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PRAVNiI UPOZORNENI

Nazory &i stanoviska vyjadiené v tomto pracovnim programu nemusi z pravniho hlediska
nezbytné pfedstavovat oficialni postoj Evropské agentury pro chemické latky. Evropska
agentura pro chemické latky nepfebira Zadnou odpovédnost €i zavazky za jakékoli
pfipadné chyby Ci nepfesnosti.
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Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery byl pdvodné zvefejnén v anglickém jazyce.
Originalni dokument je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA.
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Predstaveni Evropské agentury pro chemickeé latky

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) byla zalozena dne 1. ¢ervna 2007 a je jadrem
nového 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
nafizenim 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 vdech &lenskych
statech Evropské unie, aniz by bylo tfeba je provadét ve vnitrostatnich pravnich predpisech.

Ugelem systému REACH je zajistit vysokou uroveri ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostfedi, podporovat namisto zkoudek na zvifatech alternativni metody pro posuzovani rizik
chemickych latek, usnadriovat 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
bezpeCnych a inovacnich chemickych latek na trh a zvy3i G&innost fizeni rizik téchto latek,
zejména presunutim dikazniho bfemene v oblasti identifikace a kontroly rizik z ufadd na
spoleénosti. Usp&sné provadéni nafizeni REACH vyzaduje dobfe funguijici agenturu, ktera bude
schopna pfesné v zakonnych |hGtach poskytovat nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici
se o0 védecké poznatky a ktera téz zajisti, aby provozni aspekty pravnich pfedpisu fungovaly
hladce. U&inné pusobeni nafizeni REACH v$ak zavisi i na institucionalnich partnerech agentury
ECHA, zejména na ¢&lenskych statech Evropské unie, Evropském parlamentu a na Evropské
komisi.

Ugelem nafizeni CLP je zaijistit vysokou urover ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi i
volny pohyb latek, smési a urcitych pfedmétd prostfednictvim harmonizace kritérii pro klasifikaci
latek a smési a pravidel oznacovani a baleni. K nebezpeénym vlastnostem chemickych latek
patfi fyzikalni nebezpelnost a nebezpelnost pro lidské zdravi a zivotni prostfedi, vCetné
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 narodl (GHS OSN).

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

Poslani agentury ECHA

Poslanim agentury ECHA je

- Fidit v8echny ukoly vyplyvajici z nafizeni REACH a CLP prostfednictvim realizace a
koordinace nezbytnych ¢innosti s cilem zajistit disledné provadéni téchto nafizeni na Urovni
Evropské unie,

- poskytovat Clenskym statim a evropskym organim nejlepsi mozné védecké poradenstvi
v otdzkach spojenych s bezpecCnosti a socioekonomickymi aspekty pouzivani chemickych
latek.

Toho je dosahovano zajisténim hodnovérného a disledného rozhodovaciho postupu, vyuzitim

co nejlepSich védeckych, technickych a regulaénich kapacit s cilem dosahnout souladu

s nafizenimi REACH a CLP.

Vize agentury ECHA
Vizi agentury ECHA je stat se mezinarodné nejvice uznavanou agenturou ve vSech otazkach
spojenych s bezpec¢nosti primyslovych chemickych latek a zdrojem spolehlivych a vysoce

kvalitnich informaci o chemickych latkach ve prospéch vSech ob&anu.

ECHA bude smérodatnym regulacnim organem a bude lakat vysoce motivované a talentované
zaméstnance diky uplatiiovani nejmodernéjSich administrativnich postupu a personalni politiky.
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Chemicky pramysl by mél vnimat agenturu ECHA jako spolehlivého partnera, ktery dle potifeby
poskytuje poradenstvi a pomoc.

Hodnoty agentury ECHA

Hodnotami agentury ECHA jako moderniho ufadu vefejné spravy jsou transparentnost,
nestrannost, odpovédnost a efektivnost; agentura bude Fidit ¢innosti v ramci nafizeni REACH a
CLP bezpecné, profesionalné a na védeckém zakladé.

Agentura ECHA pfiklada vyznam své nezavislosti na vdech vnéjSich zajmech, pficemz zaroven
Uzce spolupracuje se vSemi zuCastnénymi subjekty, evropskymi organy a Clenskymi staty.
Agentura se pevné drzi politiky rovnosti pfilezitosti a ohleduplnosti k zivotnimu prostredi.




Uvod

Tento pracovni program vymezuje cile Evropské agentury pro chemické latky na rok
2011, ktery bude cCtvrtym rokem cinnosti agentury. Zaklad tohoto ro¢niho pracovniho
programu stanovi vicelety pracovni program na obdobi 2011-2013, ktery spravni rada
agentury ECHA pfijala po vefejné konzultaci v ervnu 2010. Struktura pracovniho
programu vychazi z pfistupu fizeni agentury ECHA zalozeného na c&innostech a je
Clenéna do patnacti ¢innosti. Kazda ¢innost ma svuj soubor cill a vystupl a dale
vykonové ukazatele, na jejichz zakladé |ze dosazené vysledky sledovat.

Kvdli lhdtam stanovenym v nafizeni REACH byl tento pracovni program poprvé pfijat
v zari 2010, v dobé, kdy do konce prvni Ihuty pro registraci podle nafizeni REACH, ktera
pfipadla na konec roku 2010, zbyvalo jesté nékolik mésicl. Protoze konecny vysledek
registraci z hlediska po¢tu podanych dokumentaci, navrhd zkousek a zadosti o zachovani
davérnosti byl pro objem prace a finanéni prostfedky agentury ECHA vroce 2011
zasadni, byl pracovni program v prosinci roku 2010 revidovan. Je v3ak tfeba zdaraznit, ze
vychozi Ciselné udaje tykajici se ostatnich ¢innosti, zvlasté povolovani, omezeni a
odvolani, jsou zatizeny znaénou mirou nejistoty.

Rozpocet a plan pracovnich mist, které jsou podkladem pro pfidélovani podle €innosti, jez
je uvedeno v pfiloze 3, byl v prosinci 2010 pfijat spravni radou. Rozpocet vSak dostane
kone€nou podobu teprve po pfijeti souhrnného rozpocétu Evropské unie. Také plan
pracovnich mist musi pfijmout rozpoctovy organ, tj. Evropsky parlament a Rada.



Hlavni ukoly a priority agentury ECHA pro rok 2011

Prvnim ukolem agentury ECHA vroce 2011 bude uspé$né dokoncit zpracovani
registracnich dokumentaci pfijatych v prvni lhaté pro registraci 30. listopadu 2010 podle
nafizeni REACH.

Ocekava se, ze zpfistupnéni informaci o registrovanych latkach zdarma verejnosti bude
mit kladny dopad na ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi v Evropé a na celém svété.
Hlavni €innosti v roce 2011 proto bude zpracovani informaci o latkach registrovanych
v roce 2010, posouzeni opravnénosti zadosti o zachovani mienlivosti ze strany zadatel(l
o registraci ohledné urcitych Casti jejich dokumentaci a zvefejnéni neduvérnych &asti
registraCnich dokumentaci na internetové strance agentury ECHA.

Po Ihaté¢ pro registraci v listopadu 2010 bude hlavnim ukolem agentury ECHA
zaregistrované dokumentace vyhodnotit. Zavedené latky vyrabéné ve velkych objemech,
které budou registrovany v prvni lhaté, budou obsahovat nejvétsi mnozstvi informaci na
jednu dokumentaci a mnoho navrha zkousek. V dusledku pevné stanovenych |hit pro tato
vyhodnoceni bude agentura ECHA muset zaméfit svou vyhodnocovaci kapacitu v roce
2011 na navrhy zkousek. Navic agentura ECHA zajisti, aby byl dostate¢né dlouho pfed
koncem roku 2011 pfedlozen prvni navrh pribézného akéniho planu Spoleéenstvi.

