni klade
podobné ukoly, jelikoz na zakladé olekavaného brzkého prijeti tohoto legislativniho



navrhu bude pfipravna faze kratka a ¢asteCné se bude piekryvat s pfipravnou fazi pro
biocidni pfipravky.

Vedle téchto péti klicovych priorit ¢eka agenturu ECHA mnoho dalSich ukold. Hlavni ukoly
uvedené nizZe pfinaseji budto zintenzivnéni stavajicich ¢innosti, nebo jsou zcela nové:

Provést prezkum vSech pozadavkl na zachovani duvérnosti obsazenych
v dokumentaci predlozené v prvni |h(té pro registraci podle nafizeni REACH, aby
bylo zajisténo odpovidajici odivodnéni a aby v pfipadech, kdy tomu tak neni, byly
vefejnosti podavany informace co nejrychleji.

Poskytnout Komisi stanoviska k nékolika navrhim na omezeni.

Vypracovat obecna kritéria pro identifikaci v pfipadech, kdy je tfeba vyZzadovat ze
strany primyslu registraci nebo zavést opatieni k Ffizeni rizik pro latky vzbuzujici
mimofradné obavy pouzité v pfedmétech.

Podporovat Clenské staty pfi identifikaci latek vzbuzujicich stejné obavy jako latky
vzbuzujici mimorfadné obavy (napf. endokrinni disruptory a latky podobné PBT a
pfipadné latky se senzibilizujicimi viastnostmi).

Poskytnout Komisi stanoviska k vysokému poc¢tu dokumentaci k harmonizované
klasifikaci a oznacCeni pfijatych v letech 2010 a 2011, coz znamena podstatné
zvyseni objemu prace Vyboru pro posuzovani rizik a sekretariatu agentury ECHA
pfi tvorbé téchto stanovisek.

Aktualizace pokynu, napf. pozadavkil na informace a posouzeni chemické
bezpec€nosti pro nanomaterialy v ramci nafizeni REACH.

Zajistit, aby systém informacnich technologii, ktery obsahuje udaje predlozené
primyslem, byl bezpecny, efektivnéjSi a aby poskytoval pfisluSnym organim
Clenskych statd a organim pro prosazovani uzivatelsky privétivy pfistup k plnéni
jejich zakonnych povinnosti.

Pracovat na uzavrieni prvni dohody (dohod) o spolupraci se tfetimi zemémi, které
umozni vymeénu duavérnych informaci a uplnych posouzeni, coz povede k synergii
usili organu provadéjicich pravni predpisy slucitelné s nafizenim REACH.
Agentura ECHA bude pfispivat k pfezkumim stanovenym v nafizeni REACH,
které ma Komise provést do 1. ¢ervha 2012, a bude pomahat Komisi v pfipadnych
navaznych krocich.

Agentura ECHA se bude snazit v co nejvétSi mife pomahat malym a stfednim
podnikdm.

Agentura ECHA ziska vroce 2012 jedinecné postaveni, jelikoz bude financovana
z rbznych legislativnich zdroju. Nova nafizeni maji podle oCekavani vstoupit v platnost ve
chvili, kdy ukoly agentury ECHA podle nafizeni REACH a CLP jesté stale nabyvaji na
objemu, takze pracovniky, ktefi maji byt vy€lenéni pro tyto nové ukoly, nelze zaijistit ze
stavajicich pracovnich sil. Tim neni nijak ohrozena snaha agentury ECHA dosahnout co
nejvy8Si mozné synergie mezi provadénim rGznych pravnich pfedpist tak, aby bylo
mozné docilit co nejmensi zatéze pro primysl a evropské darnové poplatniky.



1. Provadéni postupti REACH a CLP
Cinnost &. 1: Registrace, sdileni udaju a Sifeni Gdajt
1. Hlavni ukoly v roce 2012

Podavani zadosti o registraci a dokumentaci

Nafizeni REACH vychazi ze zasady, podle niz za ur€eni a fizeni rizik spojenych s latkou
odpovida spolecnost, ktera tuto latku vyrabi, dovazi, uvadi na trh nebo pouziva.
Spole€nosti, které vyrabéji nebo dovazeji latky v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim za rok,
museji prokazat, Zze tuto odpovédnost pFevzaly, a to prostfednictvim registracni
dokumentace, ktera bude predlozena agentufe ECHA. Agentura nasledné provéfuje
uplnost poskytnutych informaci a Uhradu registraéniho poplatku, a teprve poté pfidéli
registracni Cislo.

Pokud jde o doslé registrace, mél by rok 2012 byt standardni: Doslé dokumentace by
mély byt pfedevSim aktualizacemi jiz podanych registraci a v menSi mife €asnymi
registracemi zavedenych latek spole€nostmi s pozdéjSi Ihitou registrace vroce 2013
nebo 2018 a také novymi registracemi nezavedenych latek. Aktualizace budou mit podle
oCekavani budto obchodni, nebo védecké divody, napfiklad kdyZ dojde ke zméné
mnozstvi nebo pouZiti registrované latky nebo kdyZ jsou dostupné nové poznatky o
rizicich této latky, nebo divody regulaéni, napfiklad po zadosti o dodate¢né informace
v navaznosti na rozhodnuti o kontrole souladu nebo posouzeni pozadavkd na zachovani
davérnosti agenturou ECHA. Rozhodnuti pfijaté v roce 2011 zverfejnit jména Zadatell o
registraci navic mize spolec¢nosti vést k pozadavkiim na zachovani divérnosti jejich jmen
a vyvolat fadu dalSich aktualizaci, coz pFedstavuje scénaf, ktery dosud nebyl
kvantifikovan. A konec¢né, mlze také dojit k tomu, Ze u latek, které byly registrovany jako
meziprodukty, bude zjisténo, Ze nesplfiuji podminky umozniujici méné pfisné pozadavky
na informace, a tim by i pfisluSné dokumentace pak musely byt aktualizovany, aby
obsahovaly Uplny soubor registracnich udaju.

DalSim dulezitym ukolem agentury ECHA je pfipravit se na Ih{itu pro registraci podle
nafizeni REACH vroce 2013. To vyvola celou fadu ¢innosti, v€etné shromazdovani
trznich informaci pro Ucely planovani, poskytovani poradenstvi zadatellm o registraci,
aby mohli pfipravit vysoce kvalitni technické dokumentace a zpravy o chemické
bezpec€nosti, zlepSovani procesu predkladani dokumentace a stavajicich nastroju a
kone¢né komunikacni a informacni €innosti.

Po Ih(té roku 2010 bylo konstatovano, ze kontaktni skupina fediteld (DCG), ktera
sdruzuje feditele Komise, agentury ECHA a prdmyslovych organizaci, sehrala dulezitou
roli pfi dosazeni uspé&sného vysledku: z tohoto divodu se skupina DCG rozhodla ve své
praci pokracovat i pro dalSi Ihdtu. Jejim hlavnim cilem vroce 2012 bude sledovat a
projednavat probihajici pfipravy na Ih(tu 2013 a pfipravenost spoleCnosti a také dalsi
postup v otazkach naslednych uzivatell a v otazkach tykajicich se seznamu K&O.
Skupina DCG také potvrdi registracni zaméry primyslu, coz agentufre ECHA umozni, aby
Iépe naplanovala své lidské a technické zdroje. Vedle toho se skupina DCG bude
v pfipadé potieby zabyvat novymi otdzkami vzbuzujicimi obavy.

Pfedpoklada se, Ze mezi zadateli o registraci v roce 2013 bude vysSi podil menSich
spolecnosti, ale v sou€asné dobé neni znamo, zda to bude mit za nasledek vyznamny
rozdil v podilu Zadatell o registraci ze skupiny malych a stfednich podnik(i ve srovnani
s rokem 2010. V této souvislosti bude agentura ECHA v co nejvétSi mife optimalizovat
registracni postupy a mechanismy podpory, vCetné aktualizace pokynl pro registraci.
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Vedle toho bude nutné zajistit, aby do poloviny roku 2012 bylo dostupné poradenstvi,
pokyny a nastroje, zejména Chesar, na podporu primyslu, zejména hlavnich Zadateld,
pro pfedkladani zprav o chemické bezpecnosti v dobré kvalité ve druhé viné registraci. Ty
budou vypracovany v souvislosti s programem agentury ECHA pro rozvoj posuzovani
chemické bezpecnosti. Agentura ECHA je rovnéz pfipravena reagovat na konkrétni
potfeby podpory pro Zadatele o registraci, napfiklad prostfednictvim internetovych
seminafl nebo poskytovanim specializované podpory hlavnim zadateldm o registraci,
pokud budou takové potfeby vyjadfeny.

Agentura ECHA posili monitorovani registraci meziproduktd, aby se potvrdilo, Ze splfuji
podminky stanovené v &lancich 17 nebo 18 nafizeni REACH. Snizené pozadavky na
informace plati pouze v pfipadech, kdy je pouZiti v souladu s definici pouziti meziproduktu
stanovenou v ¢&l. 3 odst. 15 a kdy jsou uplatnény pfisné kontrolované podminky.
Neopravnéné uplatnéni registrace meziproduktu vede Kk nedostatku relevantnich
informaci pro zajisténi kontroly rizik. Dale maze vést ke snizeni priority latky pfi jejim
vybéru jako latky vzbuzujici mimofadné obavy pro zafazeni na seznam latek (pro
pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV), mohlo by vést k neopravnénému snizeni priority latky
v tomto seznamu z hlediska dalSiho fizeni rizik a mohlo by zavést nepodloZzenou vyjimku
pouziti latek v pfiloze XIV z pozadavk( na povolovani. Proto bude agentura ECHA
ovéfovat, zda se doty¢na latka skuteCné pouziva jako meziprodukt nebo zda jsou
uplatnény pfisné kontrolované podminky. V pfipadé nutnosti bude Zadatel o registraci
vyzvan k predlozZeni stavajicich udajd prokazujicich, ze podminky jsou spinény. PFislusné
organy Clenskych statl a organy pro prosazovani jsou zadany, aby jednaly v pfipadech
tykajicich se korespondence s témito Zadateli o registraci v jejich zemi, aby tak mohly
pfijmout donucovaci opatieni, pokud podminky pro status meziproduktu nejsou spinény.
V pfipadech, kdy tyto podminky stanovené v ¢lancich 17 nebo 18 nafizeni REACH nejsou
splnény, mohou byt k zajisténi toho, aby dokumentace splfiovala standardni pozadavky
na informace, dale uplatnéna rozhodnuti o kontrole souladu.

Vroce 2012 bude agentura ECHA nadale zlepSovat v3echny procesy predkladani
dokumentace. Konkrétné se oCekava, ze do systému REACH-IT budou zavedeny zadosti
0 povoleni a zadosti o pouziti alternativniho chemického nazvu podle ¢lanku 24 narizeni
CLP.

Sdileni udaju a identifikace latek

Spolec¢nosti, které vyrabéji nebo dovazeji stejnou latku, by mély pfedlozit svou registraci
spole€né poté, co si sdéli udaje a spolecné urci potifeby dalSich zkousek, coz by mélo
pomoci k tomu, aby se zabranilo zbyte€nému provadéni zkouSek na zvifatech a aby se
snizily naklady zadateld. Nafizeni REACH také dava zadateldm moznost vyuzit
tzv. analogicky pfistup, to znamena pfedpovédét vlastnosti a UCinky jejich latky na
zakladé vlastnosti a U&inkl jiné latky ve stejné kategorii latek. Uspé&sné spoleéné
registrace, spravné sdileni Udaji a vhodné odvozovani udajd jsou mozné pouze tehdy,
pokud v8echny strany maji jasnou pfedstavu o identifikaci latek podle nafizeni REACH.
Spravna identifikace latky je v podstaté zakladem pro v8echny postupy podle nafizeni
REACH a CLP, jelikoz obé nafizeni pracuji s koncepci latky.

Ocekava se, Ze uroven cinnosti v oblasti identifikace latek zlGstane v roce 2012 vysoka,
protoZze identifikace latek registrovanych v prvni lhaté se dostane pod dohled
prostfednictvim jinych postupl podle nafizeni REACH. Napfiklad navrhy zkousek urcité
latky Ize vyhodnotit pouze tehdy, jestlize latka byla v registracni dokumentaci
identifikovana. Pro zajisténi konzistentnosti pfi identifikaci latek ve vSech postupech podle
nafizeni REACH a CLP bude agentura ECHA kontrolovat vSechny procesy z hlediska
identifikace latky a v pfipadé potfeby bude tento pfistup dokumentovat a aktualizovat
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pokyny. Agentura ECHA bude ve vhodnych pfipadech podporovat sdruzeni primyslu a
Zadatele o registraci pfi objasfiovani identifikace jejich latky pro registrace v roce 2013.

Ocekava se, ze vedle identifikace latek se spole€nosti v ramci aktivni pfipravy svych
registraci pro Ih(tu v roce 2013 zapoji do jednani o sdileni udaju a sdileni nakladu.
Agentura ECHA bude tyto procesy podporovat na zakladé zkuSenosti ziskanych v roce
2010 s cilem zajistit, aby vSechny strany rozumély pozadavkim podle nafizeni REACH, a
prosazovat osvédCené postupy. To se odrazi v aktualizaci pokyn pro sdileni udaju,
jejichz vydani je planovano na rok 2012. Konkrétné chce agentura ECHA zvysSit povédomi
malych a stfednich podniki o jejich pravech v oblasti sdileni Udaju v ramci nafizeni
REACH a pfipomenout vSem spolecnostem, ze podminky sdileni udajl, v€etné sdileni
nakladu, musi byt nejen spravedlivé, transparentni a nediskriminacni, ale také pfiméfené
niz8im potfebam informaci ve druhé lhaté pro registraci. Cilem je minimalizovat vyskyt
vlastnich sporti ohledné sdileni udaju.

| pfes toto planované usili se oCekava, ze poc€et novych zadosti o sdileni udaja a sport
ohledné sdileni udaju predlozenych agentufe ECHA pro rozhodéi Fizeni v roce 2012
pravdépodobné vzroste vzhledem k blizici se druhé Ihuté. Agenture ECHA byla v tomto
procesu pfiféena pomérné omezena uloha. Vyjadfeno v kostce, agentura ECHA musi
posoudit korespondenci mezi obéma stranami a urcit, ktera z nich byla zodpovédna za
neuspéch jednani tim, ze nevynalozila pfiméfené usili k dosazeni kladného vysledku. Na
zakladé zkuSenosti ziskanych v roce 2010 v8ak agentura pfezkouma své postupy pro
feSeni sporu, aby byly co nejefektivnéjsi pro vSechny zu€astnéné strany. Agentura ECHA
bude rovnéz poskytovat informace pfisluSnym organdm &lenskych statll o povaze sporu i
o jejich vysledcich.

Oc¢ekava se, zZe Ccinnosti sdileni dat prostfednictvim postupu dotazovani, véetné
poskytovani udajl starSich nez 12 let potencialnim zadatelim, také zlstanou v roce 2012
na pomérné vysoké urovni. Trend pfijimani prekvapivé vysokého poctu dotazi na
zavedené latky, ktery za€al na podzim roku 2010, podle vSeho nadale pokracuje, a &im
vice latek je registrovano, tim vice kontaktl je tfeba dat po dotazovani dohromady.
V navaznosti na pokrok dosazeny v roce 2011 bude agentura ECHA udrzovat uroven
dotaz(l zpracovanych v cilové Ih(té. Agentura ECHA k tomu postup dotazovani jesté dale
zjednodus$i, aby zajistila rychly postup zaméfeny vice na efektivni sdileni Gdaji. A
konec¢né, na trhu EU se budou pribézné objevovat spole€nosti vyrabéjici nebo dovazejici
zavedené latky poprvé v mnozstvi vétSim nez 1 tuna za rok. Agentura ECHA obdrzi
pozdni pfedbézné registrace od téchto firem v dobé az jednoho roku pfed jejich lhitou pro
registraci a nabidne pomoc pfi €innostech (pfedchazejicich) SIEF, pokud to bude vhodné,
zejména s ohledem na nové vznikla féra SIEF a hlavni Zadatele o registraci.

Siteni udajii — elektronicky verejny pfistup k informacim

Zpfistupriovani informaci o chemickych latkach vefejnosti, a to zdarma, na internetovych
strankach agentury ECHA bude i vroce 2012 nadale prioritou agentury ECHA, protoze
jasnou snahou nafizeni REACH je lépe informovat ob&any o moznych rizicich
chemickych latek, které pouZivaji. V roce 2012 bude agentura ECHA zlepSovat své
postupy, aby rychleji Sifila informace o chemickych latkach z riznych druht dokumentaci,
které obdrzi. Dale bude agentura ECHA doplfiovat informace jiz zvefejnéné o identifikaci
Zadatell o registraci a registracni Cisla pfifazena témto latkdm a také dalSi informace o
jejich vlastnostech — napfiklad v dusledku posouzeni PBT. Vedle toho bude agentura
ECHA také nadale zvySovat pouzitelnost a uzivatelskou pFivétivost idaju zobrazenych na
internetové strance pro Sifeni udaji. Aby byl zajistén pfistup k udajim Sifenym agenturou

nadale v&as propojovany s portalem eChemPortal organizace OECD.
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Nafizeni REACH umoznuje spole€nostem pozadat o zachovani divérnosti urcitych prvki
jejich dokumentaci v zajmu ochrany jejich davérnych obchodnich informaci. Pozadavky
na zachovani divérnosti podavané v dokumentacich jsou hodnoceny podle zavedenych,
transparentnich kritérii a informace, které jsou povazovany za davérné, nejsou Sifeny.
Navic, pokud je nazev IUPAC oznacen za duvérny, je vefejny nazev navrzeny zadatelem
o registraci agenturou ECHA ovéfovan, aby bylo zajisténo, ze odpovidajicim zpisobem
vyjadfuje chemicky charakter latky. Posuzovani vSech pozadavkl na zachovani
divérnosti podanych ve lhaté roku 2010 bude dokonéeno v roce 2012, aby agentura
ECHA mohla vefejnosti podat co nejvice informaci.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. VSechny dokumentace, dotazy a spory tykajici se sdileni udaju budou zpracovany
a pozadavky na zachovani ddvérnosti budou posouzeny podle standardnich
postupl pfijatych agenturou ECHA a v zakonnych |h{itach nebo stanovenych
cilovych Ihatach. Rozhodnuti budou dikladné podlozena a budou mit vysokou
technickou a védeckou kvalitu.

2. Vefejnost bude mit snadny pfistup kinformacim ze vSech dokumentaci
registrovanych latek v pfiméfené |haté po registraci.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2012 Zpusob a cetnost
ovéreni

Procento registraci, oznameni 100 % Doba evidovana

vyzkumu a vyvoje zaméfeného na v mési¢nim vykaznictvi

vyrobky a postupy a procento REACH-IT

sporll ohledné sdileni udajd

zpracovanych v zakonné Ihité

Procento dotazl zpracovanych 80 % Doba evidovana

v cilové Ihté (20 pracovnich dnu) v mésicnim vykaznictvi
REACH-IT

Mira posouzeni pozadavkll na 100 % Posouzeni

zachovani dvérnosti vyplyvajicich zaznamenano

z registracnich dokumentaci, které v systému pracovnich

dostaly registracni Cislo do konce tokd. Mésicni sledovani

roku 2011

Procento  vefejnych informaci 90 % Mira zvefejnéni

zvefejnénych ze vSech evidovana. Mésicni

registracnich dokumentaci sledovani

pfijatych agenturou ECHA od

zaCatku fungovani

Mira spokojenosti Vysoka Kazdoro€ni priazkum

zainteresovanych subjektd

s kvalitou poskytované védecke,

technické a administrativni

podpory
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3. Hlavni vystupy

Zpracovano pfiblizné 5000 registraci a 200 oznameni vyzkumu a vyvoje
zaméfeného na vyrobky a postupy a posouzeno 30 oznameni vyzkumu a vyvoje
zaméreného na vyrobky a postupy.

Zpracovano pfiblizné 1 800 dokumentaci dotazovani a 75 spord ohledné sdileni
udaju.

Posouzeno az 750 pozadavkd na zachovani duvérnosti z obdobi 2010-2011 a
nejméné 160 novych zadosti.

Informace z registracnich dokumentaci zvefejnény na internetovych strankach
agentury ECHA a propojeny s portalem eChemPortal organizace OECD.

Zajistény aktualni pfiruc¢ky a jiné relevantni informace.