JelikozZ se oCekava, Ze zaCatkem roku 2011 Komise pfijme a zvefejni pfilohu XIV nafizeni
REACH, ktera stanovi seznam latek podléhajicich povoleni, zajisti agentura ECHA svou
pfipravenost na pfijimani zadosti primyslu o povoleni a jejich vyfizovani.

DalSi ukol se odviji od Ihaty 3.ledna 2011 v souvislosti s oznamenimi klasifikace a
oznacovani. Po této Ihité povede agentura ECHA seznam K&O, bude jej dale rozvijet a
zvefejfiovat jeho nedlivérné verze na své internetové strance.

V souladu s cilem politiky, ktery Komise stanovila jiz dfive v roce 2010, se olekava, Ze
pocet navrh(l na identifikaci latek jako LVVVO vzroste. To bude znamenat, Zze spolu
s vy8§§im poctem navrhll na omezeni a prvnich zadosti o povoleni, které budou
primyslem pfedlozeny, budou sekretariat a védecké vybory agentury ECHA v roce 2011
Celit zvySenému objemu prace.

Agentura ECHA v roce 2011 zesili své védecké a technické poradenstvi pro Komisi a
Clenské staty, pfiCemz plné vyuzije svych védeckych platforem a své &innosti v oblasti
vyhodnocovani a fizeni rizik. To se bude tykat prfedevSim otazek souvisejicich
s nanomaterialy a endokrinnimi disruptory.

Pokud jde o poskytovani védeckého a technického poradenstvi primyslu prostfednictvim
pokynt a kontaktnich mist, zvlastni ddraz bude kladen na pomoc malym a stfednim
podnikim pfi pfipravé na druhou Ihutu pro registraci v roce 2013. Vyznamnymi prvky
pomoci spole¢nostem v dukladné pfipravé bude zvySovani povédomi a poskytovani
informaci o povinnostech. Zkusenosti ziskané z prvnich lhit pro registraci a oznameni
pomohou agentufe ECHA dale rozvijet jeji poradenskou kapacitu, pfedevSim s cilem
zabranit zbyteCnym zkouSkam na zvifatech a zjednoduSit pokyny. Bude se rovnéz
pokracovat v pfekladu pokynt a dalSich dokument( uréenych pro malé a stfedni podniky
a Sirokou vefejnost.

Vzhledem k tomu, Ze Uspéch nafizeni REACH a CLP zavisi také na harmonizovaném a
ucinném prosazovani, bude v pracovnim programu i nadale vénovana zna¢na pozornost
podpore, kterou sekretariat agentury ECHA poskytuje féru.

Provadéni a prosazovani nafizeni REACH a CLP vyzaduje Sirokou Skalu systému
informacnich technologii; jejich dal§i rozvoj a udrzba budou pro ¢innost agentury ECHA



zasadni. Na zakladé zkuSenosti ziskanych v roce 2010 bude agentura ECHA schopna
intenzivné rozvijet anebo ve vhodnych pfipadech renovovat stavajici systémy, aby byly
efektivngjsi a vstficnéjsi k uzivatelim, pfiCemz zakladnimi aplikacemi agentury zGstanou
aplikace REACH-IT a IUCLID5.

Na zakladé oznamovacich povinnosti stanovenych v nafizeni REACH vypracuje agentura
ECHA pro Komisi prvni pétiletou zpravu o fungovani nafizeni REACH a v této souvislosti
predlozi také navrhy na zlepSeni proveditelnosti nafizeni. Navic vyhotovi pro Komisi prvni
tfiletou zpravu o stavu zavadéni a pouzivani zkuSebnich metod a strategii
neprovadénych na zviratech.

Tempo rustu agentury co do poctu zaméstnancu dosahne pocatkem roku 2011 vrcholu.
Aby bylo zajisténo zdravé a dusledné rozhodovani, probéhne na zacatku roku zasadni
reorganizace. Vyznamnym ukolem vedeni bude zajistit jeji hladky pribéh, pfedevsim tim,
Ze postupy Fizeni budou pfizplisobeny vice decentralizované organizacni strukture a bude
zajisténa jejich efektivni koordinace a provadéni. Ve finan¢ni oblasti se vedeni agentury
ECHA zaméfi prfedevsim na efektivni fizeni likvidity a pfisnou rozpoc&tovou kazen, jelikoz
agentura bude v obdobi 2011-2013 plné samofinancovana prostfednictvim poplatki a
plateb z ¢innosti stanovenych nafizenimi REACH a CLP, pfiéemz zaroven bude muset
hradit dotaci EU pfijatou vroce 2010. V fizeni lidskych zdroji se duraz posune od
rozsahlych naborovych akci v loriském roce k udrzeni pracovnikl, pfiCemz bude jesté
vétSi pozornost vénovana vzdélavani a rozvoji, inovativnim strategiim organiza¢niho
rozvoje a zvlastni péci o dobré pracovni podminky zaméstnancua.



1. Provadéni postupu podle narizeni
REACH a CLP




Cinnost &. 1: Registrace, sdileni udaju a Sifeni Gdajt
1. Hlavni ukoly v roce 2011
Registrace

Nafizeni REACH vychazi ze zasady, podle niz za ur€eni a fizeni rizik spojenych s latkou
odpovida spole€nost, 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,
musi prokazat, ze tuto odpovédnost pfijaly, a to prostfednictvim registracni dokumentace,
ktera bude predlozena agentufe ECHA. Agentura ECHA poté provéfuje uplnost
poskytnutych informaci a uhradu registracniho poplatku, nez pfidéli registracni Cislo.

Prvni lhata pro registraci 30. listopadu 2010 podle nafizeni REACH je pro registraci latek
vyrabénych ve velkém objemu (1 000 tun ro¢né nebo vice) a pro urcité typy latek
vzbuzujicich obavy. Kuvedenému datu agentura ECHA obdrzela téméf 25 000
registraCnich dokumentaci, coz je pocCet odpovidajici plvodnimu odhadu Komise a
zakladnimu scénafi, ktery agentura ECHA pfedpokladala. Agentura ECHA bude mit ¢as
na zpracovani t&chto dokumentaci do 28. unora 2011, av3ak diky uspésné automatizaci
nékterych zasadnich krokd ve zpracovani dokumentace bude uUkol spinén dfive. Pocet
opétovnych podani by podle ofekavani mél byt nizky, jelikoz kontrolou uplnosti
neprochazi jen velmi mala ¢ast registracnich dokumentaci, a to diky nastroji, ktery
agentura ECHA poskytuje pramyslu k provadéni kontroly Uplnosti jeSté pred podanim
dokumentace. Agentura ECHA bude nadale spolu se svymi partnery v€etné kontaktni
skupiny feditelt (DCG)" monitorovat otazky souvisejici s registraci, které jsou relevantni
pro Zadatele a nasledné uzivatele, a to i po prvni Ihuté pro registraci. V prabéhu celého
roku 2011 se oCekava staly pocCet registraci novych latek a aktualizovanych dokumentaci.

Informace o prvni viné registraci, v€etné posouzeni postupu spoleéného podavani a
davodu pro podavani informaci samostatné, bude soucasti prvni zpravy agentury ECHA
Komisi o fungovani nafizeni REACH, jeZ ma byt predloZena 1. &ervna 20112. Navic bude
rovnéz ve spolupraci se skupinou DCG pfezkouman postup registrace a souvisejici
postupy sdileni udaju na zakladé zjisténych ponauceni (v€etné odvolani) v ramci pfipravy
na pfisti Inttu pro registraci v roce 2013.

Od 1. &ervna 2011 zadéne agentura ECHA zpracovavat oznameni latek v predmétech?
v pfipadech, kdy se latky objevi na kandidatském seznamu a spliuji kritéria stanovena
v pravnim pfedpisu. Agentura ECHA vypracuje zasady a postupy pro hodnoceni téchto
oznameni s cilem urcit, kdy bude nutna plna registrace na podporu ucinného fizeni rizik.
V roce 2011 zaéne také sprava hlaseni naslednych uzivatel(. Nasledni uzivatelé musi
ohlasSovat pouziti, ktera nejsou zahrnuta do registrace jejich dodavatelll a pro néz je
vyzadovana zprava o chemické bezpecnosti, nebo v pfipadech, kdy nasledny uzivatel
uplatiuje specifickou vyjimku. Oc¢ekava se, Ze tato hladeni budou podavana ve velmi
velkych poctech (vychozi odhad: 45 000). A kone&né&, prace souvisejici s vyzkumem a
vyvojem zameéfenym na vyrobky a postupy by v roce 2011 méla podle ofekavani zlstat
na urovni roku 2010.

Sdileni udaju
Spole¢nosti, které vyrabéji nebo dovazeji stejnou latku, jsou povinny pFedlozit svou

registraci spoleéné poté, co si sdéli udaje a spolecné urci potfeby daldich zkousSek, coz by
mélo pomoci k tomu, aby se zabranilo zbyte€nému provadéni zkousek na zvifatech a aby

1 Kontaktni skupina fediteld (DCG) je slozena ze zastupcl Evropské komise, agentury ECHA a sdruzeni prdmyslu. Cilem
skupiny je nalézt schidna feSeni problémd, které jsou vnimany jako prekazky registrace.

2 Nafizeni REACH &l. 117 odst. 2.

3 o gt e . -
Jestlize jsou pfitomny v mnozstvi celkové prevySujicim jednu tunu na vyrobce nebo dovozce ro€né a jsou pfitomny

v téchto pfedmétech v koncentraci pfesahujici 0,1 % (hmotnostni).
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se snizily naklady zadateld o registraci. Usp&sné sdileni udaj, a tim Uspé&ch nafizeni
REACH, zavisi do znaéné miry na tom, zda je jasna identifikaci latky. Udaje o ,stejnych*
latkach Ize sdilet, zatimco udaje o rlznych latkach nikoli. Informace o identifikaci latky
vSak také podporuji ,odvozovani udajd“, sdruzovani latek do skupin a Udaje z (Q)SAR
(kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou), které vSechny predstavuji zpusoby
vyuziti informaci dostupnych o jedné latce (nebo skupiné latek) k zaplnéni mezer
v udajich o jiné latce, aniz je nutné uchylovat se k daldim zkouSkam na obratlovcich.
Ocekava se, ze v roce 2011 vzroste potfeba poskytovat poradenstvi a podporu priimyslu
ohledné identifikace latek a pfilezitosti pro ,odvozovani udaju” k podpofe sdileni udaja,
jelikoz se vice zadatell o registraci, Casto s omezenymi soubory udaju, hodla pfipravovat
k registraci v pozdéjSich Ihatach.

Zadosti o sdileni udaji a pripadné spory ohledné sdileni Gdajt (pokud k nim dojde) Ize
rozdélit na ty, jez se tykaji dotaz(l ohledné nezavedenych latek, a ty, jez vznikly z dGvodu
neshod ve férech pro vyménu informaci o latkach. V poslednich tfech mésicich roku 2010
doslo v poctu dotazl k ne€ekanému narlstu, vétSinou kvuli dotazdm ohledné zavedenych
latek. Bez ohledu na kroky pfijaté k optimalizaci postupu dotazu se oCekava, Ze se Cast
nevyfizenych dotazl protahne do roku 2011. Jevi se také jako dlivodné predpokladat, ze
pocet dotazu zlstane v roce 2011 na pomérné vysoké Urovni vzhledem k tomu, Ze mnoho
z nich bude tfeba opétovné predlozit kvuli nedostate¢né kvalité plvodniho podani.

Sdileni 4daju v ramci for pro vyménu informaci o latkach je odlisné. Poc¢inaje rokem 2011
agentura ECHA svou podporu sdileni udaji jesté dale zvySi: pfedev§im aby pomohla
spolec¢nostem, které se pfipravuji na Ih(tu v roce 2013 a snazi se ziskat kontaktni udaje
predchozich Zadateld o registraci, aby se zuéastnily spoleéné registrace. Zadosti o sdileni
udaji se mohou objevit pfed podanim zadosti o registraci latky nebo po jejim podani.
V roce 2011 bude pfevazovat druhy pfipad, jelikoZz ¢lenoveé fér pro vyménu informaci o
latkach, ktefi vyrabéji nebo dovazeji méné nez 1 000 tun za rok, usiluji o registraci, kdyz
hlavni zadatel o registraci podal zadost pfed vyprSenim Ihaty v roce 2010. V pfipadé
neshody si mohou spoleénosti vyZzadat zdsah agentury ECHA. Jestlize nelze dosahnout
dohody o sdileni studie zahrnujici zkousky na obratlovcich, mlize agentura ECHA
v urcitych pfipadech pfijmout rozhodnuti nebo udélit souhlas s tim, ze se pouziji odkazy
na informace jiz pfedloZzené. Témito Zadateli o registraci latek s niZ8im mnozstvim budou
pravdépodobné malé a stfedni podniky. Bez ohledu na rozhodnuti agentury ECHA lze
oCekavat odvolani protistrany a pfiprava pravni obhajoby agentury ECHA by si mohla
vyzadat znacné mnozZstvi prace. A koneéné, stavajici systémy a postupy informacnich
technologii budou znovu pfezkoumany s cilem dosahnout zlepSeni na zakladé zkuSenosti
z prace na predbézné registraci v roce 2008 a registraci v roce 2010.

Sifeni adajii

Ocekava se, ze zpfistupnéni informaci o registrovanych latkach zdarma vefejnosti bude
mit kladny dopad na ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi v Evropé a na celém svété.
Jednou zklicovych ¢innosti vroce 2011 bude zpracovani informaci o latkach
registrovanych vroce 2010, posouzeni opravnénosti zadosti o zachovani davérnosti
uvedenych Zzadateli o registraci v jejich dokumentacich a zvefejnéni nedlvérnych
informaci na internetové strance agentury ECHA. Na zakladé registracnich dokumentaci,
kterym agentura ECHA jiz pfidélila registracni Cislo, se zda, Ze zadosti o zachovani
davérnosti obsahuji 2 % registraci zavedenych latek a 35 % registraci nezavedenych
latek. Posouzeni zadosti o zachovani duvérnosti predlozenych do 30. listopadu 2010 by
tudiz mélo byt v roce 2011 téméF dokoncéeno. V kazdém pfipadé bude priorita vénovana
dokumentacim s navrhem zkousek nebo podrobenym kontrole souladu. Navic agentura
ECHA zjednodusi automatizovany sbér nedlavérnych informaci z registranich
dokumentaci a — v souvislosti s modernizaci svych internetovych stranek — bude
modernizovat také internetovou stranku o Sifeni 0daju, aby se vyznamné zvysSila
pouzitelnost a uzivatelska privétivost.
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2. Cile a ukazatele

. V8echny spory ohledné dokumentaci a sdileni udaji budou zpracovavany a

oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy (PPORD) a
zadosti o zachovani divérnosti posuzovany podle standardnich postupl pfijatych
agenturou ECHA a ve Ih(tach stanovenych v nafizeni REACH.

Dotazy budou zpracovavany podle standardnich postupl pfijatych agenturou
ECHA, pficemz cilovym ¢asovym rozpétim bude 20 pracovnich dng.