Praktické rady pro zadatele o registraci (véetné seminari a Skoleni) ohledné toho,
jak zlepsit kvalitu jejich zprav o chemické bezpecnosti a kvalitu scénaru expozice,
sdélovany dale dodavatelskému fetézci. To zahrnuje i pfiklady kvalitnich zprav o
chemické bezpecnosti.
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Cinnost é. 2: Vyhodnocovani
1. Hlavni ukoly v roce 2012
Vyhodnocovani dokumentaci

Vyhodnocovani dokumentaci zahrnuje jednak pfezkum navrhl zkousek, jednak kontrolu
souladu. Ug&elem kontroly souladu je prezkoumat, zda jsou registraéni dokumentace
v souladu s pozadavky nafizeni REACH, pfi¢emz cilem pfezkumu navrhu zkou$ek je
zajistit, aby ziskavani informaci o dané latce bylo pfizpusobeno skuteénym potiebam
informaci a aby se zamezilo zbyteCnym zkouskam na zvifatech. Vyhodnocovani
dokumentaci obnasi védecké rozhodovani s vyuzitim odbornych znalosti z celé Fady
védeckych disciplin. Rozhodnuti agentury ECHA budou podléhat védeckému a pravnimu
dohledu ze strany dotéenych Zadatell o registraci a Clenskych statd. To vSak vyzaduje,
aby védecké usudky, které povedou k pravné nespornym rozhodnutim, byly dobfe
podlozeny. Tento ukol klade na sekretariat agentury ECHA velké naroky, zvlasté ve
spojeni s pozadavkem na vysoké vykony v podobé stovek vyhodnocenych dokumentaci
za rok a procesem rozhodovani zahrnujicim vSechny Clenské staty a fadu procesnich
krokd.

Agentura ECHA je povinna pfezkoumat vSechny navrhy zkouSek pfedloZzené Zadateli o
registraci nebo naslednymi uzivateli a vypracovat navrh rozhodnuti ve Ihdtach
stanovenych v nafizeni REACH. V roce 2012 bude agentura ECHA nadale pfezkoumavat
navrhy zkousek zahrnuté do registraci predlozenych ve |hté roku 2010, pro které musi
byt navrhy rozhodnuti hotovy do 1. prosince 2012. Vedle toho musi byt pro navrhy
zkouSek u vSech registrovanych nezavedenych latek pfipraveny navrhy rozhodnuti
béhem 180 dni. Vzhledem kvysokému poctu navrhll zkouSek v registraénich
dokumentacich pro Ihdtu 2010 bude agentura ECHA muset zna¢nou &ast svych zdroja
pro hodnoceni vénovat pfezkumu navrh( zkousek.

Kontrola souladu je regulaéni ukol, ktery agentura ECHA uplatiiuje k plnéni cild
stanovenych v 65. bodé oduvodnéni nafizeni REACH, zejména s cilem zajistit dlvéru
v obecnou kvalitu registraci a soulad s poZzadavky nafizeni REACH. Tento ukol nabyva na
vyznamu vzhledem ktomu, ze agentura ECHA Zjistila, Zze kvalitu registrace je tfeba
obecné zlepSit. Kromé& toho je agentura ECHA povinna provadét kontroly souladu
nejméné u 5 % registraci podanych pro kazdé mnozZstevni rozmezi. Co se tyka
dokumentaci pfedlozenych v prvni Ihité pro registraci v roce 2010, zavazala se agentura
ECHA dosahnout 5% cile do konce roku 2013. Na zakladé tohoto planu by mélo byt
v roce 2012 provedeno 250 kontrol souladu. Nastaveni priorit pro kontrolu souladu bude
také zahrnovat dokumentace pro latky, které byly registrovany v nanoformé nebo o nichz
je znamo, ze se v nanoformé pouzivaiji.

Zprava podle €l. 117 odst. 3 o provadéni alternativnich metod ke splnéni pozadavku na
informace podle pfiloh nafizeni REACH, zvefejnéna v roce 2011, ukazala, ze pozadavky
na informace pro dlouhodobéjSi zkousky byly mnohdy vypinény odvozenymi udaji a
argumenty pro vypusténi standardnich pozadavk( na informace. Zaroven vysledky
kontroly souladu ukazuji, Ze kvalita odvozovani udaji a argumenty pro vypusténi studii
jsou Casto nedostalujici a neodpovidaji klasifikaci a oznaCovani a/nebo posuzovani rizik.
Stanoveni priorit a zaméfeni budoucich kontrol souladu tyto skuteCnosti zohledni.
Agentura ECHA bude prosazovat vysSi kvalitu registracnich dokumentaci a bude ve své
kampani pro registrace vroce 2013 vénovat zvlastni pozornost kvalité registracnich
dokumentaci (napf. odivodnénim pro vzdani se Udaju na zakladé expozice a pro pouziti
alternativnich metod), kde Zadatelé Casto nespliuji o¢ekavani, a bude i nadale vybizet
Zadatele o registraci k tomu, aby své registracni dokumentace proaktivné aktualizovali.
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Bude nezbytné nadale pokraCovat v budovani védecké a administrativni kapacity
pracovnikli agentury ECHA, jelikoz zavedené latky vyrabéné ve vysokych objemech,
které byly registrovany do 1. prosince 2010, obsahuji nejvétSi mnozstvi informaci na
dokumentaci. Dosavadni zkuSenosti agentury ECHA ukazuji, ze znacna cast téchto
informaci nebyla vytvofena pfi uplatnéni metodiky zkouSek odpovidajici souc¢asnému
standardu a zajisténé jakosti. Navic zprava podle ¢&l. 117 odst. 3 o pouzivani
alternativnich metod prokazala, ze ve znaéném poctu pfipadd uplatnili zadatelé o
registraci analogicky pfistup a pfistup seskupovani pfi plnéni pozadavk( na informace o
koncovych bodech ucinku u slozitéjSich nebezpeci, které by si byvaly vyzadaly vysoké
naklady a vysokou miru pouzivani zvifat, pokud by byvaly mély byt splnény standardni
pozadavky na informace. To vyhodnocovani dokumentaci nevyhnutelné zkomplikuje a
vyvola slozité a védecky narocné otazky. Vzhledem k souc¢asnym planovanym zdrojum a
za souCasnych predpokladu ocekava agentura ECHA, Ze bude schopna provadét
soubézné asi 600 vyhodnocovani dokumentaci za rok.

Obecné vysledky procesu vyhodnocovani od roku 2011 budou zahrnuty do vyrocni
zpravy o pokroku, kterou predlozi agentura ECHA na konci Unora 2012. Tato zprava bude
zahrnovat doporuceni pro potencialni Zadatele o registraci, aby se zlepSila kvalita
budoucich registraci, v€etné zpétné vazby pro optimalizaci pouziti alternativnich zkousek
provadénych na zvifatech a pfistupd posouzeni. Aby agentura ECHA pfispéla
k celkovému Uspéchu nafizeni REACH a k bezpe€nému pouzivani latek v dodavatelském
fetézci, bude vytvaret a sdélovat potfebné informace. Agentura ECHA bude vyuzivat
nékolik komunikacnich nastroji a kanall, jako napfiklad akce s partnery, workshopy a
informacni listy, aby bylo zaji$téno, ze primysl bude vyhodnocovani dokumentaci nalezité
rozumét a bude k nému dostavat zpétnou vazbu. V kontextu vyhodnocovani dokumentaci
bude agentura ECHA rovnéz sdélovat sva zjisténi a doporuceni ke zlepSeni kvality zprav
o chemické bezpecnosti a scénaru expozice pramyslu obecné, jestlize to bude vhodné.

DalSi lhata pro registraci v kvétnu 2013 si vyzada zvySenou komunikaci a interakci
s prumyslem (odvétvi pramyslu) s cilem zlepsit kvalitu registraci na zakladé poznatku
ziskanych pfi registraci v prvni 1haté. Nezbytna bude také dalSi komunikace s ostatnimi
partnery, zejména s ohledem na probihajici vyhodnocovani navrhi zkouSek a pfipadna
rozhodnuti poZadujici zkousky in vivo na zvifatech. Pro oba typy partnerd budou vyvinuty
zvlastni strategie.

Hodnoceni latek

Cilem hodnoceni latek je proveéfit, zda latka prfedstavuje riziko pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi. Hodnoceni latek je provadéno pfisluSnymi organy clenskych statd
(MSCA) a zahrnuje posouzeni v3ech dostupnych informaci a pfipadné Zadosti o dalsi
informace od Zzadatell o registraci. Informace shromazdéné a pfijaté na zakladé
hodnoceni latek a vyvozené zavéry jsou zpfistupfiovany a maiji slouzit jako vstup pro
opatfeni v ramci ostatnich postupl podle nafizeni REACH a CLP nebo v ramci jinych
pravnich predpisu.

Pribézny akéni plan Spolecenstvi

Agentura ECHA ma zasadni ulohu pfi vytvafeni a aktualizaci prabézného akéniho planu
Spolecenstvi (CoRAP) pro latky, které maiji byt vyhodnocovany. Prvni prabézny akéni
plan Spole€enstvi bude pfijat do 28. unora 2012 a bude obsahovat seznam latek a k nim
pfislusnych vyhodnocujicich ¢&lenskych statd na rok 2012 i pro roky 2013 a 2014
v dostupném rozsahu. Pribézny akEni plan SpoleCenstvi musi byt aktualizovan
kazdoro€né do 28. unora; prvni ro€ni aktualizace se predpoklada do 28. unora 2013.
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Pfi kazdé ro¢ni aktualizaci uplatni agentura ECHA postup krokového vybéru a uréovani
poradi. V roce 2012 bude mit vysokou prioritu dalSi zpfesfiovani a provadéni vybérovych
kritérii pfijatych v prabézném akénim planu Spole€enstvi 2011. Vybér kandidatskych latek
pro prubézny akéni plan Spole€enstvi bude vychazet z uplatfiovani nastroji informacnich
technologii pro urCovani priorit, které budou v roce 2012 pribézné zpresrnovany. Jak
vybér, tak uréovani pofadi bude vyZadovat zna&né odborné a ruCni ovéfovani
registracnich dokumentaci, které budou nastroji informacnich technologii vybrany.
Podobné odborné poradenstvi bude tfeba k vytvofeni podpdrnych dokumentd pro
odlGvodnéni vybéru novych kandidatskych latek prabézného akéniho planu Spolecenstvi.
Agentura ECHA rovnéz zajisti odpovidajici vzajemné propojeni pFipravy pribézného
akéniho planu SpoleCenstvi obecné s dalSimi procesy, které by mohly vést k tomu, ze
budou (vramci celého Spolecenstvi) vytvofena opatfeni kFizeni rizik (povolovani,
omezeni, K&O).

Spoluprace s ¢lenskymi staty na kazdoroCnich aktualizacich pribézného akéniho planu
Spole€enstvi bude zahrnovat interakce s pfisluSnymi organy c&lenskych statd s cilem
dosahnout potfebnych synergii pro postup vybéru a ur€ovani poradi.

Postup hodnoceni latek

Agentura ECHA bude dale pusobit jako koordinator celkového postupu hodnoceni latek.
Po vydani prvniho prabézného akéniho planu Spolecenstvi do 28. inora 2012 zahaji
pfislusné organy ¢lenskych statd svou praci na vyhodnocovani. Vzhledem k tomu, ze
tento postup se provadi poprvé, je mozné, ze pfislusné organy &lenskych statl budou
chtit pro provadéni sveé €innosti ziskat podporu a vycvik. BEhem roku 2012 bude agentura
ECHA nadale poskytovat jednozna¢nou podporu postupu. Agentura ECHA bude
spolecné s pfislusnymi organy ¢lenskych stat( definovat pfislusné kroky tohoto postupu a
zajisti potfebné Sablony pro zaznam c&innosti a také pokyny. V roce 2012 bude proces
hodnoceni latek pIné uplatnén v praxi a bude vymezen dalSi rozvoj postupli, spole¢né
s pfislusnymi organy Clenského statu, a to prostfednictvim pragmatického a efektivniho
dialogu. Na zakladé kapacity uvadéné prislusnymi organy ¢lenskych stat v roce 2011 se
odhaduje, ze vroce 2012 by mohlo projit hodnocenim asi Ctyficet latek. Bé&hem
workshopu agentury ECHA na téma hodnoceni latek, ktery se konal v kvétnu 2011,
vyjadfily pfislusné organy ¢lenskych statu prani ziskat pravni a védeckou podporu formou
specifickych seminafl a vzdélavacich akci pro své pracovniky, zejména v roce 2012,
ktery je prvnim rokem, kdy bude tento novy postup provadén.

Na zakladé hodnoceni latek mohou pfislusné organy clenskych statd predlozit navrh
rozhodnuti uvadéjici pozadavky na informace k objasnéni zji§ténych obav. Stejné jako
v pfipadé vyhodnocovani dokumentaci zahrnuje rozhodovaci proces vSech 27 &lenskych
statll a také Vybor Clenskych statl, jestlize Clenské staty navrhnou zmény navrhu
rozhodnuti pfedkladajiciho ¢lenského statu. Nakonec vSak v pfipadé jednomysinosti ve
Vyboru &lenskych statd pfijima kone¢né rozhodnuti agentura ECHA. Neni-li dosazeno
jednomysinosti, pfijima rozhodnuti Komise. Agentura ECHA se proto bude snazit zajistit,
aby byly navrhy rozhodnuti o pozadavcich na informace dokonceny v zakonné Ihité a
aby byly védecky konzistentni a pravné nesporné. Agentura ECHA bude katalyzatorem
pro téchto prvnich 40 latek, které mohou byt zpracovany pfisludnymi organy clenskych
stathd. Odhaduje se, Ze to bude mit za nasledek az 40 zprav a 30 navrhd rozhodnuti, ktera
budou muset zaméstnanci ECHA monitorovat zhlediska pravni a védecké
konzistentnosti.

Dale bude agentura ECHA rovnéz koordinovat postup hodnoceni latek z hlediska
spravniho. To bude zahrnovat mimo jiné uzavreni individualnich servisnich smluv mezi
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agenturou ECHA a jednotlivymi pfislusnymi organy ¢lenskych statd (na zakladé stavajici
ramcové smlouvy), zadavani ukolt hodnoceni latek, které maji provadét a dokumentovat
prislusné organy cClenskych statl, a zpracovavani faktur zasilanych agentufe ECHA.
V nékterych pfipadech se pfedpoklada zalohova platba 25 % z celkové ¢astky po podpisu
servisni smlouvy.

Informovat o dosazenych UspéSich pfi hodnoceni latek Zadatele o registraci a Sirokou
verejnost je rovnéz ukol, ktery spada do plusobnosti agentury ECHA. V roce 2012 budou
zverejnéna kritéria vybéru latek pro prubézny akéni plan Spolecenstvi a pfijaty seznam
latek pribézného akéniho planu Spolecenstvi.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Vsouladu s pravnimi pozadavky a viceletym planovanim budou pfipraveny
védecky a pravné nesporné navrhy rozhodnuti o vyhodnocovani dokumentace.

2. Agentura ECHA zaijisti efektivni zahajeni hodnoceni latek tim, ze vyda prvni
prubézny akéni plan SpoleCenstvi, a zajisti odpovidajici koordinaci a podporu
prislusnych organu ¢lenskych statu provadeéjicich vlastni vyhodnocovani.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2012 Zpusob a cetnost ovéreni
Procento kontrol souladu 100 % Mé&sicni interni zprava
zpracovanych v zakonné |h(ité
Procento navrh( zkousek 100 % Mé&sicni interni zprava
pfezkoumanych v zakonné Ihaté
Podil uzavienych kontrol souladu 35 % Ctvrtletni interni zprava

dosahujicich 5% cile pro
dokumentace latek v nejvysSim
mnozstevnim rozmezi, jez byly
predlozeny ve Ihuté roku 2010

Procento navrhu rozhodnuti 90 % Mésicni interni zprava
pfijatych  jednomysiné Vyborem
Clenskych statu

Uroven spokojenosti  pfisludnych Vysoka Kazdoroc¢ni prizkum
organll ¢lenskych statl s podporou
agentury ECHA pfi hodnoceni latek

3. Hlavni vystupy

Pfezkoumano 360 navrhd zkouSek a zpracovany navrhy rozhodnuti.

Provedeno 250 kontrol souladu.

Prvni prdbézny akéni plan Spolecenstvi zvefejnén do 28. unora 2012.

Az 40 hodnoceni latek provadénych z podnétu &lenskych statll podle pribézného

akéniho planu Spole€enstvi bude mozné uzavfit v zakonné Ihité (unor 2013) a

agentura ECHA bude tento postup Uspésné fidit a koordinovat.

e Zprava o vyhodnoceni podle ¢lanku 54 nafizeni REACH zvefejnéna do 28. Unora
2012.

e Komunikace a interakce s pramyslem pfi pfipravé na dalSi Ihatu pro registraci.
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Cinnost &. 3: Rizeni rizik
1. Hlavni ukoly v roce 2012
Povolovani

Postup registrace podle nafizeni REACH se snazi zabezpedit fadné fungovani vnitfniho
trhu a zaroven zajistit, aby rizika plynouci z latek vzbuzujicich mimofadné obavy byla
nalezité fizena a aby tyto latky byly postupné& nahrazovany vhodnymi alternativami, pokud
jsou ekonomicky a technicky uskutecnitelné.

Identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy a doporuéeni podle pfilohy XIV

Aby byly splnény cile politiky, které oznamil mistopfedseda Evropské komise a komisaf
pro pramysl a podnikani Antonio Tajani a komisaf pro zivotni prostfedi Janez Poto¢nik pfi
své navstévé agentury ECHA v bfeznu 2010, je tfeba, aby agentura ECHA obdrzela
v roce 2012 vice nez 60° dokumentaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy. Agentura
ECHA bude i nadale plnit svij zavazek podpory Komise pfi urovani nejlepSich moznych
kandidatskych latek a pfipravy nejméné péti dokumentaci.

Zpracovani dokumentaci latek vzbuzujicich mimofadné obavy nakonec povede
k aktualizacim seznamu latek (pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV) v poloviné roku a
tésné pfed koncem roku. Agentura ECHA bude i nadale poskytovat Clenskym statim
nastroje a prostfedky ke koordinaci jejich prace v oblasti latek vzbuzujicich mimofadné
obavy, zajisStovat Skoleni a dalSi podporu pfi pfipravé dokumentaci pro latky vzbuzujici
mimofadné obavy podle pfilohy XV, a to s cilem umoZznit, aby kvalithi dokumentace
pfedkladal co nejvétsi pocet Clenskych statl. Dale bude agentura podporovat Clenské
staty pfi identifikaci latek vzbuzujicich stejné obavy jako latky vzbuzujici mimoradné
obavy (napf. endokrinni disruptory a latky podobné PBT a pfipadné Ilatky se
senzibilizujicimi vlastnostmi).

Vroce 2012 zahdji agentura ECHA proces nového stanoveni priorit, ktery nakonec
povede k novému doporuceni pro zafazeni latek do pfilohy XIV nafizeni REACH (seznam
latek podléhajicich povoleni neboli ,seznam latek podléhajicich povoleni®), jenz bude
predlozen Komisi do konce roku 2012.

Zadosti o povoleni

Agentura ECHA oc€ekava, Ze do konce roku 2012 obdrzi az 30 zadosti o povoleni,
vzhledem ktomu, Ze nejzaz8i data Zadosti pro prvnich pét latek na seznamu latek
podléhajicich povoleni pfipadaji na obdobi od unora do srpna 2013. Pfestoze agentura
ECHA s témito Zzadostmi v planu pocitala, je jasné, ze — stejné jako tomu bylo v pfipadé
prvnich registraci latek — Zadatelé, agentura ECHA i partnefi se budou ,uéit za pochodu®.
Proto na zakladé oznameni zadateld agentura ECHA planuje, Zze poskytne Zadatelim
moznost pozadat o informaéni schizku s cilem ziskat vysvétleni ohledné pfipadnych
zbyvajicich technickych otazek tykajicich se pfipravy a podani jejich zadosti. Zvlasté
naroénym ukolem bude to, aby agentura ECHA byla pfipravena vyrovnat se s rostoucim
poctem zadosti pocinaje rokem 2013 a aby postupné vybudovala systém informacnich
technologii (pracovnich tokud). Celkové je hlavnim ukolem agentury ECHA, vcetné jejich
vyborli, tyto zadosti UspéSné zvladnout a vypracovat k zadostem vysoce kvalitni
stanoviska, ktera mohou efektivné podpofit Komisi pfi rozhodovani o udéleni nebo
zamitnuti povoleni.