Rozhodnuti o registracich a oznamenich vyzkumu a vyvoje zaméfeného na
vyrobky a postupy budou mit vysokou technickou a védeckou kvalitu.

Verejné informace ze vSech dokumentaci latek registrovanych pfed prvni lhitou
pro registraci budou publikovany na internetovych strankach agentury ECHA.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2011 Zpusob a cetnost
ovéreni
Procento registraci, oznameni 100 % Doba evidovana

vyzkumu a vyvoje zaméfeného na
vyrobky a postupy a procento sport
ohledné sdileni udaji zpracovanych
v zakonné lhaté

v mésicnim vykaznictvi
REACH-IT

Procento dotazi zpracovanych ve >90 % Doba evidovana

stanovené Ihaté (20 pracovnich dna) v mésiénim vykaznictvi
REACH-IT

Procento posouzenych Zadosti o >90 % Evidovano ve

zachovani davérnosti v registracnich Ctvrtletnim vykaznictvi

dokumentacich  pfedloZzenych ve REACH-IT

Ihaté pro registraci v roce 2010

Procento registraénich dokumentaci >80 % Roéni interni zprava

(nedlGvérné informace) zvefejnénych
na internetovych strankach agentury
ECHA

Pocet odvolani podanych Zadateli o
registraci a oznamovateli proti
rozhodnutim

<10 % rozhodnuti

Mésiéni sledovani
reakci na rozhodnuti

3. Hlavni vystupy

Dokumentace pro zavedené latky pochazejici ze Ihaty pro registraci v roce 2010
zpracovavané, faktury zasilané a platby pfijimané a spory ohledné sdileni udaju
feSené v pfislusnych Ihatach.

Pfijimané a zpracovavané registraéni dokumentace pro nezavedené latky,
dokumentace pro dotazy, meziprodukty a oznameni o vyzkumu a vyvoji
zamérfeném na vyrobky a postupy (PPORD).

Zpracovavané registracni dokumentace pro zavedené latky s pozdéjsi |hiitou pro
registraci, avdak pro stejnou latku, kterou hlavni Zadatel o registraci uspésné
registroval ve lhuté pro registraci v roce 2010.
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Posouzeni 250 novych zadosti o zachovani duavérnosti (zregistracnich
dokumentaci pro nezavedeneé latky, registraCnich dokumentaci pro zavedené latky
predloZzenych v roce 2011 a aktualizaci registracnich dokumentaci v roce 2011) a
1 000 zadosti o zachovani dlivérnosti pochazejicich ze lhlty pro registraci v roce
2010.

Stanovené zasady a postupy pro zadosti o registraci latek v pfedmétech.
Zavedeny postup a systémy pro zpracovavani hlaSeni naslednych uzivatelld o
pouzitich latek nepodporovanych jejich dodavateli (¢lanek 38 nafizeni REACH) a
oznameni vyrobce/dovozce o nepodporovanych pouzitich identifikovanych
naslednymi uzivateli (¢l. 37 odst. 3 a ¢lanek 38 nafizeni REACH).

Informace z registraci pfijatych v roce 2010 zvefejnéné na internetovych strankach
agentury ECHA a propojené s portalem eChemPortal OECD.
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Cinnost é. 2: Vyhodnocovani
1. Hlavni ukoly v roce 2011
Vyhodnocovani dokumentaci

Vyhodnocovani dokumentaci zahrnuje jednak navrhy zkousSek, jednak kontrolu souladu.
Tato €innost obnadi védecké rozhodovani s vyuZzitim odbornych znalosti z celé fady
védeckych disciplin. Rozhodnuti agentury ECHA budou podléhat védeckému a pravnimu
dohledu ze strany dotCenych Zadatelll o registraci a ¢lenskych statl. To pak vyzaduje,
aby védecké usudky byly dobfe podlozeny a také aby byly pfevadény do pravné
nespornych rozhodnuti. Je patrné, Ze tento uUkol klade na sekretariat agentury ECHA
velké naroky, zvlasté ve spojeni s pozadavkem na vysoké vykony v podobé stovek
vyhodnocenych dokumentaci za rok a rozhodovacim postupem zahrnujicim vSechny
Clenskeé staty a fadu procesnich krokd.

Agentura ECHA je povinna pfezkoumat vSechny navrhy zkou$ek predloZené Zadateli o
registraci nebo naslednymi uzivateli a vypracovat navrh rozhodnuti ve Ihdtach
stanovenych v nafizeni REACH. Faktorem urCujicim objem prace pfi pfezkoumavani
navrhl zkouSek je pocet registrovanych latek, jelikoz se oekava, ze povinnosti sdileni
Udaji povedou ke spole€nému podavani navrhG zkouSek pro jednotlivé latky. Pro
nezavedené latky by mél byt navrh rozhodnuti vypracovan do Sesti mésicl a pro
zavedené latky registrované do 1. prosince 2010 musi byt navrh rozhodnuti pfipraven do
1. prosince 2012.

Kromé toho je agentura ECHA povinna provadét kontroly souladu nejméné u 5 %
predlozenych registraci pro kazdé mnoZstevni rozmezi. Faktorem ur€ujicim objem prace
pfi provadéni kontrol souladu je proto pocet pfijatych dokumentaci pro kazdé mnoZstevni
rozmezi. AvSak vzhledem k velkym rozdillim v po¢tu dokumentaci zaregistrovanych za
rok a k velkému mnozZzstvi registracnich dokumentaci o¢ekavanému v letech 2010, 2013 a
2018 nedefinoval zakonodarce ¢asovy ramec, v némz by mél byt tento pétiprocentni cil
splnén. Na zakladé poctu navrhG zkouSek a poctu predlozenych registracnich
dokumentaci bude agentura ECHA dale rozpracovavat sv(j vicelety harmonogram pro
dosazeni cile nejméné 5% kontroly souladu do konce roku 2013.

Nadale bude tfeba budovat védecké a administrativni kapacity, jelikoz zavedené latky
s vysokym objemem vyroby, které byly zaregistrovany do 1. prosince 2010, pfedstavuiji
nejvyssi uroven informaci na jednu dokumentaci a ECHA o€ekava, ze znana cast téchto
informaci nebude vygenerovana pomoci soucasné standardni metodiky zkousek se
zajisténou kvalitou. To vyhodnocovani dokumentaci nevyhnutelné zkomplikuje a vyvola
slozité a védecky naroCné otazky. Vzhledem k sou€asnym planovanym zdrojim a za
soucasnych predpoklad(i oekava agentura ECHA, Ze v roce 2011 bude schopna zahajit
pfiblizné 500 a dokoncit 350 pfezkoumani navrhu zkousSek a kontrol souladu. Jelikoz
v8ech 580 dokumentaci s navrhy zkouSek predlozenych v roce 2010 bude muset byt
vyhodnoceno ve vySe uvedenych lhatach, budou sefazeny podle priority a zbyvajici
kapacita bude vyuzita pro kontroly souladu, pfiCemz je v3ak tfeba konstatovat, Ze urcity
podil pfezkoumani navrhu zkouSek také pravdépodobné spusti soubéznou kontrolu
souladu v reakci na nedostatky s vysokou prioritou.

Vramci Cinnosti kontroly souladu bude agentura ECHA rovnéz pokraCovat ve
vyhodnocovani dokumentaci latek registrovanych jako meziprodukty s cilem potvrdit, Ze
status meziproduktu nebo pouziti pfisné kontrolovanych podminek je spravné
dokumentovano a ze v dokumentaci jsou uvedeny dostacujici diikazy, a v pfislusnych
pfipadech vyda navrh rozhodnuti.

Obecné vysledky postupt vyhodnocovani od roku 2010 (popsané vysSe) budou zahrnuty
do vyroCni zpravy o pokroku, kterou vypracovava agentura ECHA podle ¢lanku 54
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nafizeni REACH, a to na konci unora 2011. Tato zprava bude zahrnovat doporuéeni pro
potencialni Zadatele o registraci, aby se zlepSila kvalita budoucich registraci, v€etné
zpétné vazby pro optimalizaci pouziti alternativnich zkouSek provadénych na zvifatech a
pfistupl posouzeni. Navic bude agentura ECHA vyuzivat ostatni komunikacni nastroje a
kanaly, jako napfiklad akce se zuastnénymi subjekty, workshopy a informacni listy, aby
bylo zajisténo, ze prdmysl bude vyhodnocovani dokumentaci nalezité rozumét a bude
k nému dostavat zpétnou vazbu. V souvislosti s vyhodnocovanim dokumentaci bude
agentura ECHA rovnéz vénovat pozornost kvalité zprav o chemické bezpecnosti a
scénarl expozice a sdélovat sva zjisténi a doporuceni ke zlepSeni jednotlivym Zadatelim
o registraci nebo pfipadné primyslu obecné. Tyto Cinnosti budou pfispivat k celkovému
uspéchu nafizeni REACH a k bezpe€nému pouzivani latek v dodavatelském fetézci tim,
ze budou vytvaret potfebné informace, pficemz zamezi zbyte€nym zkouskam na
zvitatech.

Posouzeni chemické bezpec€nosti (CSA) je jednim z hlavnich prvka nafizeni REACH. Pro
agenturu ECHA bude naroénym Ukolem zpracovavat zpravy o chemické bezpeénosti
(CSR) predkladané s registraénimi dokumentacemi, vyhodnocovat a pouZivat informace
v CSR obsazené a podporovat primysl pfi zlepSovani jejich kvality. V nadchazejicich
letech je tfeba koncepce a metody souvisejici s posuzovanim chemické bezpe&nosti dale
rozvijet. Agentura ECHA proto urcila potfebu stanovit interni prufezovy program pro
rozvoj posuzovani chemické bezpecnosti, aby pramyslu poskytovala poradenstvi a
nastroje s cilem dosahovat vysoce kvalitniho posuzovani chemické bezpecénosti / vysoce
kvalitnich zprav o chemické bezpecnosti, zajistit duslednost a efektivitu rozhodovani
v agentufe a dale rozvijet jeji metodiku souvisejici se zpravami o chemické bezpeénosti.

Vyhodnocovani latek

Cilem vyhodnocovani latek je provéfit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi. Vyhodnocovani latek je provadéno pfisluSnymi organy Clenskych statu
(MSCA) a zahrnuje posouzeni v8ech dostupnych informaci a pfipadné Zadosti o dalsi
informace od zadatell o registraci.

Prvni pribézny akéni plan Spole€enstvi (CoRAP) pro latky podléhajici vyhodnocovani
musi byt sekretariatem agentury ECHA pfedloZen ¢lenskym statim do 1. prosince 2011 a
bude kazdoro¢né aktualizovan. Agentura ECHA vytvofi ve spolupraci s ¢lenskymi staty
kritéria pro urCovani priority latek pfi jejich vyhodnocovani. Pfislusné organy ¢lenského
statu vyberou latky z pribézného akéniho planu SpoleCenstvi a nasledné zahaji jejich
vyhodnocovani. Pfi tvorbé a aktualizacich pribézného akéniho planu Spolecenstvi pini
agentura ECHA koordinacni ulohu; agentura rovnéz zajistuje konzistentnost rozhodnuti o
zadostech o informace. Na zakladé pfiprav uskuteénénych v roce 2010 bude agentura
ECHA nadale v dialogu s ¢lenskymi staty pracovat na pfedlozeni prvniho navrhu
prubézného akéniho planu Spole€enstvi. Hlavni zavéry workshopu k uréeni priorit
uspofadaného na konci roku 2010 budou zakladem pro sestaveni seznamu priorit
prubézného akéniho planu Spoleéenstvi do konce roku 2011.

2. Cile a ukazatele
Cile

1. Vsouladu s pravnimi poZadavky budou pfipraveny védecky podloZzené navrhy
rozhodnuti.

2. Agentura ECHA bude mit aktualizovany vicelety plan vyhodnocovani.

3. Agentura ECHA vytvofila zaklad pro to, aby mohla ucinné zahajit vyhodnocovani
latek.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel . Cil v roce 2011 Zpusob a cetnost ovéreni

Procento kontrol souladu 100 % Ctvrtletni interni zprava
zpracovanych v zakonné Ihuté

Procento navrh( zkouSek 100 % Ctvrtletni interni zprava
prozkoumanych v zakonné Ihuté

Procento navrh( rozhodnuti 90 % Roéni interni zprava
pfijatych  jednomysiné Vyborem
¢lenskych statd

Pocet nevyfizenych odvolani 0 Roéni interni zprava

3. Hlavni vystupy

Zahajené nebo dokonéené vyhodnocovani az 500 dokumentaci (kontroly souladu
a navrhy zkous$ek).

350 dokonc¢enych vyhodnocovani dokumentaci vedoucich k navrhu rozhodnuti,
sledovani kvality nebo k zadnému dalSimu kroku.

Prvni navrh pribézného akéniho planu Spolecenstvi pro vyhodnocovani latek do
1. prosince 2011.

Aktualizace viceletého planu vyhodnocovani dokumentaci.

Zverejnéni vyro€ni zpravy o vyhodnocovani, jak poZaduje nafizeni REACH.
Pokralujici budovani kapacit a prohlubovani znalosti pro vyhodnocovani
dokumentaci, v€etné zaclefovani dalSich pracovniku, provadéni specifickych
Skolicich programG a seminaft na vybrana témata v oblasti toxikologie,
ekotoxikologie a posuzovani expozice.

DalSi rozvoj a vyuzivani sité externich odborniki pro poskytovani aktualnich
védeckych znalosti v postupech vyhodnocovani.
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Cinnost &. 3: Povolovani a omezeni
1. Hlavni ukoly v roce 2011
Povolovani

V disledku politickych prohlaseni mistopfedsedy Komise a komisafe pro pramysl a
podnikani Antonia Tajaniho a komisafe pro Zivotni prostfedi Janeze Potocnika ohledné
povolovani béhem jejich navstévy v agentufe ECHA v bieznu 2010 je pravdépodobné, Ze
v roce 2011 obdrzi agentura v dohodnuté unorové a srpnové Ihuté pro podani vyznamné
vySSi pocet dokumentaci LVVVO nez v predchozich letech.

Komisafi se shodli mimo jiné na tom, Ze dokument s pokyny k Zadostem o povoleni je
tfeba pozmeénit a dokoncit tim, Ze jesté vice vyjasni ulohu nahrazeni a analyzy alternativ
v postupu povolovani. Shodli se rovnéz na revizi kritérii PBT a vPvB (navrh revize pfilohy
Xl nafizeni REACH), pficemz naznadcili, Zze vSechny dostupné informace je tfeba
posuzovat v ramci pfistupu podle tzv. ,prikaznosti dikaz(“, kdy se posuzuje, zda latky
spliuji tato kritéria. Dale se komisafi shodli na tom, Ze je tfeba stanovit, jak rychle by
LVVVO mély byt identifikovany a zafazovany na kandidatsky seznam, a byly zahajeny
diskuse s Clenskymi staty a agenturou ECHA o planu na podstatné zvySeni poctu
dokumentaci, které maji byt béhem nékolika malo let vypracovany.