% Tento poget bude ovéfen po kone&ném rozhodnuti o zafazeni na seznam latek (pro pfipadné
zahrnuti do pfilohy XIV) v prosinci.
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Omezeni

Nafizeni REACH predpoklada proces omezeni, ktery reguluje vyrobu, uvadéni na trh
nebo pouzivani urcitych latek, pokud pfedstavuji nepfijatelné riziko pro zdravi nebo
Zivotni prostfedi. Omezeni je koncipovano jako ,zachranna sit“ pro fizeni rizik, ktera
dosud nejsou dostate¢né kontrolovana ze strany primyslu nebo feSena jinymi postupy

podle nafizeni REACH.

Na pozadani poskytne agentura ECHA technickou podporu Komisi pfi pfijimani
rozhodnuti o prvnich &tyfech dokumentacich pro omezeni*, k nimZ byla stanoviska
Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu pfedana Komisi
v roce 2011.

Agentura ECHA bude podporovat Komisi pfi identifikaci nejvhodnéjSich latek, k nimz
agentura pfipravi dokumentace pro omezeni. Na zadost Komise zajisti agentura ECHA
v roce 2012 pripravu nebo dokonceni pfipravy alespor jedné dokumentace pro omezeni
podle pfilohy XV.

Agentura ECHA ma v planu pracovat na dvou az &tyfech stanoviscich k dokumentacim
pro omezeni podle pfilohy XV. Ta by byla poskytnuta Komisi v roce 2012 a 2013. Zavisi
to v8ak na poétu dokumentaci pro omezeni podle ptilohy XV obdrzenych v roce 2011°.
Sekretariat agentury ECHA bude nadale poskytovat vysoce kvalitni a v€asnou podporu
Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu pfi zpracovavani
téchto stanovisek.

Dalsi ¢innosti souvisejici s Fizenim rizik

Agentura ECHA bude i nadale zvySovat =znalosti o praktickém uplatfiovani
socioekonomické analyzy. Vysledky projektd zahajenych v roce 2011 ohledné ochoty
platit a nakladu na pouzivani alternativnich latek a také odhadud roku zZivota v plné kvalité /
poCtu let Zivota s postizenim budou dany k dispozici a budou sdileny a projednavany
s pFislusnymi partnery. Vedle toho bude agentura ECHA poskytovat dalSi podporu pfi
vybéru nejlepsich variant fizeni rizik pro latky vzbuzujici mimofadné obavy a dalsi latky, u
nichz je Fizeni rizik povazovano za nezbytné.

Agentura ECHA bude i nadale rozvijet pfistupy monitorovani informaci vytvarenych
prostfednictvim postupl podle nafizeni REACH s cilem identifikovat mozné obavy a
zvazit, zda je nutné dalSi fizeni rizik. To bude zahrnovat monitorovani informaci
dllezitych pro latky v pfedmétech a vypracovani obecnych kritérii pro stanoveni toho, kdy
je tfeba zvazit dalSi opatfeni k fizeni rizik pro latky vzbuzujici mimofadné obavy (pfiloha
XIV), pouzivané v (dovazenych) pfedmétech. Na zakladé praci zahgjenych v roce 2011
bude ECHA dale rozvijet ramec pro identifikaci potfeb omezeni nebo jiné akce pro Fizeni
rizik s cilem tuto zalezitost projednavat s Clenskymi staty a Komisi v prvnim Ctvrtleti roku
2012.

4 Tyto navrhy se tykaji 1) pouziti dimethylfumaratu v oSetfovanych pfedmétech, 2) olova a jeho
sloucenin ve Spercich, 3) vyroby, uvadéni na trh a pouziti fenylrtutovych sloucenin a 4) uvadéni na
trh a pouziti rtuti pro sfygmomanometry a dalSi méfici zafizeni ve zdravotnictvi a v ostatnich
odbornych a priimyslovych aplikacich.

®V dobé pfipravy tohoto dokumentu predloZilo Dansko zpravu o omezeni podle pfilohy XV tykajici
se Ctyf klasifikovanych ftalatl a Komise naznacila, ze bude pozadovat, aby agentura ECHA
pfipravila pro tfi latky zpravy o omezeni podle pfilohy XV.
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V roce 2012 bude agentura ECHA nadale podporovat prumysl (zadatele o registraci i
nasledné uzivatele) pfi osvojovani schopnosti vypracovat kvalitni scénare expozice (ES)
uréené k zaclenéni do jejich zprav o chemické bezpecnosti (CSR) a do bezpecénostnich
listh (SDS), které mohou byt uplatnény v praxi pro zajisténi bezpecného pouzivani
chemickych latek. Konkrétné bude probihat prace na ziskani ddkladné metodiky a
prikladu pro latky pouzivané ve smésich a ve spotfebnim zbozi a také v oblasti Zivotnosti
a stadii zivotniho cyklu odpadi. Agentura ECHA bude rozvijet/zlepSovat svou dukazni
bazi, na jejimz zakladé bude zamérovat svou podporu primyslu (zadatelim o registraci i
naslednym uzivatelim), a to tim, Ze bude soustavnéji pfezkoumavat dostupné zpravy o
chemické bezpecénosti a bezpeénostni listy.

Agentura ECHA bude podporovat iniciativy, jako jsou seminafe a Skoleni pro zvy3eni
povédomi a schopnosti partnerl v oblasti scénafl expozice, a bude také podporovat
komunikaci a sdileni informaci mezi pramyslem a organy ohledné efektivniho provadéni
zasad scénaru expozice. V této souvislosti bude hrat kli€ovou ulohu ,sit pro vyménu
informaci o scénafich expozice mezi agenturou ECHA a partnery®, ktera byla zalozena
v roce 2011.

ECHA bude zkoumat moznosti, jak spolupracovat s ostatnimi organizacemi a vybory pfi
zjiStovani pfrilezitosti pro efektivni a ucinné provadéni scénafe expozice v ramci
nafizeni REACH a v ramci ostatnich pravnich pfedpisl, a to zejména v oblasti ochrany
pracovniku, spotfebitell a Zivotniho prostfedi a ve specifickych priimyslovych odvétvich.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Veskeré dokumentace tykajici se postupll povolovani a omezovani budou
pfipraveny a zpracovany s vysokym stupném védecké, technické a pravni kvality
podle standardnich pfistupl a postupu pfijatych agenturou ECHA a v zakonnych
nebo stanovenych cilovych Ihutach.

2. Pruamyslu, ¢lenskym statim a Komisi bude poskytovana co nejlepSi védecka a
technicka podpora a poradenstvi pro identifikaci latek, které vyzaduji dalSi Fizeni
rizik a pro definovani nejlepdiho pfistupu k fizeni rizik, v€etné dalSiho rozvoje
pouziti scénarl expozice.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2012 ZpUsob a éetnost ovéreni |
Procento dokumentaci latek 100 % Mésiéni interni zprava
vzbuzujicich mimofadné obavy
zpracovanych v zakonné Ihuté

Procento dokumentaci pro omezeni 100 % Mé&sicni interni zprava
zpracovanych v zakonné Ihité
Procento Zadosti o povoleni 100 % Mé&sicni interni zprava
zpracovanych v zakonné Ihuté
Mira spokojenosti Komise, Vysoka Kazdoro¢ni prizkum

pFisluSnych organt ¢lenskych stata,
vyborli agentury ECHA a dalSich
zuCastnénych  osob s kvalitou
poskytované védecké, technické a
administrativni podpory
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3. Hlavni vystupy

Budou zvefejnény dvé aktualizace seznamu latek (pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV).

Na zakladé monitorovani dostupnych informaci o latkdch budou identifikovany
latky k dalSimu rozpracovani v oblasti Fizeni rizik, u vybranych latek bude
provedena analyza variant fizeni rizik (RMO).

Na zadost Komise budou vypracovany dokumentace podle pfilohy XV pro pét
latek vzbuzujicich mimoradné obavy.

Vyvoj nového doporuéeni pro zafazeni latek vzbuzujicich mimofadné obavy na
seznam latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV).

Na zadost Komise bude pfipravena alespon jedna dokumentace pro omezeni
podle pfilohy XV a pfedlozena vyborim k vypracovani stanoviska.

Vypracovani kritérii pro stanoveni pozadavku, aby vyrobci a dovozci pfedméti
registrovali latky v pfedmétech, a rozpracovani tohoto pfistupu do té miry, aby
bylo mozné dojit k zavéru, zda latky podle pfilohy XIV v pfedmétech pFedstavuji
nepfijatelné riziko.

Bude vytvofena databaze nakladl na pouziti alternativnich latek nebo dalSi
informace o téchto nakladech.

Poskytovani Skolicich akci, workshopl a poradenstvi ¢lenskym statim jako pomoc
pfi plnéni jejich Ukoll v ramci pfipravy dokumentaci podle pfilohy XV a v ramci
odpovédi na pfipominky béhem verejnych konzultaci.

Praktické pfiklady scénafll expozice i) pro latky béhem jednotlivych stadii
Zivotniho cyklu a ii) pro latky pouzivané spotfebiteli a pro smési, vCetné
doporuceni, jak fesit specifické potfeby naslednych uzivatelU.

Usporadani dvou az tfi setkani ,sité pro vyménu informaci o scénafich expozice
mezi agenturou ECHA a partnery*.
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Cinnost &. 4: Klasifikace a oznaéovani
1. Hlavni ukoly v roce 2012
Zpracovavani navrha harmonizované klasifikace a oznaceni

Postup harmonizované klasifikace a oznacdovani zarucCuje, zZe pro uréité latky jsou
klasifikace a oznaceni odvozeny spravné a jsou na urovni EU harmonizované. Prislusné
organy cClenskych statll (MSCA) mohou predkladat navrhy harmonizované klasifikace a
oznaceni pro latky, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
(CMR), pro senzibilizatory dychacich cest a pfipad od pfipadu pro latky, které maiji dalsi
nebezpecné UCinky s odlvodnénim opatfeni na urovni celého Spole€enstvi. Vedle toho
mohou vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé predkladat navrhy harmonizované klasifikace
a oznaceni pfislusnému organu €lenského statu pro tfidy nebezpecnosti latek, pro které
neexistuje Zadny harmonizovany zaznam. Agentura ECHA obdrzela prvni takové podani
navrhu harmonizované klasifikace a oznaceni ze strany primyslu v roce 2010.

V pfipadé ucinnych latek v pfipravcich na ochranu rostlin a v biocidnich pfipravcich je
pozadovana Uuplnd harmonizace K&O. Agentura ECHA bude pokralovat ve své
spolupraci s Evropskym Ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA), Komisi a pfislusnymi
organy Clenskych statl a bude i nadale usilovat o sladéni postupu povolovani pro ucinné
latky v pfipravcich na ochranu rostlin s postupem harmonizace klasifikace a oznaCovani.

Agentura ECHA predpoklada, ze kazdy rok pfijde asi 60 navrhl. Vzhledem k tomu, ze
dokoné&eni postupu bude mnohdy trvat déle nez 18 mésicl, bude v riznych fazich
postupu feSeno asi 150 navrhu. Predpoklada se, Ze tohoto poétu bude dosazeno poprvé
vroce 2012. Aby bylo mozné zvladnout rostouci objem prace, je nezbytné podstatné
zvysit souCasné zdroje i zasadné zlepsit efektivnost.

Seznam klasifikaci a oznaceni (seznam K&O)

Hlavnim cilem klasifikace a oznaCovani je podporovat dohodu mezi spole¢nostmi o
odpovidajici klasifikaci a oznaCovani jejich latek. Seznam klasifikaci a oznadeni obsahuje
informace o nebezpeénych latkach uvadénych na trh EU. Shromazduje latky, které
vyrobci a dovozci sami klasifikovali, i latky, pro néz existuje harmonizovana (pravné
zavazna) klasifikace (pfiloha VI nafizeni CLP). Seznam bude také obsahovat pfipady, kdy
byly pro tutéz latku predlozeny rozdilné klasifikace. Nafizeni CLP od vyrobcu a dovozcu
vyzaduje vyvinout veSkeré usili k tomu, aby dospéli k dohodé o zapisu do seznamu,
nevyskytne-li se platny divod pro jinou klasifikaci.

Prvni verzi vefejného seznamu zvefejni agentura ECHA béhem roku 2011. PFi
zvefejhovani udaju nebude agentura ECHA kvili omezenim z dlvodu zachovani
davérnosti moci zvefejnit informace o totoznosti vyrobcl a dovozcl. To bude vyzadovat,
aby agentura ECHA vyvinula jiné mechanismy, které vyrobcim a dovozcim umozni
vzajemné se kontaktovat a dohodnout se na klasifikaci. Agentura ECHA bude analyzovat
rozsah problému vroce 2011 a tam, kde to bude mozné, zatne zavadét zmirfiujici
opatfeni. Tato prace bude v roce 2012 pokracovat.

V roce 2012 bude seznam K&O dale aktualizovan a zlepSovan. PiestoZe do té doby bude
pfijata pfevazna ¢ast oznameni, pfedpoklada se, Zze seznam se bude nadale rozrustat o
nékolik tisic novych oznameni kazdy rok. Udrzba a aktualizace seznamu budou
prabéznym ukolem.
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Vyhodnocovani Zadosti o pouzivani alternativnich chemickych nazvi

Za urcitych podminek mohou spole¢nosti na ochranu davérnych obchodnich informaci
pozadat o pouzivani alternativnihno chemického nazvu latky ve smési v oznaCeni a
v bezpecénostnim listu. Agentura ECHA odpovida za rozhodovani o téchto Zadostech,
kdyz jsou smési klasifikovany, oznaCovany a baleny podle nafizeni CLP. Kazda zadost
musi byt posouzena a musi o ni byt rozhodnuto do Sesti tydnu.

Agentura ECHA zahdjila tento proces v roce 2011 a v dobé pfipravy tohoto dokumentu
nejsou zadné zkuSenosti, na jejichz zakladé by bylo mozné presné odhadnout, kolik
Zadosti muze byt ro¢né agentufe ECHA podano. Vedle toho si mohou Zadatelé vybrat,
zda tyto zadosti predlozi agenture ECHA nebo pfisluSnym organum c¢lenskych stata
v pfipadé, Ze chtéji pouzit ,starou“ klasifikaci podle smérnice o nebezpelnych
pfipravcich, coz vytvafi dalSi nejistotu. Pro ucely planovani agentura ECHA pfedpoklada,
Ze v roce 2012 bude pfijato asi 50 rozhodnuti.

Agentura ECHA provede ve spolupraci s pfisluSnymi organy ¢lenskych stata a partnery
studii na téma sdélovani informaci Siroké vefejnosti o bezpe€ném pouzivani latek a smési
a pfipadné potfeby dalSich informaci na oznaéenich.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. VesSkeré dokumentace tykajici se postupu harmonizované klasifikace a
oznacCovani budou zpracovany s vysokym stupném védecké, technické a pravni
kvality podle standardnich pfistupl a postupl pfijatych agenturou ECHA a
v zakonnych nebo stanovenych cilovych Ihutach.

2. Pripadné zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou zpracovany
v zakonné lhuté.

3. Seznam klasifikaci a oznaceni bude udrzovan a aktualizovan.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2012 Zplisob a éetnost ovéreni |
Procento navrhG harmonizované 100 % Interni Ctvrtletni zprava
klasifikace a oznaceni
zpracovanych v zakonné Ihuté
Procento Zadosti o pouzivani 100 % Interni Ctvrtletni zprava

alternativnino chemického nazvu
zpracovanych v zakonné Ihuté

Mira spokojenosti Vysoka Kazdoro¢ni prizkum
zainteresovanych  subjektdl  se
seznamem klasifikaci a oznaeni

Mira spokojenosti Komise, Vysoka Kazdoro€ni pridzkum
pfisluSnych organl ¢lenskych stat(
a Vyboru pro posuzovani rizik
s kvalitou  poskytnuté  védeckeé,
technické a administrativni podpory
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3. Hlavni vystupy

Poskytovani v€asné podpory vysoké védecké kvality predkladatelim navrhu
harmonizované klasifikace a oznaceni i Vyboru pro posuzovani rizik a jeho
zpravodajiim pfi  vytvafeni jejich stanovisek a poskytovani védeckych
podkladovych dokumentu pro tyto navrhy.

Zvefejnovani vylepSenych a aktualizovanych verzi seznamu K&O.

Spusténi komunikaéni platformy pro pouziti oznamovateli a zadateli o registraci
téze latky s cilem harmonizovat klasifikaci a oznaceni této latky.

50 rozhodnuti o zadostech o pouzivani alternativnich chemickych nazvu.

Zprava o studii na téma sdélovani informaci Siroké vefejnosti o bezpetném
pouzivani latek a smési a pfipadné potfeby dalSich informaci na oznacenich.
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Cinnost é. 5 Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynii a kontaktnich mist
1. Hlavni ukoly v roce 2012
Kontaktni misto

Kontaktni misto agentury ECHA poskytuje smérodatné poradenstvi tém, kdo maji
povinnosti vyplyvajici z nafizeni REACH a CLP. To zahrnuje poradenstvi v oblasti
povinnosti podle nafizeni REACH a CLP, podporu pro uzivatele nastroji informacnich
technologii agentury ECHA (napf. systémy IUCLID a REACH-IT) a informace o
jednotlivych podanich agentufe ECHA.

Agentura ECHA pusobi jako sekretariat sité kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP
(HelpNet). HelpNet podporuje narodni kontaktni mista pro nafizeni REACH a CLP s cilem
zajistit vyménu osvédcenych postupl pro fungovani kontaktnich mist, dosahnout
spoleéného vykladu provadéni nafizeni REACH a CLP a seznamit se s nastroji
informacnich technologii agentury ECHA pro uzivatele z oblasti priimyslu. HelpNet usiluje
o0 harmonizaci odpovédi spole¢nostem tim, Ze poskytuje aktualni informace o provadéni
nafizeni REACH a CLP, projednava slozité otazky v ramci HelpNet Exchange a zajistuje
dohodu ohledné zvefejiiovani Castych otazek k nafizenim REACH a CLP na
internetovych strankach agentury ECHA.

V roce 2012 bude kontaktni misto agentury ECHA pfispivat k pfipravam agentury ECHA
na |Ihdtu pro registraci vroce 2013, avSak bude také podporovat Cinnosti narodnich
kontaktnich mist s cilem zvySit povédomi o nadchazejicich povinnostech vyplyvajicich
z nafizeni REACH a CLP. Sekretariat sité HelpNet usporada v roce 2012 dvé zasedani
fidici skupiny, jedno z nich ve spojeni s workshopem umozriujicim praktické Skoleni na
nastrojich informacnich technologii agentury ECHA a nékolik Skoleni formou
internetovych seminari.

Vzhledem k tomu, zZe prvni Ih(ta pro zadosti o povoleni pfipada do zacatku roku 2013,
kontaktni misto agentury ECHA ocCekava, Ze v roce 2012 bude i nadale dostavat nékteré
individualni a slozité otazky tykajici se povolovani.

Nadale se predpokladaji otazky tykajici se Sifeni Udaju ve vefejném seznamu K&O.
Oc¢ekava se, ze I|h(ta pro pfeznadovani a prebalovani latek 1. prosince 2012 a
aktualizace bezpecnostnich listd vyvolaji dotazy na kontakini misto agentury ECHA.
Nadale je dllezitym Ukolem podpora systému IUCLID, jelikoz v pribé&hu roku by mély byt
k dispozici nové verze (5.4 v 1. c¢tvrtleti a 5.5 ve 2. ¢tvrtleti) spolu s prislusnymi
aktualizacemi vSech doplfikd. Navic bude po vydani novych verzi systému |UCLID
aktualizovan systém REACH-IT; pro uzivatele z oblasti pramyslu a pfislusné organy
Clenskych stati budou zafazeny nové typy predkladani dokumentace. Budou rovnéz
zpfistupnény nové funkce pro pfislusné organy ¢lenskych statd.

Pokyny

Agentura ECHA pomaha prdmyslu a pfisluSnym organum c¢lenskych statd pinit jejich
povinnosti v ramci nafizeni REACH a CLP a zajistit bezpe¢né pouzivani chemickych
latek. Za timto ucelem poskytuji jeji pokyny pfesny a smérodatny referenéni ramec.

Hlavnim ukolem béhem roku 2012 bude konsolidovat praci zahajenou v roce 2011, kterou
je tfeba dokoncit v€as pro lhitu pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2013, aby
byla prospésna obecné pro v8echny Zadatele o registraci a zvlasté pro malé a stfedni
podniky.
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Agentura ECHA chce ,zmrazit* pokyny pro registraci, sdileni udaju o identifikaci latek a
nafizeni CLP nejméné Sest mésicu pred Ihutou, aby bylo zajis§téno, Zze nositelé povinnosti
budou moci v pfipravé na lhatu pro registraci vroce 2013 vychazet ze stabilnich
dokumentu s pokyny. Dale budou pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani
chemické bezpelCnosti sladény s vyvojem nastroje informacnich technologii Chesar a
zménami v nafizenich REACH a CLP.