Zpracovani dokumentaci LVVVO nakonec povede Kk aktualizacim kandidatského
seznamu v poloviné roku a tésné pfed koncem roku. Agentura ECHA informovala Komisi,
ze béhem obdobi 2,5 roku mlze vypracovat 15 dokumentaci, a bude Komisi pfi ur€ovani
nejlepSich moznych kandidati podporovat. Agentura ECHA také zajisti Skoleni pro
Clenské staty pfi pfipravé dokumentaci podle pfilohy XV pro LVVVO, aby umoznila
podani kvalitnich dokumentaci z co nejvétSiho poctu Elenskych statu.

V roce 2011, za pfedpokladu, Ze na kandidatsky seznam bude zafazen dostateény pocet
novych latek, zahaji agentura ECHA proces nového stanoveni priorit, kiery nakonec
povede k novému doporuceni pro zafazeni latek do pfilohy XIV nafizeni REACH (seznam
latek podléhajicich povoleni neboli ,povolovaci seznam®), jenz bude pfedlozen Komisi do
konce roku 2011.

Co se tyka vyfizovani zadosti o povoleni vroce 2011, agentura ECHA dokonéi a
zjednodusi postupy, formaty a (technické) pokyny / pfirucky, které byly zapocaty v roce
2010. Prestoze dosud panuje nejistota ohledné toho, kdy pramysl poda své prvni zadosti
o povoleni, otekava se, ze nékteré z nich pfijdou v pribéhu roku 2011 po zverejnéni
prvniho povolovaciho seznamu na zag&atku roku 2011. Ukolem agentury ECHA bude tyto
zadosti uspésné zvladnout ve vymezeném Case a ukolem sekretariatu bude poskytovat
vysoce kvalitni podporu Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu (SEAC), aby mohly zpracovavat sva stanoviska ucelenym
zplsobem.

Omezeni

Vroce 2011 bude dokonena vefejna konzultace ohledné ¢&tyf dokumentaci pro
omezeni*. Sekretariat agentury ECHA bude nadale poskytovat vysoce kvalitni a véasnou
podporu Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu pfi
zpracovavani jejich stanovisek. Stanoviska maji byt pfijata nékdy na podzim roku 2011.
Poté agentura ECHA predlozi stanoviska s pfislusnymi podkladovymi informacemi Komisi
ke kone&nému rozhodnuti.

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 fenylrtutnatych slou€enin a (4) uvadéni na trh a pouziti rtuti pro sfygmomanometry a
dal$i méfici zafizeni ve zdravotnictvi a v ostatnich odbornych a primyslovych aplikacich.
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Na zakladé zkuSenosti ziskanych s prvnimi dokumentacemi pro omezeni zlepsSi agentura
ECHA jesté vice ucinnost a efektivnost postupl zpracovavani dokumentaci a pfipadné
zlepSi pokyny a formaty (nebo jejich ¢asti). Agentura ECHA ocCekava, ze v roce 2011
bude podano dalSich deset navrhi na omezeni.

V roce 2011 vypracuje agentura ECHA ramec pro stanoveni potfeb omezeni (napf. CMR
ve spotiebitelskych pfedmétech nebo latky uvedené v pfiloze XIV v (dovazenych)
pfedmétech) s cilem dosahnout dohody s &lenskymi staty a Komisi na pracovnim planu
pro vypracovani dokumentaci pro omezeni podle pfilohy XV, u nichz byly identifikovany
obavy (napf. v dusledku revize doSlych registracnich dokumentaci).

Dalsi ¢innosti souvisejici s opatfenimi Spolec¢enstvi pro Fizeni rizik

V souvislosti s povolovacimi i omezovacimi postupy bude agentura ECHA nadale pofadat
Skolici akce a workshopy a poskytovat poradenstvi ¢lenskym statim ohledné toho, jak
maji plnit své ukoly pfi pfipravé dokumentaci podle pfilohy XV pro latky vzbuzujici velmi
velké obavy nebo pro omezeni a pfi zpracovavani pfipominek pfijatych béhem vefejnych
konzultaci. Agentura ECHA bude rovnéz nadale poskytovat podporu a Skoleni pfislusnym
organim clenského statu, aby zvySila znalost praktického pouziti socioekonomického
posouzeni a poskytla dalSi poradenstvi ohledné vybéru nejlepSich moznosti fizeni rizik
pro LVVVO a dalsi latky, u nichz je fizeni rizik povazovano za nezbytné. Je téz zapotrebi
podporovat primysl, aby bylo zajist€éno, Ze spravné pochopi své povinnosti v oblasti
omezovacich a povolovacich postupl a své moznosti a moznosti tfetich stran, jak k témto
postuptlm efektivné pfispivat.

Vroce 2010 zaCala agentura ECHA podrobné analyzovat vzajemné souvislosti mezi
nafizenim REACH a nékterymi dalSimi pravnimi pfedpisy EU (napf. smérnice o
integrované prevenci a omezovani znecisténi, ramcova smérnice o vodé&, pravni predpisy
o ochrané pracovniku, pravni pfedpisy pro specifické vyrobky) s cilem vytvofit tésnéjsi
vztahy s odpovédnymi tematickymi odbory a pfisluSnymi vykonnymi organizacemi (napf.
agenturami, ufadem pro integrovanou prevenci a omezovani znecisténi). Prostfednictvim
téchto kontaktd by agentura ECHA meéla byt Iépe schopna objasnovat, jak mohou
prislusné informace z postupl podle nafizeni REACH efektivné vyuzivat ostatni. To
umozni agentufe ECHA poskytovat lepsi podporu ¢lenskym statiim a Komisi b&hem jejich
diskusi o moznostech fizeni rizik a také Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu agentury ECHA bé&hem jejich posuzovani navrhi na povoleni
nebo omezeni. Navic agentura ECHA planuje uspofadat spolu s Komisi ke konci roku
workshop o rozhrani mezi nafizenim REACH a pravnimi pfedpisy o bezpe€nosti a
ochrané zdravi.

V roce 2011 bude agentura ECHA pokraCovat ve svych c&innostech sméfujicich k
prohloubeni znalosti metodik a odhadud dopadu identifikovanych rizik na zdravi a zZivotni
prostfedi, napf. prostfednictvim lepSiho poznani rizikové populace. Tim se zvySi
schopnost posuzovat pfinosy pouziti alternativnich chemickych latek nebo technologii pro
zdravi a zivotni prostfedi v kontextu socioekonomickych analyz. Agentura ECHA také
vypracuje metodiky a provede sbér odhadu délky Zivota upravené podle kvality Zivota /
invalidity a ochoty platit za moznost vyhnout se negativnim zdravotnim dopadiim latek.
Déle zahdji agentura ECHA novou c¢innost, aby zvySila své znalosti a schopnost
posuzovat naklady na snizeni a dal$i naklady souvisejici s omezenim nebo nepovolenim
pouziti latek.
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2. Cile a ukazatele

Cile
i). Povolovani
1. Do péti mésicl poté, co agentura ECHA pfijme od &lenskych statli dokumentace
nebo co budou dokon&eny dokumentace, které agentura ECHA pfipravila na
zadost Komise, bude vyhotoven aktualizovany kandidatsky seznam latek
vzbuzujicich velmi velké obavy (LVVVO).
2. Agentura ECHA bude poskytovat Komisi podporu vysoké technické a védecké
kvality a v zakonné lh(té pfi vybéru latek z kandidatského seznamu pro povoleni a
v postupu zpracovavani zadosti o povoleni.
3. Agentura ECHA bude adekvatné a efektivné Fidit postup zpracovavani zadosti o
povoleni v zakonné Ihuté.
ii). Omezeni
1. ECHA pfipravi na zadost Komise navrhy na omezeni a vSechny dokumentace

v omezovacim postupu zpracuje s vysokou mirou védecké a technické kvality a
v zakonné lhuté.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2011 Zpusob a ¢etnost
§ ovéreni
Procento dokumentaci LVVVO 100 % Ctvrtletni interni zprava

zpracovanych v zakonné Ihuté

Procento dokumentaci pro omezeni 100 % Ctvrtletni interni zprava
zpracovanych v zakonné Ihité

Procento Zadosti o povoleni 100 % Ctvrtletni interni zprava
zpracovanych v zakonné Ihuté

Mira spokojenosti Komise, Vysoka Kazdoro&ni prizkum

pfislusnych organ( ¢lenskych stat(
a vyboru agentury ECHA s kvalitou
poskytované védecké, technické a
administrativni podpory

3. Hlavni vystupy

= Budou zvefejnény dvé aktualizace kandidatskych seznamu.

= Na Zadost Komise budou vypracovany dokumentace podle pfilohy XV pro latky

vzbuzujici velmi velké obavy.

Podle dostupnosti novych latek na kandidatském seznamu probéhne pfiprava
podani novych doporuéeni pro zafazeni LVVVO na seznam latek podléhajicich
povoleni (pfiloha XIV).

Budou vypracovany zpravy o souladu dokumentaci o omezeni podle pfilohy XV,
které budou nasledné predloZeny vybordm k vyjadfeni stanoviska.

Jestlize si to Komise vyzada, budou pfipraveny dokumentace pro omezeni podle
pfilohy XV a pfedlozeny vyborim k vypracovani stanovisek.
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Vysoce kvalitni a v€asna podpora poskytovana sekretariatem Vyboru pro
posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu pro vytvareni stanovisek
k navrhim na omezeni a zadostem o povoleni.

Bude vytvoren rejstfik oznameni naslednych uzivatell o jejich pouziti povolenych
latek a pFislusnym organim Cclenskych statd bude umoznén pfistup do této
databaze.

Bude vytvofen ¢asovy ramec pro identifikaci potfeb omezeni.

Bude vytvofena databaze nakladl na pouziti alternativnich latek.

Clenskym statim budou poskytovany $kolici akce, workshopy a poradenstvi jako
pomoc pfi pInéni jejich Ukold v ramci pfipravy dokumentaci podle pfilohy XV a
v ramci odpovédi na pfipominky pfijaté béhem vefejnych konzultaci.

Workshop o rozhrani mezi nafizenim REACH a pravnimi predpisy z oblasti
bezpeclnosti a ochrany zdravi.
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Cinnost &. 4: Klasifikace a oznaéovani (K&O)
1. Hlavni ukoly v roce 2011
Seznam klasifikaci a oznaceni (seznam K&O)

Klasifikace odrazi nebezpeli chemickych latek a oznaeni pomaha zajistit, aby latky a
smési byly vyrabény, pouzivany a likvidovany bezpec¢né.

Pro rok 2011 bude hlavnim ukolem vytvofit a aktualizovat seznam K&O pro chemické
latky. Lhata pro oznamovani latek na trhu je 3. ledna 2011, avSak i po tomto datu budou
latek uvedenych na trh az po 1. prosinci 2010. Agentura ECHA rovnéz zahaji analyzu
informaci v seznamu a do poloviny roku 2011 zvefejni prvni verzi neddvérnych informaci.

RUzni oznamovatelé mohou pro tutéz latku uvadét rizné klasifikace. Oznamovatelé poté
budou muset vyvinout usili o dosaZeni shody ohledné klasifikace a oznaceni latky.
Agentura ECHA bude analyzovat, jaké praktické moznosti ma na podporu tohoto cile, a
zahaji potfebné &innosti.

Zpracovavani navrhtu na harmonizovanou klasifikaci a oznacovani (K&O)

Agentura ECHA odhaduje, Ze pfijme anebo zpracuje az devadesat navrhl na
harmonizaci klasifikace a oznalovani latek, coz si vyzada stanoviska Vyboru pro
posuzovani rizik k navrhované klasifikaci. Agentura ECHA bude nadale spolupracovat
s Evropskym ufadem pro bezpec€nost potravin pfi stanoveni postupud, které umozni
vytvofeni stanovisek k harmonizované Kklasifikaci a oznaCovani pro aktivni latky
v pripravcich na ochranu rostlin (PPP), a to v ramci pfisnych Ihdt pro povolovani PPP.

Vyhodnocovani Zzadosti o pouzivani alternativnich chemickych nazvi

Agentura ECHA je také povéfena zpracovavanim zadosti o pouzivani alternativnich
nazvu. Spole¢nosti mohou na ochranu ddvérnych obchodnich informaci pozadat o
pouzivani alternativniho chemického nazvu latky ve smési.

Pro zpracovavani zadosti primyslu o pouzivani alternativnich chemickych nazv(i budou
vytvofeny pracovni postupy. Bude dokoncéena pfiprava pfiruc¢ek a pokynt a nevelky pocet
zadosti, jejichz pfijeti se v roce 2011 oekava, bude revidovan v zakonné lhuteé.

2. Cile a ukazatele
Cile

1. VSechny navrhy na harmonizaci K&O zaslané pfisluSnymi organy ¢lenskych statu
a primyslem budou zpracovany v zakonné lhaté a s vysokou mirou védecké
kvality.

2. Pfipadné zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou zpracovany
v zakonné lhuteé.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2011 Zpusob a ¢etnost
oveéreni
Procento navrhd na harmonizaci 100 % Interni Ctvrtletni zprava

K&O zpracovanych v zakonné lhuté

Procento Zadosti o pouzivani 100 % Interni Ctvrtletni zprava
alternativniho chemického nazvu
zpracovanych v zakonné Ihité

Mira  spokojenosti  pfislusnych Vysoka Kazdoroc¢ni prizkum
organt cClenskych statd a Vyboru
pro posuzovani rizik s kvalitou
poskytnuté védecké, technické a
administrativni podpory

3. Hlavni vystupy

= Bude poskytovana v€asna podpora vysoké védecké kvality predkladateldm navrha
na harmonizaci K&O i Vyboru pro posuzovani rizik a jeho zpravodajum pfi
vytvareni jejich stanovisek a védecké podkladové dokumenty pro tyto navrhy.

= VS8echna oznameni pfijatd do 3.ledna 2011 budou zahrnuta do seznamu
klasifikaci a oznaceni do poloviny roku 2011.

= Zvefejnéni seznamu K&O na zakladé oznameni pfijatych ve Ihité do 3. ledna
2011.

= Probéhne vyhodnoceni zadosti o pouzivani alternativnich chemickych nazvl a
budou pfijata pfislusna rozhodnuti.
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Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynu a kontaktnich mist
1. Hlavni ukoly v roce 2011

V roce 2011 bude poskytovani védeckého a technického poradenstvi prostiednictvim
pokynl a c&innosti kontaktnich mist pfeformulovano a zjednoduseno na zakladé
ponauceni ziskanych z prvnich registraCnich a oznamovacich lhat.

Bé&hem roku 2011 bude kontaktni misto agentury ECHA nadale poskytovat v€asnou a
vysoce kvalitni podporu primyslu ohledné nafizeni REACH a CLP, pficemz se zaméfi
pfedevsim na poskytovani poradenstvi k nadchazejicim postupim podle nafizeni REACH
v oblasti vyhodnocovani, povolovani a omezeni. Zvlastni ddraz bude kladen na malé a
stfedni podniky s ohledem na dal$i lhatu pro registraci, kdy vyznamnymi prvky, které
pomohou spole€nostem, aby se fadné pfipravily, budou zvySovani povédomi a informace
o povinnostech. Kontaktni misto rovnéz zintenzivni své ¢innosti koordinace sité narodnich
kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP HelpNet a pouZiti jejiho nastroje pro vyménu
informaci (HelpEx) a také vydavani harmonizovanych odpovédi zvefejiiovanim castych
otazek.