Postupy ziskavani zpétné vazby od relevantnich partnert a uzivateld pokyn( budou
pribézné zlepSovany s cilem zdokonalit vstupy do aktualizaci pokynu nebo vytvareni
pokynu novych.

Také stavajici pokyny budou sladovany snovym vyvojem ve vyhodnocovani
nanomaterialt a dalSimi relevantnimi aspekty. Na zakladé vystupu z projektl provadéni
registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek pro nanomaterialy
(RIPoN), klicovych vyzkumnych projektl, mezinarodni spoluprace odpovidajici kvality a
uziteCnosti vyplyvajici z Cinnosti Komise a dalSiho relevantniho vyvoje v oblasti
nanomaterialll bude agentura ECHA aktualizovat pfislusné pokyny, napf. ohledné
pozadavkl na informace a posouzeni chemické bezpelnosti pro nanomaterialy.

Co se tyka pozadavk(l na informace, zachovavaji pokyny agentury ECHA rovnovahu
v pravnich predpisech, ktera se zaméfuje na vytvareni spolehlivych a vysoce kvalitnich
informaci k zajisténi bezpe¢ného pouzivani latek a zarovern minimalizuje potfebu dalSich
zkouSek na zvifatech. To bude dale zlepSovano prostiednictvim zmén souvisejicich
pokynu.

Agentura ECHA bude v roce 2012 hledat dalSi zpUsoby, jak zlepSit dostupnost pokynu
pro v8echny partnery, a to dokonfenim nového zpracovani internetovych stranek
s pokyny a zjednodu$enim pokyna tam, kde je to mozné. Agentura ECHA bude
pokraCovat ve vytvareni tzv. ,kvazipokyn(“ (které zahrnuji ¢asté otazky, informacni listy,
Pokyny v kostce, Praktické pravodce a nové internetové stranky vyhrazené pro specifické
postupy narizeni REACH a CLP), nastroje REACH Navigator a databaze terminologie
nafizeni REACH (ECHA-Term) ve 22 jazycich Spole€enstvi.

Skoleni o narizeni REACH

Cilem externich vzdélavacich aktivit agentury ECHA je poskytovat vysoce kvalitni Skoleni
pro narodni kontaktni mista pro nafizeni REACH a CLP s cilem umoznit jim odpovidat na
otazky a podporovat jednotny vyklad nafizeni REACH a CLP. Skoleni podporuje
pfislusné organy Cclenského statu, predevSim jejich wvyuZiti nastroju informacnich
technologii agentury ECHA, jako je REACH-IT a IUCLID5. Navic Skoleni podporuje také
inspektory organ( pro prosazovani v ¢lenskych statech v jejich pouzivani systému RIPE.
PFi feSeni téchto pozadavku spravedlivym a transparentnim zpUsobem je Skoleni rovnéz
poskytovano tfetim zemim a ve tfetich zemich.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Primyslu se bude dostavat v€asné a efektivni podpory od kontaktniho mista a
prostfednictvim vysoce kvalitnich dokumentl s pokyny k pIlnéni jeho povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni REACH a CLP.

2. Pro ucely provadéni nafizeni REACH a CLP v ¢lenskych statech EU/EHP bude
poskytovana podpora formou vzdélavani Skoliteld.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2012 Zpusob a cetnost
ovéreni

Procento vyfedenych otazek 80 % Specificka zprava /
adresovanych kontaktnimu mistu mésicné

zodpovézenych ve stanovené l|haté (15
pracovnich dnu)

Mira  spokojenosti s kvalitou sluzeb Vysoka Kazdoro€ni prazkum
kontaktniho mista poskytovanych

zuCastnénym osobam

Polet  aktualizaci  Castych  otazek Nejméné 3 Vyro&ni zprava

dohodnutych se siti  HelpNet a
zvefejnénych na internetu

Procento odpovédi se zpétnou vazbou 80 % Specificka zprava /
poskytnutych agenturou ECHA na otazky mésicné
polozené platformé pro vyménu informaci
HelpEx narodnimi kontaktnimi misty ve
Ihaté stanovené autorem otazky

Procento dokumentu s pokyny 80 % Vyroéni zprava
zverejnénych na internetu podle planu

Mira spokojenosti vyjadfena ve zpétné Vysoka Kazdoro¢ni prizkum
vazbé od uzivateld pokynu

Mira spokojenosti s kvalitou akci v ramci Vysoka Zpétna vazba
Skoleni o nafizeni REACH ucastnikl / kazdy rok

3. Hlavni vystupy

Kontaktni misto
e 7000 individualnich a kolektivnich odpovédi na dotazy ze strany primyslu a
narodnich kontaktnich mist.
o Dvé zasedani fidici skupiny sité HelpNet.
e Dvé skoleni pro narodni kontaktni mista pro nafizeni REACH a CLP.
e Tfi aktualizace Castych otazek ohledné nafizeni REACH a CLP.

Pokyny
o Dokonceni €innosti souvisejici s pokyny, které byly zahajeny v roce 2011:
o0 Pozadavky na informace a posuzovani chemické bezpecCnosti (vCetné
kapitoly R.7, R.9 a ¢asti E) (relevantni pro zadosti o povoleni)
Pokyny pro registraci
Pokyny pro sdileni udaju
Pokyny pro vyhodnocovani dokumentaci a latek
Pokyny pro identifikaci a pojmenovani latek (relevantni pro zadosti o
povoleni)

O O0OO0O0

e Projekty aktualizace pokynu, které budou zahajeny v roce 2012
0 Pozadavky na informace a posuzovani chemické bezpecénosti (v€etné
kapitoly R.6 nanomaterialy)
0 Pokyny pro pouziti kritérii nafizeni CLP (nebezpeéi senzibilizace)
o0 Pokyny pro pfipravu dokumentaci k harmonizované klasifikaci a oznaceni
(specifikace pro pfedkladatele dokumentaci z oblasti primyslu)
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Skoleni o nafizenich REACH a CLP
e Roc¢ni pracovni program externiho Skoleni o nafizenich REACH a CLP
o Skoleni pro narodni kontaktni mista, pfislu§né organy &lenskych statd, organy pro
prosazovani a externi partnery podle ro¢niho pracovniho programu Skoleni o
nafizenich REACH a CLP
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Cinnost &. 6: Védecké nastroje informaénich technologii
1. Hlavni ukoly v roce 2012

Nafizeni REACH a CLP maji dopad na vyznamny pocet spole¢nosti — v systému REACH-
IT je registrovano vice nez 70000 pravnickych osob — a vyZaduji pfedkladanti,
zpracovavani a sdileni obrovského mnozstvi Udaju mezi primyslem a Ufady ve velmi
kratkém Casovém useku. Proto musi byt ECHA agenturou zalozenou na informacénich
technologiich a v€asné dodani pIné funkénich systéml informaénich technologii pro
pramysl, ¢lenské staty a vlastni potfebu agentury je klicem k jejimu Uspéchu.

Hlavnim Ukolem pro rok 2012 bude zaijistit, aby priimysl i agentura ECHA mély pro Ihitu
pro registraci v roce 2013 zavedeny co nejlepSi mozné funkce. To znamena dalSi rozvoj
systému REACH-IT, IUCLID a Chesar vroce 2012. Systém REACH-IT bude i nadale
v agentufe klicovou aplikaci a je tfeba jej neustale zdokonalovat. Jakékoli vyznamné
zmeény tykajici se lhaty pro registraci v roce 2013 by mély byt zavedeny do systému
REACH-IT do konce roku 2012 s cilem poskytnout primyslu stabilizovany systém, se
kterym se mUze seznamit.

Soubézné stim bude systém REACH-IT rozvijen tak, aby byl jedinym mistem pro
predkladani dokumentace agentufe ECHA. Jinymi slovy, agentura ECHA si klade za cil,
aby do konce roku 2012 pfichazely prostfednictvim systému REACH-IT mimo jiné
veSkeré dokumentace predkladané agenture, v€etné navrhl Clenskych statu v pfipadé
latek vzbuzujicich mimofadné obavy, navrhi na omezeni nebo navrh( harmonizované
klasifikace a oznaceni, zadosti priimyslu o povoleni a oznameni naslednych uzivatell o
pouziti povolenych latek. To znamena, Ze aplikace REACH-IT se stane jedinym centrem
pro komunikaci i software pro spravu poplatkd agentury.

Agentura ECHA bude také rozvijet funkce systému REACH-IT tak, aby lépe slouZzily
Clenskym statim, Komisi a malym a stfednim podnikim. Konkrétné bude pfipravna prace
Clenskych statd na hodnoceni latek, dokumentacich podle pfilohy XV a dokumentacich
k harmonizované klasifikaci a oznaeni posilena tim, Ze jim budou poskytnuty pokrocilé
funkce shromazdovani informaci a nékolik moZnosti podani on-line, napf. hlaseni
naslednych uzivateld nebo oznameni latek v pfedmétech budou zvefejnéna pro malé a
stfedni podniky, aby mohly snadno plnit své zakonné povinnosti.

Systém IUCLID je tfeba udrzovat a dale rozvijet, aby splhoval rostouci pozadavky
uzivateld nejen v souvislosti s nafizenimi REACH a CLP, ale také ohledné dalSich
nafizeni tykajicich se chemickych latek, jako je napfiklad nafizeni o biocidnich
pripravcich. Kvali vysSi vykonnosti, pouzitelnosti, moznosti integrace s dalSimi systémy a
zvySené bezpeénosti agentura ECHA planuje systém castec¢né prepracovat. Jelikoz
systém IUCLID je pro zadatele o registraci pfi pfipravé jejich dokumentaci kli¢ovy,
nebudou po €ervnu 2012 pro pramysl zavadény zadné zmény, které by mély dopad na
registraci.

Nastroj pro posouzeni chemické bezpelCnosti a podavani zprav Chesar bude ve velké
miFe rozvijen v prvni poloviné roku 2012 na zakladé zkuSenosti a zpétné vazby ziskané
z predchozi |hity pro registraci podle nafizeni REACH. Cilem je dale podporovat
pouzivani nastroje Chesar, aby se pro primysl stal upfednosthiovanym standardem.
Zajisténi dal8i standardizace zvy$i kvalitu posouzeni chemické bezpeénosti / zprav o
chemické bezpec€nosti a pfinese efektivitu primyslu i organim, v€etné agentury ECHA.
Revidovana verze nastroje Chesar by proto méla dale podporovat podniky pfi pfipravé
jejich posouzeni chemické bezpecnosti a v komunikaci s dodavatelskym fetézcem (tvorba
scénaru expozice).
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Portal pro Sifeni Udaju bude i nadale udrzovan a doslé informace o latkach budou na
téchto internetovych strdnkach rychle zvefejiiovany. Agentura ECHA zahgji konkrétné
vyvoj internetové stranky pro Sifeni udaju s cilem zajistit jediny pfistupovy bod pro kazdou
latku v riznych regulaénich postupech. To bude vyzadovat vyznamny rozvoj souvisejici
informacni technologie a analyza bude zahajena béhem roku 2012.

V roce 2012 agentura ECHA shromazdi prvni zkuSenosti uzivateld RIPE, registracniho
informacniho portalu pro organy pro prosazovani, a naplanuje dalSi rozvoj tohoto
nastroje.

Bude udrzovan nebo dale rozvijen systém Odyssey slouzici k podpofe rozhodovani pro
postupy vyhodnocovani.

K vyuzivani cennych informaci uchovavanych v databazich agentury ECHA slouzi nékolik
let systém pro analyzu dat a obchodni informace — Casper. Funkce analyzy a vykaznictvi
budou prubézné rozvijeny tak, aby vyhovovaly informaénim potfebam agentury a
partner(.

Agentura ECHA bude i nadale reagovat na vysledky studie Enterprise Architecture, ktera
odhalila nutnost provést technické zmény mnoha soucasnych systému a jejich datovych
modell. Pfinosy této investice budou nasledujici:

i) viditelnost informaci o latkach, které jsou v sou€asné dobé roztrouSeny v nékolika
systémech a databazich, v integrované a aktualni podobé;

ii) schopnost poskytovat tento konzistentni pohled internim a externim uzivatelim
prostfednictvim jednotného internetového portalu, ktery také konsoliduje sou€asné
pfistupové body;

iii) snazsi udrzba systému a vétsi fizeni zavislosti mezi nimi.

Na zakladé vysledkl studie potfeb a proveditelnosti ohledné toho, jak zlepSit komunikaci
malych a stfednich podnik( s agenturou, ktera bude dokon&ena na konci roku 2011, a po
zvazeni toho, jak usnadnit malym a stfednim podnikim pInéni jejich zakonnych
povinnosti, zlep8i agentura ECHA vyuZitelnost systému REACH-IT a pfipadné zacleni
dal$i vicejazy€né prvky uzivatelského rozhrani.

2. Cile a ukazatele
Cile
1. ECHA pfijme a Uspésné zpracuje veSkeré dokumentace a oznameni a bude Sifit

vefejné informace v souladu s pravnimi pfedpisy za pomoci dobfe fungujicich
nastroju informacnich technologii.

2. Specializované nastroje informacnich technologii a cilené uzivatelské pfirucky a
workshopy budou partnerlim poskytovat efektivni podporu pfi pInéni jejich
zakonnych povinnosti.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2012 Zpusob a ¢etnost

Uspésnost  projektu  z hlediska 80 % Kazdy projekt bude
Casu, rozpocCtu a rozsahu hodnocen v ramci

-39 -



svych zavéreénych
¢innosti. Budou
zpracovavany Gtvrtletni
zpravy pro dalSi
sledovani

Mira

uzivateld s nastroji informaénich
technologii (IUCLID, REACH-IT,
Chesar a RIPE)

spokojenosti externich Vysoka Kazdoro€ni prizkum

3. Hlavni vystupy

ZlepSena pouzitelnost a uzivatelska pfivétivost systému REACH-IT se zvlastnim
zamérenim na potfeby MSP.

Upravy systému REACH-IT pro |hatu v roce 2013 budou realizovany a spustény
nejpozdéji Sest mésicl pred Ih(tou pro registraci podle nafizeni REACH.

Do léta 2012 bude vydana verze systému IUCLID, aby Zadatelé o registraci méli
dostatek ¢asu pfipravit se na lhGtu roku 2013.

Do léta 2012 bude vydana verze systému Chesar, ktera umozni zadatellm o
registraci pfipravit jejich posouzeni bezpec€nosti a predloZit jejich zpravy o
chemické bezpecnosti ve |hité roku 2013.

Postupné budou dodavana feSeni informacnich technologii pro ¢lenské staty,
ktera jim umozni pfistup k dokumentaci a udajum o latce.

Podpora a udrzba pro vyvijené aplikace bude poskytovana v¢as.
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Cinnost &. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce EU
1. Hlavni ukoly v roce 2012

Na zakladé velkého mnozstvi informaci, které ma k dispozici po prvni |h(té pro registraci
podle nafizeni REACH, zvysi agentura ECHA vyrazné své znalosti o chemickych latkach,
aby dokazala Iépe odpovidat na otazky vznasené organy EU.

Pokud to zdroje umozni, bude agentura ECHA nadale pfispivat k programu organizace
OECD zaméfenému na pokyny pro zkouSky a kjeho podpofe rozvoje alternativnich
zkuSebnich metod na urovni EU i na mezinarodni Urovni s cilem zlepSit dostupnost téchto
metod pro Ihdtu pro registraci v roce 2013 a dale po této Ihuté, jelikoz I1ze oCekavat vice
chybéjicich udaju nez v pfipadé chemickych latek vyrabénych ve vysokych objemech, na
néz se vztahovala prvni Ihdta pro registraci. Agentura ECHA chce podporovat vyuzivani
udaja o latkach dostupnych ze Ihaty 2010, aby se pfi registracich v roce 2013 a 2018 diky
pouziti alternativnich metod zabranilo zbyteCnym zkouSkam (zkouskam na zvifatech).
Vedle dalSi podpory vyuzivani nastroje QSAR bude zvlastni pozornost vénovana
analogickému pfistupu a pfistupu na zakladé kategorie. Navic bude mit agentura ECHA
ustaven hlavni tym s odbornymi znalostmi pfistupt zaloZzenych na jinych nez zkuSebnich
metodach a podpurny specializovany software pro podporu postupli agentury ECHA, jako
je napfiklad vyhodnocovani a fizeni rizik. Software vytézi informace z prvni lhuty pro
registraci, aby usnadnil budouci hodnoceni chemickych vlastnosti.

Agentura ECHA pokrodi v poznatcich o posouzeni nebezpecnosti, expozice a rizik a také
fizeni a zmirfiovani rizik tykajicich se nanomateriald tim, ze bude peclivé sledovat
veskery vyvoj a vysledky program EU a mezinarodnich programt, aby se mohla zacit
efektivné zabyvat dokumentacemi k latkam s nanoformami vramci vyhodnocovani
dokumentaci a aktualizovat pfislusné pokyny pro nanomaterialy véas pfed lhdatou pro
registraci v roce 2013, zajistit uceleny pfistup ke specifickym aspektim nanomaterialt
v ramci provadéni nafizeni REACH a CLP a podpofit pfipadny pfezkum nafizeni REACH
v souvislosti s nanomaterialy.

Agentura ECHA zvysi své usili o efektivni Fizeni endokrinnich disruptortl podle nafizeni
REACH a CLP. Za timto u¢elem bude agentura ECHA investovat do budovani vnitinich
kapacit i pfispivat aktivnéji k vyvoji védeckych poznatkll o endokrinnich disruptorech,
vCetné vypracovani kritérii pro jejich identifikaci nebo stanoveni jejich priorit podle
pfislusnych postupl nafizeni REACH a CLP.

Agentura ECHA bude i nadale plnit sv(j program rozvoje posouzeni chemické
bezpecCnosti, ktery byl zahajen vroce 2011. Na zakladé analyzy zprav o chemické
bezpectnosti predlozenych zadateli o registraci v prvni Ihaté pro registraci podle nafizeni
REACH se agentura ECHA zaméfi na dal$i rozvoj metod a nastroji pro posouzeni
expozice v téch oblastech, kde jsou hlavni nedostatky. V ramci tohoto vyvoje se agentura
bude zabyvat také ukoly posuzovani v kontextu hodnoceni, povolovani a omezovani
latek. Agentura ECHA bude také objasnovat komunikaéni povinnosti, které plati pro
nasledné uzivatele, a podporovat osvédCené postupy jejich provadéni. Pro nasledné
uzivatele budou vypracovany praktické rady ohledné toho, jak provadét vlastni posouzeni
chemické bezpecnosti.

Agentura ECHA bude i nadale pfispivat k prvnimu pfezkumu agentury, ktery by mél byt
dokonéen do €ervna 2012. Navic, a pokud o to pozada Komise, agentura ECHA pfipravi
pfispévek na podporu &innosti pfezkumu provadéného Komisi v souvislosti s nafizenim
REACH podle jeho ¢lanku 138.
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Aktivni spoluprace agentury ECHA s Evropskym parlamentem a Komisi bude v roce 2012
pokradovat mimo jiné pravidelnym informovanim téchto organu o ¢innostech agentury a
prostfednictvim zasedani v Helsinkach a v sidle téchto organd. Bude pokracovat
spoluprace s ostatnimi evropskymi agenturami a védeckymi vybory formou vymén a
navstév a v pfipadé potifeby mohou byt vytvaifena memoranda o porozuméni pro ustaveni
formalnéjSiho ramce spoluprace agentury a koordinaci s nimi. Memoranda o porozuméni
uz byla uzavfiena s ufadem EFSA a agenturou EU-OSHA.

2. Cile a ukazatele
Cile
1. Agentura ECHA ma dobrou schopnost poskytovat védecké a technické
poradenstvi o bezpecnosti chemickych latek, véetné nanomaterialtl a endokrinnich

disruptort, posouzeni expozice, zkusebnich metod a vyuziti alternativnich metod.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2012 Zpusob a cetnost ovéreni
Mira spokojenosti s kvalitou Vysoka Kazdoroc¢ni prizkum
védeckeé, technické a
administrativni podpory

poskytované Komisi a pfislusSnym
organum clenskych statu

3. Hlavni vystupy

e Analyza a dalSi rozvoj stavajicich nastroji pro odhad expozice s cilem podpofit
posouzeni bezpecnosti podle nafizeni REACH. ZlepSené metody pro stanoveni
expozice vyplyvajici z Zivotnosti latek v pfedmétech. Praktické metody k feSeni
problematiky produkti latkové premény reagujicich na pouziti v posouzeni
chemické bezpecnosti.

e Zregistracnich dokumentaci budou ziskany informace s cilem pokrocit ve vyuZziti
nastrojové sady (Q)SAR a pouziti seskupovani a odvozovani udaju.

¢ Aplikace vypocetnich metod bude integrovana do béznych pracovnich postupt
pro efektivni podporu ukoll agentury ECHA vyplyvajicich z nafizeni REACH.

e Bude pofizen software pro jiné nez zkuSebni metody s ohledem na vyvoj védy,
odborné znalosti ziskané Skolenim, praktické zkuSenosti a aktivni vyménu
informaci s odborniky mimo agenturu ECHA.

e ZvySeni miry pfispéni do vyvoje védy a regulace v oblasti endokrinnich disruptoru.

e ZlepSena schopnost FeSit problematiku nanomateriald v ramci postupl podle
nafizeni REACH a CLP.

e Prispéni k pfezkumu agentury a pfezkumdm raznych ustanoveni nafizeni REACH
podle ¢lanku 138 nafizeni REACH.
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2. Organy agentury ECHA a priifezové ¢innosti

Cinnost &. 8: Vybory a férum
1. Hlavni ukoly v roce 2012

V roce 2012 Ceka vybory dale narUstajici objem prace. Naroénym ukolem bude splnit
pfisné zakonné l|haty, udrzovat vysokou védeckou a technickou kvalitu a zajistit, aby
Komise mohla s poradenstvim poskytovanym vybory efektivné pfijimat rozhodnuti.
Vybory musi zachovavat vysokou uroven transparentnosti pfi dodrzeni pozadované
davérnosti. Forum za pomoci sekretariatu zvySi Usili Clenskych statl pfi efektivnim
prosazovani nafizeni REACH a CLP, pfi¢emz bude vyuzivat nové nastroje a projekty.

Vybor ¢lenskych statiu (MSC)

VSechny postupy Vyboru ¢lenskych statu (ij. identifikace latek vzbuzujicich mimofadné
obavy, stanoviska k navrhim doporucéeni agentury ECHA pro pfilohu XIV, vyhodnocovani
dokumentaci, hodnoceni latek) se naplno rozbéhnou v roce 2012. Hodnoceni latek bude
zahajeno pfijetim prvniho akéniho planu Spolecenstvi (CoRAP), které se pfedpoklada na
konci unora 2012. Na zakladé navrhd vypracovanych c&lenskymi staty pfijme Vybor
Clenskych statl stanovisko k prvnimu navrhu pribézného akéniho planu Spolecenstvi
jako doporugeni pro agenturu ECHA. Uzka spoluprace mezi agenturou ECHA a
Clenskymi staty zodpovidajicimi za navrh rozhodnuti bude i nadale pokraCovat, aby byl
zajistén harmonizovany pfistup a podloZenost rozhodnuti.

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

Vybory budou muset zpracovavat stale vétsi mnozstvi dokumentaci, v€etné dokumentaci
pfevedenych z pfedchoziho roku (CLH, navrhy na omezeni, Zadosti o povoleni a
pfipadné specifické pozadavky vykonného feditele), coz bude spojeno s podporou
poskytovanou sekretariatem zpravodajim. Zejména Vybor pro posuzovani rizik se
pravdépodobné setka s velmi vysokymi naroky a musi byt pfipraven je plnit, a to tim, Ze
zefektivni své postupy a zpuUsoby prace a obdrzi nezbytnou podporu od pfislusnych
organu cClenskych statd a sekretariatu agentury ECHA. Vybor pro posuzovani rizik proto
bude pokracovat v praci zahajené v roce 2011 s cilem zlepSit a zefektivnit své postupy.

Zaveéry a doporuceni vyborld uvedené v jejich stanoviscich a dalSich vystupech by mély
byt hojné Sifeny mezi vSemi pfisluSnymi subjekty a zainteresovanymi osobami.

Aby bylo zajisténo, ze postupy nafizeni REACH budou fungovat efektivné, je tfeba, aby
interakce a spoluprace mezi Vyborem pro posuzovani rizik a Vyborem pro
socioekonomickou analyzu pokraCovala a dale se rozvijela na zakladé zkudenosti
s omezenimi a zadostmi o povoleni, a pfedevSim na zakladé zkuSenosti s nejlepSimi
zpusoby sdélovani rizik a nejistot, a to s cilem usnadnit socioekonomickou analyzu.

Agentura ECHA bude dale zlepSovat spolupraci s dalSimi védeckymi vybory a komisemi
EU pro posuzovani rizik, aby pfedchazela moznym rozdilim ve stanoviscich a FeSila je.
Férum pro vyménu informaci o prosazovani

Foérum je nedilnou soucasti agentury ECHA a hraje dulezitou roli pfi zajiStovani

harmonizovaného prosazovani. Férum slouzi jako platforma pro Clenské staty k vymeéné
informaci a ke koordinaci a rozvaiji jejich €innosti v oblasti prosazovani.
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Férum vroce 2012 dokonéi svlj druhy koordinovany projekt prosazovani povinnosti
naslednych uzivateld, zejména formulatori smési. DalSi doporu€eni budou vydana na
zakladé vysledku tohoto projektu.

Treti koordinovany projekt fora pro prosazovani nafizeni REACH bude ve spolupraci
s celnimi organy zahajen vroce 2012. Jeho cilem je zajistit jednotny vyklad
harmonizovanych pokynuU a Skolicich materiald pro inspektory a také poskytnout Skoleni
narodnim koordinatorim.

Pro zvySeni efektivnosti harmonizace prosazovani bude férum nadale rozvijet portal RIPE
a systém pro postup elektronické vymény informaci EIES s cilem usnadnit komunikaci
mezi organy pro prosazovani. Nova verze portalu RIPE, rozSifena o dalSi funkce, bude
spusténa v roce 2012.

V roce 2012 se uskute¢ni prvni koordinovana vymeéna inspektort a studijni pobyty budou
pocinaje rokem 2012 nabyvat na intenzité. Férum bude shromazdovat a pfezkoumavat
navrhy na Skolici program pro inspektory s ohledem na vyménu a sdileni osvéd&enych
postupu. To bude pro praci fora pfinosem. V roce 2012 bude férum nadale vyvijet a
uplatiiovat ukazatele, které umozni postup prace féra efektivné mérit.

Pro zajisténi a zlepSeni koordinace, spoluprace a komunikace mezi rdznymi subjekty
s cilem zajistit, aby férum efektivné plnilo své povinnosti, bude forum dale rozvijet a
uplatiiovat nejlepsi dostupné zpuUsoby propojeni mezi sekretariatem agentury ECHA,
pfislusnymi organy clenskych statd a vnitrostatnimi organy pro prosazovani. Férum
vypracuje stanovisko k nejucinnéjSim zplsobum komunikace mezi agenturou ECHA a
¢lenskymi staty pfi zohlednéni relevantnich postupl nafizeni REACH a CLP.

Férum bude i nadale spolupracovat s Vyborem pro posuzovani rizik a Vyborem pro
socioekonomickou analyzu ohledné vynutitelnosti navrhovanych omezeni latek. Cinnosti
féra budou pfi feSeni navrhll na omezeni vedeny za dobré koordinace s pfihlédnutim
k dialogu se €leny vybor( a otazkam a stanoviskim Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru
pro socioekonomickou analyzu.

V roce 2012 predlozi Clenské staty agentufe zpravy podle &l. 46 odst. 2 nafizeni CLP,
které shrnuji vysledky ufednich kontrol a jinych donucovacich opatfeni, a agentura ECHA
jejich kompilaci predlozi Komisi. Sekretariat agentury ECHA bude vénovat zvySenou
pozornost a Usili podpofe prosazovani prostfednictvim uc€asti na akcich, jako je napfiklad
konference o prosazovani organizovana Evropskou komisi.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Sekretariat bude ucinné a efektivné podporovat praci vyborl, aby vybory byly
schopny
e dodrzovat Ihtty stanovené v pravnich pfedpisech a
e poskytovat vysoce kvalitni védecka a technicka stanoviska a dohody, které
podporuji kone¢né rozhodovani transparentnim zpusobem pfi zajisténi
nezbytné duavérnosti.

2. Sekretariat bude G¢inné a efektivné a transparentnim zplsobem podporovat a
umoziiovat praci féra, aby féorum bylo schopno posilovat a dale harmonizovat

-36 -



3. Konflikthm nazord s védeckymi vybory jinych instituci SpoleCenstvi se bude
pfedchazet sdilenim informaci a koordinaci ¢innosti vzajemného zajmu.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zpusob a ¢etnost
oveéreni
Procento  stanovisek/dohod dodanych 100 % Roéni interni
v zakonné lh(té zprava
Procento jednomysinych dohod Vyboru 80 % Roéni interni
Clenskych statl zprava
Procento stanovisek vyborl pfijatych na 80 % Rocéni interni
zakladé shody zprava
Mira stanovisek vyboru vzatych v Uvahu Vysoka Rocni interni
pfi kone¢ném rozhodovani Evropské zprava
komise
Mira spokojenosti partneri agentury ECHA Vysoka KazdoroCni
ohledné pfidané hodnoty &innosti féra prizkum
Mira spokojenosti ¢lenil a dalSich Vysoka Prazkum

ucastnik(l s podporou (v€etné Skoleni a
predsedani), kterou vyborim a féru
poskytuje ECHA

Mira spokojenosti partner(l, pfislusnych Vysoka Prazkum
organd a ¢lend vybord s celkovou
transparentnosti a zvefejiovanim vysledku
postupu vyborua a ¢innosti fora

Vyskyt konfliktll se stanovisky védeckych Pouze v fadné Interni hodnotici
vyboru ostatnich instituci EU oduvodnénych zprava
pfipadech

3. Hlavni vystupy

Vybor Elenskych statu
¢ Jednomysiné dohody (nebo stanoviska) Vyboru ¢lenskych statl az ke 40 navrhim
na identifikaci latek vzbuzujicich mimofadné obavy.
e AZ 130 jednomysinych dohod Vyboru ¢lenskych statl k navrhim rozhodnuti o
navrzich zkousek a kontrolach souladu.
e PFiprava jednomysiné dohody o navrhu rozhodnuti hodnoceni latek (nacasovani
prvnich rozhodnuti je v tuto chvili stale oteviené).
Stanovisko k navrhu doporuceni agentury ECHA pro pfilohu XIV.
Stanovisko k navrhu pribézného akéniho planu Spolecenstvi.
Aktualizace rejstfiku rozhodnuti.
VySe uvedeného bude dosazeno prostiednictvim
o0 Sesti plenarnich zasedani,
o dvou setkani pracovni skupiny (vypracovani stanoviska k navrhu
doporuceni pro pfilohu XIV),
o dvou setkani pracovni skupiny (vypracovani stanoviska k navrhu
prubézného akéniho planu Spolecenstvi (CoRAP)),
0 UCasti na dvou workshopech vénovanych vyhodnocovani
dokumentaci/latek.
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Vybor pro posuzovani rizik
e Az 70 stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik k dokumentacim k harmonizované
klasifikaci a oznafeni (na zakladé ocekavanych Sedesati dokumentaci
k harmonizované klasifikaci a oznac¢eni pfijatych kazdy rok).
e Az Ctyfi stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik k navrhim na omezeni.
e Aktualizovany rejstiik zavért a doporuceni Vyboru pro posuzovani rizik.
e VySe uvedeného bude dosaZeno prostfednictvim aZz sedmi plenarnich zasedani.

Vybor pro socioekonomickou analyzu
e AZ 4 stanoviska Vyboru pro socioekonomickou analyzu k navrhim na omezeni.
e Aktualizovany rejstiik zavért a doporuceni Vyboru pro socioekonomickou analyzu.
o Vy3e uvedeného bude dosazeno prostfednictvim Ctyf plenarnich zasedani.

Férum
e Zprava o druhém projektu féra pro prosazovani.
e Aktualizované systémy RIPE a EIEP (postup elektronické vymeény informaci).
 Skoleni pro koordinatory tfetich zemi pro tfeti projekt prosazovani nafizeni REACH.
e Vazby mezi agenturou ECHA, pfisluSnymi organy clenskych statl a narodnimi
organy pro prosazovani.
Akce Skoleni pro Skolitele v oblasti prosazovani.
¢ Vyse uvedeného bude dosazeno prostfednictvim tfi plenarnich zasedani féra.
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Cinnost ¢. 9: Odvolaci senat
1. Hlavni ukoly v roce 2012

Odvolaci senat byl zfizen, aby poskytoval moznost pravnich opravnych prostfedku
rozhodovanim o odvolanich podanych fyzickymi nebo pravnickymi osobami, jichz se
dotykaji rozhodnuti agentury podle ¢lanku 91 nafizeni REACH.

Béhem roku 2012 bude tfeba pfezkoumat odvolani podana v roce 2011 a rozhodnout
o nich. DalSi pfipady odvolani v souvislosti s vyhodnocovanim, které zahrnuji vySsi
stupenn slozZitosti z védeckého hlediska, jsou ocekavany v dusledku prace na
vyhodnocovani dokumentaci po prvni Ihuté pro registraci.

Oc¢ekava se, ze spolecnosti, které maji v otazkach regulace chemickych latek mensi
zkuSenosti a odborné znalosti, se zapoji do pfiprav na Ihitu pro registraci v roce 2013.
Rovnéz se pfedpoklada, Ze pro registrace v roce 2013 bude vice zapotfebi vytvaret nové
udaje, nez tomu bylo ve Ihuté pro registraci v roce 2010. To mize mit za nasledek vice
sporu ohledné sdileni udaju mezi potencialnimi zadateli o registraci i vétSi pocCet otazek
ohledné souladu registracnich dokumentaci, a v budoucnosti to tak muze vést ke vzniku
odvolani.

Bude-li to objem prace vyZadovat, bude odvolaci senat efektivné a ucinné spolupracovat
s nahradniky a dalSimi Cleny.
2. Cile a ukazatele
Cile
1. Odvolaci senat bude bez zbytec¢ného odkladu pfijimat vysoce kvalitni rozhodnuti.

2. Udrzeni duvéry partnerti v opravné pravni prostiedky v ustanovenich nafizeni
REACH.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zpusob a cetnost

oveéreni

Procento pfipadll uzavienych v cilové lhaté”® 90 % Vyro€ni zprava

stanovené pro jednotlivé typy odvolani odvolaciho senatu

Procento rozhodnuti odvolaciho senatu, Méné nez 20 % Vyro¢ni zprava

proti nimz bude vzneseno odvolani odvolaciho senatu

k Tribunalu

Mira davéry partner( v odvolaci fizeni Vysoka Prizkum mezi
partnery

3. Hlavni vystupy

¢ PfFijata rozhodnuti (v zavislosti na poctu podanych odvolani).

® Cilova Ihuta je definovana jako doba, v niz bylo uzavieno 75 % pfedchozich pfipadud odvolani
téhoz typu (minimalné 10 pfipadu se uzavira v definované cilové |haté).

-39 -



Na internetu zvefejnény rozsahly soubor vysoce kvalitnich rozhodnuti tykajicich se
specifickych pravnich otazek, které vyvstanou ohledné nafizeni REACH.

Efektivni komunikace s (potencialnimi) subjekty v souvislosti s odvolacim fizenim
(v zavislosti na poctu a typu obdrzenych dotazu).
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Cinnost ¢. 10: Komunikace
1. Hlavni ukoly v roce 2012

V roce 2012 agentura oslovi spole€nosti, které maji registrovat latky v roce 2013, aby bylo
zajisténo, zZe jsou si védomy aktualnich informaci ohledné pokynl a nastrojd, které jim
pomohou splnit jejich zakonné povinnosti. Tim, ze agentura ECHA poskytuje roz§ifenou
podporu hlavnim zadatelim o registraci, véetné nového workshopu pro né, chce aktivné
prispivat k vytvareni kvalitnéjSich dokumentaci ve druhé Ihuaté pro registraci. DalSim
ddlezitym ukolem v oblasti komunikace bude zvySovat povédomi spolecnosti o jejich
povinnostech v ramci postupl pro povolovani a omezeni a upozorhovat na vefejné
konzultace s cilem zajistit co nejvyssi uCast. Agentura ECHA bude pokracovat ve
spolupraci s daldimi pfislusnymi subjekty, pfedevdim s Evropskou komisi.

Kolem konce roku 2011 spusti agentura ECHA zcela pfepracované internetové stranky,
které budou poskytovat lepsi pfistup ke vSem internetovym produktim zvefejiovanym
agenturou. Po spusténi bude dulezitym uUkolem vroce 2012 navadét uzivatele
internetovych stranek pomoci podpurnych materiald k dostupnym informacim a novym
prvkim stranek.

Agentura bude i nadale rozvijet efektivni vnitini komunikaci s cilem zajistit, aby vSichni jeji
pracovnici méli informace, které potfebuji k tomu, aby svou praci vykonavali dobfe, aby
se citili byt soucCasti spole€ného Usili organizace a aby byli pfipraveni na pfipadné
prefazeni podle potfeb rozvijejici se organizace.
2. Cile a ukazatele
Cile

1. Komunikace s externimi cilovymi skupinami agentury ECHA, v pfipadé potieby

vedena ve 22 jazycich EU, bude efektivni a ECHA bude té&Zit z pfesné a

pfiméfené pfitomnosti ve sdélovacich prostfedcich.

2. Partnefi budou zapojeni do prace agentury ECHA a budou spokojeni s tim, ze
jejich nazory jsou vyslechnuty a zohlednény.

3. Pracovnici ECHA budou dobfe informovani, budou mit pocit sounalezitosti a
budou se citit jako soucast spoleéného usili.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zplsob a cetnost
oveéreni
Mira spokojenosti klientu Vysoka Kazdoro¢ni prizkum mezi
s internetovou strankou uzivateli, &tvrtletni
statistiky na internetové
strance
Mira spokojenosti pracovniku Vysoka Kazdoroéni prlizkum mezi
s vnitfni komunikaci pracovniky
Mira spokojenosti étenar( Vysoka Kazdoroc¢ni prazkumy
s publikacemi mezi klienty
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Mira

spokojenosti partner( Vysoka Prazkumy provadéné

s vlastnim zapojenim v dny partner( a ro¢ni

prizkum mezi partnery

Zvefejhovani  prekladd  novych 100 % Interni Ctvrtletni zprava

dokumentu, které jsou relevantni pro
malé a stfedni podniky nebo pro

Sirokou vefejnost (v priméru ffi
mésice po vydani originalu, bez
validace)

3. Hlavni vystupy

Budou probihat komunikaéni kampané (napf. ohledné pozadavk( na povolovani a
postupl povolovani, ohledné vytvareni for pro vyménu informaci o latkach ve [h(ité
do roku 2013), v€etné Cinnosti zaméfenych na primysl a Sirokou vefejnost.
Veskeré materialy (on-line nebo off-line), které jsou vytvafeny pro malé a stfedni
podniky nebo pro Sirokou vefejnost, budou zvefejnény ve 22 jazycich Evropské
unie.

Interni informace budou poskytovany denné na intranetu a vnitfnich informacnich
obrazovkach. Budou vydavany tydenni interni novinky (ECHAnet Exchange), bude
tistén pravidelny interni bulletin (ECHO). Bude pofadan vyrocni den organizace
ECHA a Ctvrtletni shromazdéni zaméstnancu.

Budou vydavany multimedialni tiskové zpravy a tydenni elektronické zpravodaje,
budou usporadany dvé tiskové konference, bude zapojena sit' tiskovych mluvcich
v Clenskych statech.

Bude usporadan den partner( a ad hoc akce pro partnery.

Bude vytvofen postup pro feSeni dotazll vefejnosti.

Budou dale vylepSovany nové internetové stranky agentury ECHA.

Bude dale vylepSovan ECHAnet (intranet agentury ECHA).

Bude realizovana strategie krizové komunikace.

-42 -




Cinnost é. 11: Mezinarodni spoluprace
1. Hlavni ukoly v roce 2012

S rostoucim zajmem kandidatskych zemi o provadéni pravnich pfedpisG EU pro
chemickeé latky — pficemz nejméné jedna z nich se bliZi ke konci pfistupovych jednani — a
také v souvislosti se zapojenim v ramci nastroje pfedvstupni pomoci (program NPP) a
cilenych ¢€innosti TAIEX bude agentura ECHA muset i nadale v ramci dostupnych zdroja
splfiovat pozadavky na opatfeni pro budovani kapacit v téchto zemich, aby se tyto zemé
seznamily s fungovanim i védeckou praci riznych organd agentury ECHA. Podobné
pozadavky, avSak v mens$i mife, budou pfichazet z potencialnich kandidatskych zemi.

Agentura bude udrzovat dvoustrannou spolupraci s regulaénimi organy tfetich zemi
prostfednictvim dohod o spolupraci, véetné podplrnych krokd k prvnim dvoustrannym
dohodam o spolupraci, které umozni vyménu duavérnych informaci. Agentura ECHA bude
dale pfispivat k vyméné know-how pro zpracovani udaji o chemickych latkach mezi
agenturou ECHA a dal$imi regulaénimi organy. To podpofi konzistentni rozhodovani na
mezinarodni Urovni a zlepSi ucinnost postupll podle nafizeni REACH.

Agentura ECHA bude i nadale pfispivat k procesu harmonizace pro shromazdovani a
vyménu strukturovanych informaci o chemickych latkach na urovni OECD, zejména
s ohledem na druhou |hGtu pro registraci, a k naslednému zavedeni do systému IUCLID.
Stavajici formaty bude mozna nutné aktualizovat a mozna budou pfidany nové formaty,
napfiklad pro nanomaterialy.

Navic bude agentura ECHA pokratovat ve spolupraci s OECD na dvou velkych
projektech: portalu eChemPortal (celosvétovy portal pro informace o chemickych latkach)
a aplikaci nastrojové sady QSAR, a to financovanim jejich rozvoje a provozovani portalu
eChemPortal. V roce 2012 bude portal rozSifen o informace o probihajici a planované
praci na vyhodnocovani s cilem zamezit duplicité mezi zemémi/regiony a zvysit efektivitu,
kdykoli to bude mozné. Nastrojovou sadu QSAR bude tfeba dale rozvijet z hlediska jeji
robustnosti i funkénosti, aby byla zajisténa dostateCna podpora zadatel(l o registraci pro
nadchazejici Ihlty.

V neposledni fadé zlstane agentura ECHA, budou-li dostupné prostiedky, nadale
k dispozici pro poskytovani technické a védecké podpory Utvarim Komise pfi udrzovani
mnohostrannych vztahtd EU, zejména v ramci pfisluSnych mezinarodnich tmluv.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Evropska komise bude dostavat vysoce kvalitni védeckou a technickou podporu
pro své mezinarodni ¢innosti, zejména v mnohostrannych organech.

2. Agentura ECHA bude vramci své odpovédnosti budovat a udrZzovat své
dvoustranné vztahy pro védeckou a technickou spolupraci s regulacnimi organy
tfetich zemi, jez jsou uzite€né pro provadéni nafizeni REACH a CLP, a bude
uc¢inné a efektivné podporovat kandidatské zemé& EU a potencialni kandidaty
v ramci programu NPP.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zpusob a ¢etnost

oveéreni

Mira spokojenosti Komise s podporou, Stredni KazdoroCni

kterou ji v souvislosti s mezinarodnimi prizkum

¢innostmi ECHA poskytuje

ZvySeni navstévnosti portalu eChemPortal 20 % Interni vyroéni

oproti pfedchozimu roku. zprava

Mira zavedeni ro¢né planovanych modult 90 % Interni vyroéni

nastrojové sady QSAR. zprava

3. Hlavni vystupy

e Veédecka a technicka podpora Komise uvedena v roCnim pracovnim planu pro
mezinarodni ¢innosti agentury ECHA na rok 2012.

e Dvoustranné dohody o spolupraci s regulaénimi organy tfetich zemi, které o né
budou mit zajem, a pokracujici spoluprace s témi, které tyto dohody s agenturou
ECHA jiz uzavrely.

¢ Fungovani portalu eChemPortal a nastrojové sady QSAR.

e Poskytovani podpory na vysoké védecké a technické urovni pro Komisi ohledné
globalniho harmonizovaného systému klasifikace a oznacovani chemickych latek
(GHS) a zmén a uprav nafizeni CLP, vcetné zapojeni a vstupu do &innosti na
urovni OECD a OSN.

e Veédecka a technicka spoluprace s OECD (pokracovani):

o Ugast v fidici skupin& OECD pro eChemPortal (pfezkum a stanoveni priorit
novych pozadavkl uzivatell pro potencialni dalSi vyvoj).

o Ugast ve vedouci skupind& OECD pro nastrojovou sadu QSAR a
koordinace rozvoje a spusténi softwarovych modulld pro ftreti verzi
nastrojové sady QSAR.

o Predsednictvi odborné skupiny uzivateld systému IUCLID s ohledem na
priority pozadavkd uZivatelG pFi zavadéni do systému IUCLID. Ugast na
praci skupin OECD spojené s Cinnosti tykajici se systému IUCLID:
odborné skupiny pro elektronickou vyménu Udajii o pesticidech;
podskupiny pro dopravu vySe uvedené skupiny OECD; skupiny pro
harmonizované vzory pfekladani zprav o vysledcich studii.

0 Pracovni skupina pro posuzovani nebezpecnosti.

0 Pracovni skupina pro posuzovani expozice.

0 Pracovni skupina pro vyrabéné nanomaterialy.

e Cinnosti budovani kapacit zaméfené na kandidatské zemé& EU a potencialni
kandidaty v ramci projektu nastroje pfedvstupni pomoci, bude-li pokraCovat.

e Prezentace na seminafich / workshopech / konferencich ve tfetich zemich a
navstévy ze tretich zemi.
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3. Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost é. 12: Rizeni
1. Hlavni ukoly v roce 2012

Nejvy$sim rozhodovacim organem agentury je 35&lenna’ spravni rada. Pomoc ji
poskytuje sekretariat zajiStovany vykonnym feditelem. Mezi hlavni funkce spravni rady
patfi pfijimani viceletych a ro€nich pracovnich programd, jejiho rozpoc&tu a vyrolni zpravy
a dale pfijimani a pfezkum internich pfedpist agentury. Spravni rada je téZz organem,
ktery jmenuje vykonného feditele, pfedsedu a ¢leny odvolaciho senatu a €leny Vyboru pro
posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu. Rada zfidila specializované
pracovni skupiny, napfiklad pro planovani a predkladani zprav, prevod poplatki a
kontrolu, které napomahaji rozhodovacimu procesu rady. Spravni rada bedlivé sleduje
vykon agentury prostfednictvim pravidelnych zprav zajistovanych vykonnym feditelem a
zprav o specifickych tématech, které pifedklada sekretariat. BE€hem roku jsou naplanovana
Ctyfi plenarni zasedani a dale nékolik zasedani pracovnich skupin.

Jednim z cilt agentury ECHA je podpora Clenskych statd v dasledném provadéni nafizeni
REACH a CLP. Agentura ECHA bude posilovat vztahy s pfislusnymi organy &lenskych
statl a zlepSovat komunikaci prostfednictvim korespondence, navstév a kazdoro¢niho
planovaciho zasedani feditell pfislusnych organu.

Organizaéni struktura agentury ECHA prosla vroce 2011 vyznamnou zménou od
pfipravné €innosti k rozhodovani a zpracovavani stanovisek na zakladé viceoborového
védeckého pfistupu. DalSi prace bude nezbytna pro zajisténi Upravy postupu fizeni pro
vétSi organizaci a zajisténi ucinné koordinace Cinnosti napfi¢ feditelstvimi. To bude
vyzadovat mimo jiné uvazené planovani €innosti na vSech urovnich organizace. DalSi
vyzvou pro vedeni budou ukoly vyplyvajici z novych pravnich predpisu.

Agentufe ECHA je svéfeno velké mnozstvi informaci z celého chemického primysiu EU.
Cast informaci je ze své podstaty vysoce divérna (zvlasté v dusledku skuteénosti, ze
Uudaje obsahuji divérné obchodni informace). Proto bude zajiSténi bezpelnosti —
informaci, prostor a zaméstnancu — nadale prioritou. Vytvofeny systém Fizeni bezpecnosti
bude dale rozvijen. Navic bude agentura ECHA i nadale pofadat zasedani sité
bezpecénostnich pracovnikl (Security Officers’ Network), aby podpofila bezpecné
zavadeéni pristupu k davérnym obchodnim informacim pro pfislusné organy ¢lenskych
statd, povérené vnitrostatni instituce, Komisi a vnitrostatni organy pro prosazovani.

Plany pro zajisténi plynulé &innosti vytvofené v roce 2011 budou v roce 2012 testovany a
zlepSovany s cilem zajistit lepSi ochranu prostfedkd agentury ECHA a hladké fungovani
postupl agentury ECHA v pfipadé krize b&hem pfiprav na lhltu v roce 2013.

Navic budou dokonceny pokyny agentury ECHA pro fizeni informaci a zahajeny projekty
fizeni znalosti.

Inspektor ochrany udaji agentury ECHA bude nadale usilovat o to, aby agentura plnila
vSechny své zakonné povinnosti ochrany jednotlivel pfi zpracovavani jejich osobnich
udajl. Zaméstnancum bude pravidelné poskytovano $koleni a informace.

4 Jejimi Cleny je 27 ¢Elenskych statd EU, Sest zastupcl jmenovanych Evropskou komisi, véetné tfi
predstavitell zainteresovanych stran a dvou ¢len jmenovanych Evropskym parlamentem. Dale
jsou zastoupeny Island a Norsko jako pozorovatelé zemi EHP/EFTA.
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Posouzeni vyspélosti integrovaného systému fizeni jakosti (IQMS) a jeho souladu
s pozadavky, které probéhlo vroce 2011, bude nadale vybizet k optimalizaci a
prabéznému zlepsovani. Bude definovan plan pro certifikaci podle 1ISO 9001. Navic bude
zahajeno zavadéni systému Spole€enstvi pro environmentalni fizeni podnikd a audit
(EMAS).

Budou dale posileny pravni znalosti s cilem zarucit, aby narlstajici pocet rozhodnuti
agentury ECHA a smluv byl pravné nesporny a v poradku, aby bylo mozné vyfesit
pfipadné stiznosti a soudni fizeni, v€etné téch, jez se tykaji duSevniho vlastnictvi
agentury ECHA.

V ramci celkového fizeni rizik bude agentura ECHA monitorovat provadéni svého planu
pro zmirnéni rizik a nadale zvy3ovat svou schopnost fesit krizové situace a provadét
strategii pokracovani ¢innosti.
2. Cile a ukazatele
Cile
1. Agentura je vedena prostfednictvim Gc¢inného a efektivniho fizeni, které zajistuje
fadné planovani ¢innosti, pfidélovani zdrojd, posuzovani a fizeni rizik, bezpecnost
zaméstnancl a zabezpeleni majetku a informaci a poskytuje zajiStovani jakosti

vystupu.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zpusob a ¢etnost
___overeni

Procento pravnimi pfedpisy pozadovanych 100 % Ctvrtletni interni
dokumentt predlozenych spravni radé zprava
v zakonnych lhatach
Procento  kvalitnich dokumentd podle 80 % Vyro€ni zprava
ro¢niho planu manazera jakosti
Pocet ,kritickych* zjisténi auditorll ohledné 0 Vyrocni zprava
pouzivaného systému vnitini kontroly internich auditor(
Procento vyznamnych doporuceni auditu 100 % Vyroéni zprava
zavedenych ve lhuté internich auditort
Pocet bezpeénostnich incidentll, pfi nichz 0 Interni zpravy

byl pfi Setfeni bezpe€nostnich sluzeb
agentury ECHA odhalen unik davérnych
informaci

3. Hlavni vystupy

o Usporadana Ctyfi zasedani spravni rady a odpovidajicich pracovnich skupin
s cilem umoznit radé pfijimani vSech nezbytnych rozhodnuti.

e Usporadano jedno zasedani meziagenturni sité (feditelé agentur a Feditelé
administrativy).

e Usporadano jedno planovaci zasedani fediteld pfisluSnych organu c¢lenskych
statd.
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Silna pravni podpora rozhodnuti agentury ECHA a jejich efektivni obhajoba.
Budou testovany plany pro zajisténi plynulé €innosti.

Plan pro certifikaci ISO 9001.

Usporadano jedno zasedani sité bezpecnostnich pracovnikd (SON).
Vyfizeno 300 zadosti o pfistup k dokumentim.

- 47 -



Cinnost €. 13: Finance, zadavani zakazek a uéetnictvi
1. Hlavni ukoly v roce 2012

Hlavnim ukolem agentury ve finan€ni oblasti bude nadale efektivni fizeni likvidity a
disledna rozpoctova kazen. Co se tyka cinnosti podle nafizeni REACH/CLP, bude
agentura vroce 2012 i nadale plné samofinancovana, a to hlavné diky vyuziti rezerv
vytvofenych z poplatkll a plateb spojenych s prvni Ih(itou pro registraci podle nafizeni
REACH vroce 2010. Dal$i zdroje pfijma zahrnuji poplatky vyplyvajici z zadosti o
povoleni, poplatky souvisejici s nadchazejicimi [hitami pro registraci a vynosy z uroku.
Provadéni stanovené politiky penéznich investic a celkovou situaci likvidity bude tfeba
bedlivé sledovat. Pro financovani ¢innosti v oblasti biocidnich pFipravkl a postupu
predchoziho souhlasu by podle oekavani mély dotace Evropské unie pokryt nezbytné
pfipravné cinnosti, které maji byt provedeny pfed oCekavanym zacatkem ucinnosti
prislusnych pravnich predpisu.

Agenturu Ceka ukol pfizplsobit své systémy rozpoctu, uetnictvi a vykaznictvi tak, aby
vyhovovaly potifebé uplného oddéleni finan¢nich prostfedku, jak to ukladaji tyto dva nové
pravni pFedpisy, tj. nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC. Navic se
pfedpoklada, Ze v celé agentufe zaCne zavadéni systému nakladového ucetnictvi pro
sledovani nakladd na urovni jednotlivych ¢&innosti. Co se tyka objemu financnich
transakci, predpoklada se, Zze pocet prichozich Uhrad poplatkl bude v roce 2012 velmi
skromny, pficemz se oCekava, ze agentura bude mit v dusledku svych provoznich
¢innosti zhruba 500 finan¢nich zavazku a téméf 4 500 odchozich plateb. Navic bude
agentura muset pfipravit zpfesnéné odhady oekavanych vynosl ze Ihdty pro registraci
v roce 2013 a dalSich zdroja.

V roce 2012 bude agentura pokraCovat ve svém usili pfi ovéfovani toho, zda spolecnosti
pfi registraci fadné deklarovaly svou velikost a nasledné uhradily poplatek ve spravné
vySi. Vzhledem k tomu, Ze snizeni poplatki mize C&init pro nejmensi kategorii firem az
90 %, je dulezité, aby snizeni byla povolovana na legitimnim zakladé — nejen kvuli
zajisténi dostatec¢ného financovani pro agenturu, ale také kvili zajisténi spravedlivého a
rovného zachazeni se spoleCnostmi.

Ocekava se, ze hlavni vefejné zakazky zadavané v roce 2012 budou zaméfeny na dalSi
rozvoj systému informacnich technologii, ktery znamena zadavani ramcovych smluv nové
generace pro oblast informaénich technologii. Soutéz bude znovu oteviena v nové
ramcoveé smlouvé na védeckeé sluzby a kroky k zadavani novych zakazek budou zahajeny
v oblasti administrativnich sluzeb, napf. nastaveni ramcovych smluv pro oblast
bezpecnosti. Plan zadavani zakazek pro rok 2012 je uveden v pfiloze tohoto dokumentu.
2. Cile a ukazatele
Cile

1. Agentura bude mit fadné a efektivni finan¢ni Fizeni.

2. Penézni rezervy budou svédomité Fizeny.

3. Agentura bude mit efektivni financni systémy pro fizeni a vykazovani na nékolika
financné oddélenych pravnich zakladech.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele

Cil v roce 2012

Zpusob a ¢etnost

ovéreni

penéznich rezervach
v kone¢ném znéni)

(MB/62/2010

Pocet vyhrad ve vyrocni zpravé Evropského 0 Zpravy Evropského
ucetniho dvora ucetniho dvora /
vyroc¢ni

Mira zavazku 95 % Mésicni / vyro¢ni
finanéni zprava

Mira plateb 75 % Mé&sicni / vyro&ni
finanéni zprava

Mira pfevadéni (vydanych prostiedku) <20 % Roéni interni zprava

Podet soudnich rozhodnuti proti postupim 0 Roc¢ni interni zprava

agentury ECHA v ramci zadavani zakazek

DodrZzovani pokynu spravni rady o 100 % Ctvrtletni interni

zprava

3. Hlavni vystupy

e Dusledné fizeni rozpoctu a likvidity.

e Mechanismus fizeni a investovani penéznich rezerv agentury bude fungovat a

bude podrobné sledovan.

e Vytvofeno vykaznictvi pro zajisténi oddélenych finanénich prostifedkd podle

riznych pravnich predpisu.

e DalSi ovéfovani statusu MSP u zadatell o registraci a vybér ¢astek souvisejicich

s nepravdivymi prohlasenimi.

e Spusténo zavadéni systému nakladoveho ucetnictvi podle Cinnosti.
e Sledovani a plnéni rozpoctu k dosazeni miry zavazkl ve vysi 95 %.

e Rocéni uéetni zavérka za rok 2011.
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Cinnost &. 14: Sprava lidskych zdroji a podnikové sluzby
1. Hlavni ukoly v roce 2012
Sprava lidskych zdroju

Po dokonc&eni pocatecni etapy rustu a rozvoje pro ¢innosti podle nafizeni REACH a CLP
se agentura v roce 2012 soustiedi na vytvareni kultury prabézného uceni a rozvoje svych
zaméstnancu. Toto Usili bude podporovat kariérni prilezitosti pro jednotlivé zaméstnance,
stejné jako posileni dlouhodobé kompetencni zakladny agentury.

Po rychlém rustu agentury v pfedchozich letech bude zvlastni pozornost vénovana
strategickému rozvoji organizace a také upevnéni fidici schopnosti agentury. To zahrnuje
poskytovani odpovidajici podpory manazeriim s cilem vybavit je nastroji k tomu, aby plinili
své povinnosti v oblasti fizeni osob a pfispivali k organizaCnimu rozvoji agentury ECHA.

V roce 2012 dokonci fada doCasnych zaméstnancu paty rok svého pusobeni v agentufe
ECHA. Vytvareni vhodné politiky obnovovani smluv se ujme utvar lidskych zdroja.

PokracCujici a soustfedéna pozornost bude vénovana podpofe dobrych Zivotnich
podminek zaméstnancl a jejich rodin s cilem umoznit zdravou rovnovahu mezi praci a
osobnim zivotem.

Agentura ECHA bude dale rozvijet svllj novy postgradualni program v ramci politiky EU
v oblasti chemickych latek, aby absolventim pomohla naplanovat kariéru a zajistit si
vzdélavani a profesni rozvoj, pficemz cilem je, aby byli Iépe kvalifikovani pro volna
pracovni mista jako odbornici na zalezitosti regulace zabyvajici se nafizenimi REACH a
CLP.

Pfedpoklada se, Zze béhem roku 2012 budou zahajeny CcCinnosti tykajici se novych
predpisu — biocidnich pfipravkl a PIC. To bude vyzadovat dal$i nabor, nasazeni kapacit a
dalSi rozvoj odborné zpusobilosti zaméstnancu.

Budovani systému informacnich technologii pro lidské zdroje, které zacalo v roce 2011,
postoupi vroce 2012 do faze vyvoje. To bude vyzadovat pokracujici soustfedéni na
provadéni projektu, fizeni pfechodu, zkousky systém( a také Skoleni pracovniku oddéleni
lidskych zdroju a koncovych uzivatel(l systému.

Podnikové sluzby

Funkce podnikovych sluzeb zahrnuje spravu budovy a kancelarské infrastruktury
agentury, fyzickou ostrahu, organizovani cest a zasedani a poskytovani administrativnich
sluzeb, jako je registrace posty, kancelarské potfeby, archivace a sprava knihovny.

V dlsledku rozhodnuti pfijatych vroce 2011 v souvislosti se zmé&nami organizacéni
struktury budou tfeba urcité rekonstrukce arealu agentury, které se maji podle planu
uskute€nit vroce 2012. Pro zajidténi provozuschopnosti arealu budou nezbytna také
néktera dalSi zlepSeni technické infrastruktury.

Na zadost Evropského parlamentu bylo do najemni smlouvy mezi agenturou ECHA a
pronajimatelem zaclenéno opc¢ni pravo na odkup budovy. V roce 2012 bude agentura
ECHA spole¢né s rozpoctovym organem dale zkoumat, zda by si pfilezitosti k provedeni
tohoto ustanoveni zaslouzily dalSi zvazeni.
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2. Cile a ukazatele
Cile

1. Aby agentura zajistila provadéni pracovniho planu, bude mit dostateény pocet
kvalifikovanych pracovniki a bude pracovnikim nabizet dobfe fungujici pracovni
prostiedi.

2. Agentura bude mit dostatecné, zabezpelené a bezpetné kancelarské prostory,
které budou pracovnikiim nabizet efektivni a bezpeéné pracovni prostfedi, a bude
mit i dobfe fungujici zafizeni pro zasedani organU agentury a externich
navstévniku.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zpusob a ¢etnost
oveéreni

Procento pracovnich mist podle planu 95 % Ro¢ni interni zprava
pracovnich mist obsazenych na konci roku
Procento dokonéenych vybérovych Fizeni 90 % Roéni interni zprava
planovanych pro dany rok
Fluktuace do€asnych zaméstnancu <5% Roéni interni zprava
Primérny pocet dnu Skoleni a rozvoje na 10 Ro¢ni interni zprava
jednoho pracovnika
Mira spokojenosti vyboru, féra a clenu Vysoka Kazdoroc¢ni
spravni rady s fungovanim konferenéniho pruzkum
centra
Mira spokojenosti pracovniki s vybavenosti Vysoka KazdoroCni
kancelare a logistickymi sluzbami prazkum

3. Hlavni vystupy

Sprava lidskych zdroju

e Mzdy pro statutarni zaméstnance a dalSi platby zaméstnancim, vyslanym
narodnim odbornikim a Skolenym osobam (v celkovém poctu pfiblizné 600 osob).
Odhadem bude usporadano 10 vybérovych Fizeni.
Odhaduje se pfijeti 60 osob.
Prdmérny pocet 10 dnl Skoleni na jednoho pracovnika
Hodnoceni vykonu a reklasifikace pro témér 500 statutarnich zaméstnancu.
Poradenstvi a pomoc poskytovany zaméstnancim a vedeni v zalezitostech
lidskych zdroju, zvlasté ohledné prav jednotlivel a pracovnich podminek.
e Analyzovany vysledky prizkumu mezi zaméstnanci a vytvofeny nasledné plany.
e Aktivni vyvoj procest a metod Fizeni lidi a vykonu.

Podnikoveé sluzby
e VCasny nakup zafizeni, materiald a sluzeb zajistény vhodnymi postupy zadavani
zakazek.
e V&asné vypocty a proplaceni ndhrad za mise a cesty.
o Zabezpelené vybaveni kancelafi.
¢ Dobra podpora pro zasedani a konference.
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Dobfe fungujici audiovizualni zafizeni s dobrou podporou.

Efektivni poStovni sluzby.

Dobfe organizovana a spravné fizena knihovna a archivy.

Aktualni a spravny inventar prostfedku jinych nez informacnich technologii.
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Cinnost é. 15: Informaéni a komunikaéni technologie
1. Hlavni ukoly v roce 2012

V roce 2012 bude agentura ECHA usilovat o dal3i posileni svych &innosti informacnich
technologii, a to dodavatelskym zajiSténim hostitelskych sluzeb pro svou infrastrukturu
IKT; hlavnim cilem je postupné zajiStovat zdokonalené pokracovani Cinnosti pro kriticky
vyznamné sluzby informaénich technologii. NejvySsSi prioritu budou mit v roce 2012
systém REACH-IT, internetové stranky ECHA, systém elektronické posty a pfipojeni
k internetu, jelikoz pfedstavuji jadro zajiStovani kontinuity provozu pro lhitu pro registraci
podle nafizeni REACH v roce 2013. Dodavatelsky zajiStované sluzby poskytnou také
nové a bezpecnéjsi ulozisté pro pravidelné zalohovani mimo areal agentury.

Rizeni bezpeénosti informaénich technologii v souvislosti s pfipojenim k siti, pfistupem
k datdm, monitorovanim, spravou incidentll a navrhovanim zabezpeeného softwaru
bude pribézné vylepSovano a doladovano tak, aby vyhovovalo naroénym povinnostem
agentury ECHA zachovavat diivérnost Udaju s ohledem na neustaly vyvoj informacnich
systémuU a aby zmirfiovalo vnéjsi hrozby.

Vzhledem krlstu agentury a potfebé jeSté pFesnéjSiho planovani a kontroly nad
vyuzivanim zdroji nasadi agentura ECHA dal§i manazerské informacéni systémy pro
podporu svych administrativnich postupll a manazerského vykaznictvi. Dlaraz bude
kladen na:

e zavedeni systému Fizeni lidskych zdroji (HRMS), na kterém zacaly prace v roce
2011,

e zdokonaleni systému Fizeni Ih{t,

e dokonleni zavadéni systému spravy identity (IDM), zahajeném v roce 2011, pro
centralizovanou spravu opravnéni uzivatelld, skupin a distribu¢nich seznamd a
vytvareni a ruSeni uzivatelskych G¢tl. Bude feSena harmonizace spravy uzivatelu
napfi¢ existujicimi aplikacemi s cilem konsolidovat stavajici feSeni specificka pro
jednotlivé aplikace,

e pii vyuziti pakového efektu na zakladé stanoveném v roce 2011 pro nakladové
Ucetnictvi, planovani prace, fizeni Ihat a ve stavajicich cilenych nastrojich
vykaznictvi prozkouma agentura ECHA konsolidovany model organizace pro
planovani a vykaznictvi potencialné podporovany informacnimi systémy.

Vroce 2011 agentura ECHA vytvofila pfesnou strategii sourcingu pro rozvoj svého
programu ECM (systém spravy obsahu podniku); v roce 2012 bude ukolem rozsifit provoz
pro zajisténi rychlejSiho provadéni planu ECM se zvySenou kapacitou. Vedle dokonéeni
podpory pracovnich tokd pro postupy vyhodnocovani zahajené vroce 2011 se bude
agentura ECHA zabyvat dvéma dal8imi oblastmi, a pfedevSdim postupy externi spoluprace
(napf. procesy souvisejicimi s ¢innosti vyboru) s cilem zahajit postupnou vymeénu funkci
informacnich technologii v sou¢asnosti pokryvanych systémem CIRCA.

Inzenyrstvi procest a sluzeb IKT bude pokraCovat pribézné s cilem plnit ukoly
poskytovani vysoce kvalitni podpory informacnich technologii pro komplexni a moderni
spravu.

2. Cile a ukazatele

Cile
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1. Technicka infrastruktura IKT agentury bude provozovana na vysoké urovni sluzeb
a bude maximalizovana kontinuita, efektivhost a zabezpeleni pro vSechny
podporované podnikové €innosti.

2. Bude zajistén dusledny a spoleény podnikovy architekturni pfistup, budou
podporovany osvédCené postupy ve spravé a fizeni projektl informacénich
technologii a budou zajistény profesionalni, kompetentni a v€asné odezvy na
jakékoli planované nebo opakujici se podnikové €innosti.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zpusob a ¢etnost
ovéreni
Dostupnost kriticky vyznamnych systému 99 % Statistiky datového
pro externi zakazniky (ij. doba vyuzitelnosti stfediska
bé&hem obsluhovanych provoznich hodin)
Mira spokojenosti internich uzivateld se Vysoka Kazdoroc¢ni
sluzbami IT vzhledem k poméru prizkum mezi
zaméstnanci/podpora zakazniky a ad hoc
zpétna vazba
Stupen pokryti kritickych systém( v ramci Pokryt systém Rocni interni zprava
feSeni pokraCovani ¢innosti véetné REACH-IT,
externiho datového stfediska (stfedisek) internetové stranky

agentury ECHA,
systém elektronické
posty a pfipojeni
k internetu

3. Hlavni vystupy

e Poskytovani sluzeb pro udrzeni provozu infrastruktury a zdroja IKT na
odpovidajici urovni vykonu.

e Vytvoreni funkce fizeni bezpec€nosti informacénich technologii.

e Zavedeno feSeni pro pokraCovani c&innosti kritickych systém( informacnich
technologii strategicky vybudované na dodavatelskych sluzbach hostingu (prioritu
maji systémy, které jsou kliCové pro Ihuatu pro registraci podle nafizeni REACH
v roce 2013).

e RozSifeno pokryti provoznich a administrativnich pracovnich tokd v programu

spravy obsahu podniku.

Spusténi systému Project Portfolio Office.

Zavedeni informacéniho systému fizeni lidskych zdroju.

Nasazeni systému zaznamenavani ¢asu.

Dokonceno zavedeni systému spravy identit.

Schopnost spravy obsahu podniku (ECM) bude pIné funkéni podle nové strategie

sourcingu a budou pokryty dvé nové oblasti pasobnosti v planu programu ECM.

e ResSeni pro postupy externi spoluprace (napf. procesy souvisejici s ginnosti
vybor(l) bude definovano pro zavadéni s cilem zahajit postupnou vyménu funkci
informacnich technologii v sou€asnosti zajistovanych systémem CIRCA.
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4. Cinnost &. 16: Biocidni pFipravky
1. Hlavni ukoly v roce 2012

Nové nafizeni o biocidnich pfipravcich ma byt podle ofekavani pfijato v poloviné roku
2012 a v uéinnost ma vstoupit v zafi 2013°. Toto nafizeni znadné rozsifi reguladni
pravomoci agentury ECHA, pokud jde o technické a védecké ukoly spojené s provadénim
tohoto nafizeni. Pfedpokladany €asovy plan ponechava na pripravu na oCekavané ukoly
dvacet mésicu, coz pro agenturu ECHA predstavuje velkou vyzvu.

V roce 2012 musi agentura ECHA prejit od dosud velmi omezené pfedbézné pfipravy
k plnému pfipravhému programu a zamezit pfitom jakymkoli nezadoucim ucinkim na
provadéni nafizeni REACH a CLP. To bude zahrnovat nasledujici kliCové ukoly:

e Zaijistit, aby agentura ECHA byla v€as pfipravena pfijimat a zpracovavat Zadosti
ohledné uginnych latek, prevzit program prfezkumu od Evropské komise (GR JRC)
a ohledné povolovani biocidnich pfipravkd Unii, které vychazi z ¢asovych |hat a
pfechodnych obdobi v nafizeni.

e Je tfeba dokon¢it analyzu toho, jak upravit systémy REACH-IT a IUCLID pro
biocidni pfipravky s cilem vytvofit rejstfik pro biocidni pfipravky (R4BP), a je tfeba
zahajit prvni etapu zavadéni.

e Prace na pokynech a pfiru¢kach pro biocidni pfipravky musi postupovat velmi
rychle, aby spoleCnosti mély klicové pokyny v dostateéném pfedstihu pfed
ucinnosti novych ustanoveni.

o Je také tfeba, aby agentura ECHA pfispéla k fadé provadécich aktl a aktd
v pfenesené pravomoci, které Komise vyda, v€etné nového nafizeni o poplatcich
z biocidnich pfipravk.

e Agentura ECHA musi byt pfipravena zvladnout dal$i ukoly souvisejici s biocidnimi
pfipravky, a pfedevs§im ohledné sdileni udaju s tzv. ernymi pasazéry, a stanovit
technickou rovnocennost, véetné souvisejicich postupt odvolani. Pro tyto riizné
ukoly bude tfeba vytvofit zplisoby podani.

e Je tfeba ustavit Vybor pro biocidni pfipravky a vytvofit zplisoby prace a pfislusna
pravidla a postupy, aby 1. zafi 2013 mohl zah3jit svou béznou ¢&innost. V druhé
poloviné roku 2012 bude mozna tfeba uspofadat neformalni pfipravnou schiizku
(schizky). Bude také tfeba zfidit funkci sekretariatu agentury ECHA pro
koordinaéni skupinu.

e Je tfeba vytvorit plan komunikace s cilem zvysit povédomi spole€nosti a partner(
o jejich novych povinnostech a je tfeba zahajit provadéni planu. To se zaméfi na
nové povinnosti spolecnosti oproti stavajici smérnici o biocidnich pfipravcich (tzv.
,<cerni pasazéfi‘, technickd rovnocennost a povoleni Unie). KliCovym prvkem
v komunikaci bude vytvofeni samostatné internetové stranky pro biocidni
pfipravky, v€etné plynulého predani pfislusnych sekci internetovych stranek ze
strany GR JRC, které bude muset zagit v roce 2012.

Klicem k efektivnimu zahajeni Ukoll souvisejicich s biocidnimi pFipravky je rychly nabor
novych zaméstnanc, jejich zau¢eni a zaskoleni.

® Navrh paivodné piedpokladal, Ze datum pouzitelnosti tohoto nafizeni bude 1. ledna 2013. Komise
vSak ve svém sdéleni postoje Rady v prvnim ¢teni navrhla, aby datum pouzitelnosti bylo posunuto
na 1. zafi 2013.
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2. Cile a ukazatele

Cile

1.

Zajistit pfipravenost agentury ECHA na efektivni a Uspé&sné zahajeni nové Cinnosti
v oblasti biocidnich pFipravkd od data uc¢innosti nafizeni.

Nastavit nové postupy, nastroje a organizacni struktury a také provést vybér a
budovani kapacit novych odbornikd na biocidni pfipravky.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zpusob a ¢etnost

ovéreni

Netyka se roku 2012.

3. Hlavni vystupy

Bude dokoncéena analyza a navrh rejstfiku pro biocidni pfipravky (R4BP) a bude
zahajeno zavadéni.

Zaclenéni prvkd tykajicich se biocidnich pfipravklli do predpokladané verze
databaze IUCLID5, vc&etné soupisu dodateénych pozadavkd uzivateld pro
IUCLIDG.

Budou zpracovany prvni navrhy klicovych dokumentl s pokyny, bude vytvoren
komplexni program pro vyvoj dalSich dokument( s pokyny pro biocidni pfipravky.
Budou vypracovany navrhy postupl a nezbytné dokumentace s cilem plinit ukoly
sekretariatu agentury ECHA pfi zpracovavani zadosti, v€etné otazek spoluprace
s Clenskymi staty a primyslem.

Budou vytvofeny navrhy postupu a nezbytné dokumentace s cilem vyporadat se
s ukoly, které souviseji se sdilenim udaju, Cernymi pasazéry a technickou
rovnocennosti.

Jmenovani ¢lenu, zajisténi funkce predsedy a sekretariatu a v pfipadé potfeby
usporadani prvniho neformalniho setkani (prvnich neformalnich setkani) Vyboru
pro biocidni pfipravky. Zfizeni sekretariatu agentury ECHA pro koordinacni
skupinu.

Predbézny pracovni plan a nezbytny jednaci fad Vyboru pro biocidni pfipravky.
Bude vytvofen program Skoleni pro nové zaméstnance specializované na biocidni
pfipravky a bude zahajeno jeho provadeéni.

Bude dale rozvijen personalni model véetné organizacniho uspofadani v ramci
Cinnosti agentury ECHA zaméfenych na biocidni pfipravky.
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5. Cinnost é. 17: Postup predchoziho souhlasu
1. Hlavni ukoly v roce 2012

V kvétnu 2011 Evropska komise pfijala navrh na pFepracovani nafizeni o vyvozu a
dovozu nebezpelnych chemickych latek (nafizeni (ES) €. 689/2008, tzv. nafizeni PIC).
Dulezitym prvkem tohoto navrhu je prfesun védeckych a technickych aspektt provadéni
tohoto nafizeni ze Spole¢ného vyzkumného stfediska Komise na agenturu ECHA.
Predpoklada se, ze pfijeti tohoto nafizeni by se mohlo uskuteCnit vroce 2012
s o¢ekavanym vstupem v ucinnost v roce 2013.

V zajmu zajisténi uspésSného provadéni tohoto nového regulaéniho uUkolu je tfeba, aby
agentura ECHA provedla fadu pfipravnych ¢&innosti, a pfitom zabranila jakymkoli
nezadoucim uc€inkdm na provadéni nafizeni REACH a CLP. KnejnaléhavéjSim a
nejrozsahlejSim cinnostem patfi provedeni analyzy ve spolupraci s uréenymi
vnitrostatnimi organy a zapoceti zavadéni novych funkci informacnich technologii s cilem
efektivné vyfizovat oznameni o vyvozu, a to i s ohledem na pfisné lhaty v pravnich
pfedpisech. Vedle toho bude agentura ECHA potifebovat vytvofit nové pokyny a pfirucky
a také iniciovat Cinnosti v oblasti zvySovani povédomi a komunikace ohledné novych
pravnich povinnosti a nové ulohy agentury ECHA.

Dale je tfeba, aby agentura ECHA rychle ziskala vnitfni kapacitu pro zajisténi téchto
novych odpovédnosti, a to naborem a skolenim novych zaméstnancu. To je potfebné pro
podporu zavadéni novych provoznich ukold a také pro poskytovani védeckého a
technického poradenstvi Komisi pfi provadéni Rotterdamské umluvy. Agentura ECHA
také zacne vytvaret sit' s urenymi vnitrostatnimi organy ¢lenskych statd a tfetich zemi
s cilem dohodnout se na spole¢nych zasadach a postupech spoluprace.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Pripravy dosahnou stadia dostateéné pokroCilého na to, aby bylo zahajeno
efektivni a UspésSné provadéni novych ukoll nafizeni PIC pocinaje vstupem
v ucinnost.

2. Bude zajisténo vytvareni novych postupl a nastroju a také budovani kapacit
pracovnikl provadeéjicich nové ukoly.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2012 Zpusob a ¢etnost

ovéreni

Netyka se roku 2012.

3. Hlavni vystupy

¢ Vyznamny pokrok ve vyvoji postupu pro podavani oznameni o vyvozu, nastrojd
informacnich technologii a souvisejicich pfiruéek ohledné postupl pro oznameni o
vyvozu ve spolupraci s uréenymi vnitrostatnimi organy.

e Vyznamny pokrok pfi vyvoji postupl pro feSeni postupu vyslovného souhlasu
s dovozem.
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e Budou vytvofeny nezbytné kontakty s ¢lenskymi staty a tfetimi zemémi.
e Bude zahajen nabor novych zaméstnancl a vypracovan program budovani
kapacit.
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6. Rizika pro agenturu

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

Agentura ECHA se musi vypofadat s mnoha vnéjSimi tlaky a oCekavanimi, jez ji mohou
nutit ménit priority nebo pfidavat k tém stavajicim nové. To by mohlo vést k neefektivnimu
vyuzivani zdroju a oddalit dosazeni cill. V ramci opatfeni ke zmirnéni budou muset byt
veSkeré dusledky na zdroje vyplyvajici ze zmény pofadi priorit nebo pfevzeti novych
ukoll peclivé kalkulovany jesté pied jejich pfijetim.

Stejné jako v roce 2012 bude tfeba prfezkoumat rekordni pocet navrhi zkouSky a také
provést ambiciézni pocet kontrol souladu; zasadni pro dosazeni cilil agentury ECHA
v této oblasti je jeji schopnost efektivné Fidit zpracovavani. V dobé pfipravy tohoto
pracovniho programu efektivnost tohoto postupu jesté stale pfedstavuje riziko. Proto bude
zvlastni diraz kladen na sledovani efektivnosti postupu vyhodnocovani dokumentaci a na
provadéni pfipadnych nezbytnych napravnych opatieni.

Rada cilG pracovniho programu pfimo souvisi se schopnosti vybor(i agentury ECHA plnit
ukoly. Jelikoz objem prace vybord rychle nar(ista, jejich schopnost zajistit ocekavany
vystup je ohrozena, pokud se jejich ¢lenim nedostane odpovidajici Urovné podpory ze
strany pfislusnych organt c&lenskych statd, jak pozaduje nafizeni REACH. Agentura
ECHA proto posili svuj dialog s ¢lenskymi staty, a to zejména ohledné vstupl a pfispéni,
jez od pfislusnych organu ¢lenskych statd k provadéni pracovniho programu potfebuje.

Tento pracovni program a dlouhodobéjSi planovani agentury ECHA vychazeji z tzv.
vychozich Udaju uvedenych v pfiloze 2. Tyto Udaje jsou odvozeny z puvodnich odhadu
Komise, vytvofenych béhem pfipravy nafizeni REACH, a z naslednych aktualizaci, které
vytvorfila agentura ECHA ve spolupraci s primyslem a dalSimi partnery. Kvuli vysoké
nejistoté souvisejici s témito udaji se vyznamné riziko nadale tyka planovani jejich
lidskych zdroju, a to jak kvantitativné, tak kvalitativné. Agentura ECHA bude navic na
zakladé dikladného personalniho modelu zpracovaného v roce 2011 co nejlépe vyuzivat
dostupnych zdrojl. Co se tyka obou novych pravnich pfedpisd, o biocidnich pfipravcich a
PIC, je jedinym zpUsobem, jak zajistit, aby agentura ECHA byla schopna pfipravit se na
své noveé ukoly, vyhnout se zpozdénim pfi naboru novych zaméstnancu.

Cinnosti agentury ECHA jsou do znaéné miry odkézany na efektivni systémy
informacnich technologii pro zpracovavani rlznych typu dokumentaci, které agentura
pfijima. Jakékoli problémy nebo zpozdéni ve vyvoji informacnich technologii by mohly
dosazeni planovanych cili ohrozit. V zajmu zmirnéni tohoto rizika zavedla agentura
ECHA vroce 2011 dlouhodoby plan rozvoje informacnich technologii, véetné planu
zdroju. Riziko vSak pretrvava, zejména ohledné oCekavaného zvyseni efektivity pomoci
nastroju informacnich technologii.

Dal$i riziko ohledné lidskych zdrojli, které agentura ECHA vymezila, se tyka
dlouhodobého udrzeni jeji védecké kapacity. V dobé pfipravy tohoto dokumentu se
agentura ECHA nadale rychle rozrista o nové zaméstnance, avSak nabor se od roku
2012 znacné zpomali. Néktefi zaméstnanci nevyhnutelné zaCnou zvazovat dalSi
alternativy poté, co pro agenturu pracovali fadu let; agentura ECHA proto hodla klast
dliraz na vypracovani strategie udrzeni vysoké védecké kapacity v budoucnosti.
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Zjisténé dlouhodobéjsi riziko se tyka zdrojli, které budou agentufe dostupné po roce
2013. Odhaduje se, Zze agentura ECHA bude po roce 2013 potfebovat dotaci EU, a jeji
potfeby by mély byt zohlednény ve financnich vyhledech, které maji byt vyjednany pro EU
na obdobi 2014-2020.
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PRILOHA 1: Organizaéni struktura agentury ECHA 2012

RECHA

European Chemicals Agency

ORGANIZACE 2012

SPRAVNiI RADA

ODVOLACI SENAT

O Organy agentury ECHA
P Vykonny feditel .
S . SPISOVNA ODVOLACIHO
@) Reditelstvi SENATU
O Oddéleni
|:| Zameéstnanci
VEDECKE PORADENSTVi
—{ VYKONNA KANCELAR
INTERNI AUDIT
SPOLUPRACE REGULACNI REGISTRACE RIZENi RIZIK HODNOCENI INFORMACNI ZDROJE
— ZALEZITOSTI * — — SYSTEMY
A B C D E 1 R
L PREDKLADANI (— INFRASTRUKTURA - B -
e i ENi FINANCNiI ODDELENI
KONTAKTNIi MiSTO SEKRETARIAT | | boKUMENTACI A SiREN KLASIFIKACE HODNOCENI | INFORMACNICH A
|| VYBORU INFORMACIH — KOMUNIKACNICH
A1 D1 E1 TECHNOLOGII R1
B1 C1
11
POKYNY A IDENTIFIKACE LATEK A RIiZENi RIZIK HODNOCEN:I Il . . -
SEKRETARIAT FORA PRAVNi ODDELENi - SDILENi UDAJU INFORMACNI SYSTEMY L'DSK';;DROJE
A2 c2 D2 E2 AGENTURY
B2 12
T ———— POsSuUzOVANi NA - M
A = Ri i ODNOCENI
BiociDy VYPOCZ;I'I:I?IC\:I)ITVIETOD AR LS . PODNIKOVE SLUZBY
] RiDiCi INFORMACNI R3
A3 B3 A NASTROJU D3 E3 SYSTEMY
C3 13

* ROVNEZ POVERENO KOORDINACIi PRIPRAVY REGULACNICH STANOVISEK A ROZHODNUTI
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PRILOHA 2: Urovné &innosti pouzité v pracovnim programu

Vychozi ¢iselné udaje pro rok 2012

Hlavni uréujici €initelé ¢innosti
agentury ECHA
Dokumentace doslé v roce 2012

Registracni dokumentace (vCetné
aktualizaci)

Navrhy zkousek
Pozadavky na zachovani divérnosti
Pristup k udajam starSim nez 12 let

Oznameni o vyzkumu a  vyvoji
zaméfeném na vyrobky a postupy

Dotazy
Pocet oznameni podle €l. 7 odst. 2

Pocet zprav/oznameni podle ¢lanku 38
nafizeni REACH

Navrhy na omezeni (pfiloha XV)

Navrhy na omezeni vypracované
agenturou ECHA

Navrhy harmonizované klasifikace a
oznaceni (pfiloha VI nafizeni CLP)

Navrhy na identifikace jako latky
vyvolavajici mimofadné obavy (pfiloha
XV)

Navrhy zpracované agenturou ECHA na
identifikace jako latky  vyvolavajici
mimoradné obavy

Zadosti o povoleni
Zadosti o pouzivani alternativniho nazvu

Latky uvedené v planu CoRAP ur€ené
k vyhodnoceni ¢lenskymi staty

Rozhodnuti agentury ECHA vroce
2012

Rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace
- pocet rozhodnuti o navrzich zkouSek
- pocet provedenych kontrol souladu

0 z toho rozhodnuti o kontrolach
souladu (30 %)

Rozhodnuti o sdileni udaja

Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (zaporna,
tj. zamitnuti)

Rozhodnuti o Zzadostech o pfistup
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k dokumentiim

Rozhodnuti o poZzadavcich na zachovani
divérnosti (zaporna)

Odvolani podana v roce 2012

Jiné

Navrh planu CoRAP pro latky podléhajici
vyhodnocovani

Doporu¢eni Komisi pro seznam latek
podléhajicich povoleni

Otazky k zodpovézeni / harmonizované
odpovédi (poradenstvi o nafizeni
REACH, REACH-IT, IUCLID 5, jiné)

Kontroly MSP

Zasedani spravni rady

Zasedani Vyboru ¢lenskych stat(
Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik

Zasedani Vyboru pro socioekonomickou
analyzu

Zasedani fora

Nova volna pracovni mista docasnych
zastupcu pro REACH/CLP k obsazeni

Nabor v dusledku fluktuace

Nova volna pracovni mista
doCasnych/smluvnich  zastupcl  pro
biocidni pfipravky k obsazeni

Nova volna pracovni mista
docasnych/smluvnich zastupcu pro PIC
k obsazeni
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PRILOHA 3: Odhadované zdroje pro rok 2012

Lidské zdroje podle

Rozpodcet na

pracovniho planu 2011 :_(oc:;icé?: Personalni zdroje 2012 rok 2012
NiZe uvedené Cislovani odkazuje na pracovni plan na rok 2012, AD AST CA 2011 AD AST CA
nikoli na €islovani v rozpoctu.
Provadéni regulacnich postupti (provozni rozpocet)
Cinnost &. 1: Registrace, sdileni idaju a $ifeni udaju 34 11 7 1151 289,00 33 11 8 1035 200
Cinnost &. 2: Vyhodnocovani 81 13 2 440 198,00 85 13 4 2652 150
Cinnost &. 3: Rizeni rizik 32 7 2 1 496 675,00 35 7 7 975 700
Cinnost ¢&. 4: Klasifikace a oznaéovani 13 3 2 230 258,00 14 3 4 223 500
Cinnost &. 5 Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynu a 2 11 5 29 11 7 475 560
kontaktnich mist 967 469,00
Cinnost &. 6: Podpora éinnosti pomoci informaénich 28 8 0 o7 9 5 11 561 650
tvechnologii 12 793 811,00
Cinnost ¢. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a 5 0 1 7 0 3 589 700
instituce EU 308 623,00
Organy agentury ECHA a podplirné ¢innosti
Cinnost &. 8: Vybory a forum 21 8 3 1 868 183,00 21 8 4 1870120
Cinnost ¢&. 9: Odvolaci senat 9 6 5 362 801,00 6 4 2 8 000
Cinnost é. 10: Komunikace 10 9 8 7 739 753,00 9 9 8 6 040 280
Cinnost é. 11: Mezinarodni spoluprace 4 0 0 777 845,00 4 0 0 655 640
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost ¢. 12: Rizeni 24 14 3 1603 095,00 24 15 4 1 971 100,00
Celkem REACH a CLP 287 90 38 29 740 000,00 287 90 53 28 130 600
Cinnosti &. 13-15: Organizace a zdroje (hlava II: Infrastruktura) 24 55 28 15 587 000,00 24 55 30 14 619 700
Hlava | (vydaje na zaméstnance) 54 473 000,00 59 915 700
Celkem 311 145 66 99 800 000,000 311 145 83 102 666 000
Plan pracovnich mist: 456 456
Cinnost &. 16: Biocidni pFipravky nedostupné nesr?éstu nedostupné 11 0 8 3 256 500
Cinnost &. 17: Postup predchoziho souhlasu nedostupné nedo§tu nedostupné 1 5 1 1 470 300
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PRILOHA 4: Plan zadavani zakazek

z registracnich
dokumentaci).

Predpokladané
Cinnost v ramci Dilci ¢innost Odhadovany | Predpokladany datum Predpokladané
pracovniho (prichazi-li Utvar Predmét smlouvy rozpocet zpusob zadani zahajeni datum podpisu
programu v Uvahu) v EUR zakazky vybérového smlouvy
fizeni
1.0: Registrace, Odborné poradenstvi
pfedbézna _ k SID pro vyhodnocovani FWC
registrace a 1.2. Dotazovani C2 dokumentaci a pfipadny 100 000,00 ECHA/2011/01 Q1 Q4
sdileni udaj postup podle REACH
Pozadavky na sluzby
(workshopy / seminare /
védecké sluzby) tykajici
se konkrétnich otazek ve
2.0: 2.1 Vyhodnocovani vyhodnocovani FWC
Vyhodnocovani |dokumentaci E21/E2/E3 koordinované féry pro 150 000,00 ECHA/2011/01 Q1 Q4
vyhodnocovani a/nebo
tykajici se otazek
Zivotniho prostiedi a
lidského zdravi
Sluzby na podporu
pfipravy dokumentaci
e 3.3 Doporuceni podle pfilohy XV pro FWC
3.0: Rizenirizik 10416 prilohy XIV D2 liatky vyvolavajici 200000,00 | EcpHa2011/01 oL Q2
mimofadné obavy na
Zadost Evropské komise
Sluzby sbéru udajl pro
3 stanoveni priorit
B oo 3.4 Zadosti o povolovani (v€etné FWC
3.0: Rizeni rizik povoleni D2 vyhledavani 150 000,00 ECHA/2011/01 Q2-Q3 Q3-Q4




Sluzby na podporu

FWC

3.0: Rizenirizik |3.5 Omezeni D3 Komise pfi pfipravé 200 000,00 ECHA/2011/01 Q1 Q3
navrhl na omezeni
Vyzva
k podavani
3.1 Pfiprava na nabidek pro
Fl'.zenl' rizik 3.5 Omezeni D3 Naklady na snizeni 100 000,00 oteviené Q3-4 Q4
vybérové fizeni
nebo
FWC/2011/01
. . Podpora rozvoje pfistupu
e 3.6. Horizontalni ! o FWC
3.0: Rizeni rizik &innost Fizeni rizik D2 pro identifikaci podle 150 000,00 ECHA/2011/01 Q2-Q3 Q3-Q4
¢l. 57 odst. f)
Sluzby uréené na K \cl))(/jzé\i/aéni
podporu dal$iho rozvoje na%i dek pro
3.0: Rizeni rizik |50 Horizontaini p2  |metodiky/prikladu 100 000,00 oteviené Q2 Q3
ginnost fizeni rizik posouzeni chemické e
- ; (o ave vybérové fizeni
bezpecnosti / scénari nebo FWC
expozice ECHA/2011/01
4.0: Klasifikace a |4.2 Oznamovani a Pfedbézna analyza FWC
oznacovani seznam K&O D1 seznamu K&O 150 000,00 ECHA/2011/01 Q3 Q4
5.0: Poradenstvi Latky v pfedmétech:
a pomoc - strategie pro latky
N 5.3 Zpracovani a P FWC
prostre\:dnlctwm aktualizace pokynt A2 vyvolavajlle mlrvnoradne 80 000,00 ECHA/2011/01 Q1 Q2
pokynuU a obavy v pfedmétech,
kontaktnich mist C!oporuéenl’ pro ufady
6.0: Podpora 6.1.8 Udrzba licenci
¢innosti pomoci _ Documentum a nakup ) )
informacnich Egﬁ\;lozuschopnost 12 novych modulti EMC 450 000,00 SACHA Il FWC Q3-Q4 Q3-Q4

technologii

Documentum




6.0: Podpora
¢innosti pomoci

6.3 Softwarové

Udrzba softwaru

FWC

informagnich |inZenyrstvi 2 |orACLE 450000,00 | Ecpa2010/42 Q1-Q4 Q1-Q4
technologii

6.0: Podpora

ginnosti pomoci | 6.3 Softwarové Poradenstvi

informacnich inzenyrstvi 13 k podnikovym objektim 155 000,00 HANSEL Q1 @2
technologii

6.0: Podpora

Cinnosti pomoci 6.3 Softwarové I3 |Poradenstvi k Remedy | 100000,00 | SACHA Il FWC Q1 Q2
informacnich inzenyrstvi

technologii

6.0: Podpora

¢innosti pomoci DalS8i vyvoj a udrzba FWC

informagnich  |0+1-1 REACH-T 2 |REACH-IT 155000000 | £cpyiao011/103 Q1 Q2
technologii

6.0: Podpora

¢innosti pomoci DalS8i vyvoj a udrzba FWC

informacnich 6.1.21UCLID 5/6 12 IUCLID 1200 000,00 ECHA/2011/103 Q1 Q2
technologii

6.0: Podpora

¢innosti pomoci DalS8i vyvoj a udrzba FWC

informagnich  |0-1-3 RIPE 2 |RiPE 600000,00 | £cpya2011/103 Q1 a3
technologii

6.0: Podpora

ginnosti pomoci Datové objekty RSA pro NATACHA I ) )
informaénich 6.1.3 RIPE 12 EA 60 000,00 FWC Q1-Q4 Q1-Q4
technologii

6.0: Podpora

¢innosti pomoci Dalsi vyvoj a udrzba FWC

informagnich |01 Chesar 2 |cHESAR 858 000,00 | £cpya2011/103 Q1 w2
technologii

6.0: Podpora Poradenska podpora pro

¢innosti pomoci Chesar, IUCLID a FWC

informacnich |14 Chesar C3 | casper (mimo informagni| 170000.00 | Ecpinm011/01 Q1-Q2 Q3-Q4

technologii

technologie)




6.0: Podpora Hansel, FWC
ginnosti pomoci DalSi vyvoj a udrzba ECHA/2009/40,
informacnich | ©+1-5 ©asper 2 |cASPER 897.950,00 | orACLE FwC A w2
technologii ECHA/2010/42
6.0: Podpora
¢innosti pomoci Softwarové licence: FWC
informagnich | 0+1-2 Casper 12 INastroje Oracle OWB 150000,00 | Ecpa010/42 Q2 Q2
technologii
6.0: Podpora
¢innosti pomoci DalS8i vyvoj a udrzba
informacnich 6.1.6 Odyssey 12 Odyssey 850 000,00 FWC 2009/103 Q1 Q2
technologii
informaé%ich 6.1.7 Sifeni udaja 12 Poradenstvi 600 000,00 | ECHA/2009/40, Q2 Q2

. ECHA/2010/124
technologii
6.0: Podpora
ginnosti pomoci 6.1.8 FWC
informacnich Eg)'\\;lozuschopnost 13 Sluzby vyvoje softwaru 2133 000,00 ECHA/2011/66 Q1-Q4 Q1-Q4
technologii
6.0: Podpora
¢innosti pomoci . Softwarova licence:
informacnich 6.2.10 SciSoft 12 SciSoft 450 000,00 | SACHAIIFWC Q1-Q4 Q1-Q4
technologii
6.0: Podpora
¢innosti pomoci |6.3 Softwarové Sluzby testovani FWC
informacénich inZzenyrstvi 12 softwaru 800 000,00 | E£ca2009/40 Q1-Q2 Q2-Q3
technologii
7.0: Védecké a
praktické ‘s Nanomaterialy a

. 7.2 ZkuSebni “ .

poradenstvi pro zkuSebni metody — 2-3 FWC ) )
dalsi vyvoj m:;%‘:%’;t‘;i'gl BO I orojekty, kazdy 200 000,00 | £ciya2011/01 Q1-Q4 Q1-Q4
pravnich y v hodnot& 100 000 EUR
predpis(




7.0: Védecké a

praktickeé Védecka v
poradenstvipro |7 5. p CSA c3 sstrojt pro othad 360 000,00 FWC 1-Q4 1-Q4
dalsi vivoj .5: Program nastrojd pro odha , ECHA/2011/01 Q1-Q Q1-Q
L expozice

pravnich
predpis(
7.0: Védecké a
praktické Exemplifikace prvka
poradenstvi pro . zprav o chemické FWC ) )
dalsi vyvoj 7.5: Program CSA C3  |pezpecnostiu Chesar (i | 109000.00 | 011701 Q1-Q4 Q1-Q4
pravnich pro Skolici ucely)
predpis(

10.2.1 Internetoveé e ,
10.0: . Dal8i vyvoj internetovych FWC
Komunikace | 3ankY agentury A3 |stranek agentury ECHA | 20000000 1 £cpinn010/124 Q1-Q4 Q1-Q4
10.0: L, FWC
Komunikace 10.2.2 ECHA-net A3 Vyvojovy modul 60 000,00 ECHA/2010/124 Q1-Q4 Q1-Q4

. 10.2.4

10.0: Audiovizudlni A3 Podnikové video 150 000,00 FWe Q1-Q4 Q1-Q4
Komunikace N ’ ECHA/2011/111

sluzby
10.0: . 10%2 PrOJeKty A3 Vyrqcni’den organizace / 100 000,00 Hansel Q1 a1
Komunikace vnitfni komunikace 5. vyroCi

10.4.1 Publikace a Yy
10.0: . Postup pro zvefejnéni a FWC
Komunikace | Teionaly agentury A3 internetu 100000,00 1 Eca/2010/124 Q2 Q3
10.0: 10.4.1 Publikace a FWC
Komunikace E(a:’lt_(laxaly agentury A3 Tisk a navrhy 230 000,00 ECHA/2011/183 Q2-Q3 Q2-Q4
10.0: 10.4.5 Projekty Zvysovani povédomi o .
Komunikace  |vn&j&i komunikace A3 lInats roku 2013 a dalsi | 200 000,00 | Noveé postupy Q2 Q3
10.0: 10.5.3 Medialni Sledovani sdélovacich FWC
Komunikace  |analyza A3 | prostredka 25000000 | Ecpa2011/278 Q2-Q3 Q2-Q4




10.0:

10.6.2 Cinnosti

Seminafe partnerl (2

Komunikace partner(i A3 v roce 2012) 160 000,00 Hansel Q2-Q3 Q2-Q4
11.0: -
. , 11.3 Ucast D , FWC
Mezmarpdm v &innostech OECD C3 Ontologické poradenstvi 240 000,00 ECHA/2011/25 Q1 Q2
spoluprace
Dal§i mezinarodni
11.0: ) operace souvisejici
T, , 11.3 Ucast s QSAR, celosvétovym FWC
Mezinarodni |y innostech OECD | “® | portalem, IUCLID, 100000,00 1 EcHa/2011/01 Q1-Q2 Q3-Q4
polup harmonizovanymi vzory
atd.
} 12.12 Planovani, Specifické poradenstvi FWC
12.0: Rizeni sledovani a ExO (v€etné specifikaci pro 66 000,00 Q1 Q1
Y ) ECHA/2011/93
prezkum systém PM)
Vytvaieni dokumentace
systému fizeni jakosti:
} . prakticka pomoc pro FWC
12.0: Rizeni 12.5 Rizeni jakosti ExO redltelstY| pFi 440 000,00 ECHA/2010/93 Q1 Q1
zpracovavani
dokumentace urovné 2 a
3
; Poradni audit: Externi FWC
12.0: Rizeni 12.6 Bezpecnost ExO posouzeni pozadavku 66 000,00 Q1 Q1
ECHA/2010/93
ISO 27001
12.0: Rizeni 12.9 Interni audit ExO Poradenstvi k auditu IT 77 000,00 FWC Q1 Q1
e ' ’ ECHA/2010/93

Celkem soucet

16 252 950,00

Plan zadavani verejnych zakazek zahrnuje provozni vydaje nad 60 000 EUR prostiednictvim verejnych zakazek agentury planovanych na rok 2012