Poskytovani poradenstvi primyslu a organim prostfednictvim pokynt agentury ECHA je
provoznim Ukolem agentury od jejiho zalozeni a nadale zUstane prioritou. Rok 2011 pak
bude zvlasté vénovan zaclenovani zkusenosti ziskanych z prvnich let ¢innosti vydavani
pokyn(, pfi€emz budou uzavieny a dokonéeny aktualizace pokynu zahajené v roce 2010.
Zvlastni duraz bude rovnéz kladen na zajisténi toho, aby ty dokumenty s pokyny, které
jsou nezbytné pro nadchazejici lhuty (jako napfiklad aktualizace pokyn( pro registraci),
byly dostupné ve 22 Gfednich jazycich EU®, coZz zejména oceni malé a stfedni podniky.
Agentura ECHA bude zucastnénym stranam sdélovat své planované harmonogramy
pokynu.

Kontaktni misto

Ocekava se, ze potieba podpory kontaktniho mista pfi feSeni otazek ze strany primyslu a
narodnich kontaktnich mist, ktera byla v roce 2010 nizka, bude mit v roce 2011 mnohem
SirSi zabér a bude slozitéjSi nez v letech 2009-2010. Otazky souvisejici s nafizenim
REACH se podle predpokladd maji postupné tykat nadchazejicich postupt
vyhodnocovani, povolovani a omezovani, pficemz se oekava, Zze budou pfibyvat otazky
tykajici se nafizeni CLP.

Objem prace kontakiniho mista ECHA budou také urCovat nové vyvinuté nastroje
informacnich technologii a nové funkce stavajicich nastroji informacnich technologii
potfebné pro predkladani udaja (napf. aktualizace systému REACH-IT, IUCLID 5,
CHESAR atd.).

Planované Cinnosti kontaktniho mista budou zahrnovat podporu ze strany agentury ECHA
a koordinaci sité narodnich kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP HelpNet. Po své
konsolidaci v roce 2010 s integraci narodnich kontaktnich mist pro nafizeni CLP musi
nyni sit HelpNet nejen zadlenit do své prace zkuSenosti ziskané béhem prvnich Ihut pro
registraci a podavani oznameni, ale také musi byt pfipravena poskytovat harmonizované
odpovédi na nova témata souvisejici s postupy podle nafizeni REACH a CLP, jako jsou
mimo jiné vyhodnocovani, povolovani, omezovani a oznacovani.

Pokyny

Zacatkem roku 2011 bude mit agentura ECHA po moratoriu v druhé poloviné roku 2010
zvefejnény pokyny (aktualizace) nebo bude na jejich zvefejnéni pracovat.

° Preklady z angli¢tiny jsou zajiStény do vSech ufednich jazykd kromé irstiny.
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Pfed aktualizaci ostatnich dokumentld s pokyny nebo vypracovanim novych pokynl bude
vroce 2011 vénovana priorita zavadéni zkuSenosti, které agentura ECHA ziskala za
posledni dva roky pfi poskytovani poradenstvi zu¢astnénym subjektim prostfednictvim
pokynu. PfedevSim probéhne analyza ponauceni ziskanych z prvnich Ihdt pro registraci a
Ih(it pro oznamovani a zplsobu jejich uplatnéni pfi vytvareni dalSich dokumentt s pokyny,
se zvlastnim dlrazem na zjednoduSeni pokynu pro registraci. Dale se uskuteCni
planovani dalSich &innosti souvisejicich s pokyny, pfi¢emz budou sdéleny odhadované
Casové ramce s cilem zvefejfiovat pokyny v konkrétnich terminech (napf. nejvySe tfikrat
az Ctyfikrat za rok). Pfi stanovovani priorit v planovani zohledni agentura ECHA také
zpétnou vazbu zucastnénych subjektu.

Ziskavani zpétné vazby od zucastnénych subjektl a uzivateld pokynl bude pred
zahajenim aktualizace pokynd nebo vytvofenim novych pokynl strukturovano a
analyzovano. K moznym zohledfiovanym zdrojum patfi zpétna vazba poskytovana
prostfednictvim otazek adresovanych kontaktnimu mistu agentury ECHA (napf.
z internetového formulafe na strankach agentury ECHA) nebo jakoukoli jinou cestou
(napfiklad pfimym kontaktem se zucCastnénymi subjekty a pfedevSim s malymi a
stfednimi podniky).

Pozornost se zaméfi na zlepSovani dostupnosti pokynua prostfednictvim revize
internetovych stranek s pokyny na novych strankach agentury ECHA — maji byt spustény
vroce 2011 — a také na poskytovani informaci zvlasté zaméfenych na malé a stfedni
podniky (informacni listy, pokyny v kostce, prakticti privodci, pfirucky atd. ve 22 ufednich
jazycich EU).

Navic bude agentura ECHA nadale poskytovat poradenstvi primyslu a ufaddm
prostfednictvim dokumentd s pokyny, pfedevsim v souvislosti s postupy vyhodnocovani,
povolovani a omezovani. Agentura ECHA také uplatni vysledky prace Komise a ostatni
relevantni vysledky vyvoje nanomateriald k provedeni aktualizace pokynu ohledné
zadosti o informace a posouzeni chemické bezpecnosti, jakmile budou dostupné
dostatecné kvalitni vysledky a jakmile probé&hne konzultace s dot¢enymi stranami.

Skoleni o nafizeni REACH

Vroce 2011 budou nadale pofadany akce vramci Skoleni o zalezitostech nafizeni
REACH se zaméfenim na nadchdazejici postupy, jako je vyhodnocovani a povolovani.
Dojde k prohloubeni &innosti v ramci skoleni o nastrojich informacénich technologii a
zalezitostech tykajicich se nafizeni CLP a tyto Cinnosti se zvlasté zaméfi na sit narodnich
kontaktnich mist (HelpNet).

Vedle poskytovani podpory ufaddm a prumyslu prostfednictvim Skoleni bude agentura
vroce 2011 také pofadat v co nejvétsi mife Skoleni uréena pro SirSi obecenstvo, jako
napfiklad pfislusné organy ¢lenskych statu, treti zemé a dalSi subjekty zodpovédné za
provadéni pravnich pfedpisu, aby bylo dosazeno spoleénych provadécich standard(i pro
nafizeni REACH a CLP. Vyuzitim on-line nastroji (jako jsou internetové seminafre,
vyukova videa atd.) nebo jinych technologickych prostfedk( bude pro tyto cinnosti
zajisténo Sirsi pokryti.

2. Cile a ukazatele
Cile
1. Pramyslu se bude dostavat v€asné a efektivni podpory od kontaktniho mista a

prostfednictvim vysoce kvalitnich dokumentll s pokyny k pInéni jeho povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni REACH a CLP.
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2. Pro ucCely provadéni nafizeni REACH v ¢lenskych statech EU/EHP bude
poskytovana podpora formou vzdélavani Skoliteld.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel

Procento vyfeSenych otadzek adresovanych
kontaktnimu mistu zodpovézenych ve
stanovené Ihaté (15 pracovnich dnu)

Cil v roce 2011

Nejméné 75 %

Zpusob a cetnost
oveéreni
Specificka zprava /
meésiéné

Pocet aktualizaci Castych otazek
dohodnutych se siti HelpNet a zvefejnénych
na internetu

Nejméné 3

Vyrocni zprava

Procento odpovédi se zpétnou vazbou
poskytnutych agentufe ECHA na otazky
poloZené platformé& pro vyménu informaci
HelpEx narodnimi kontaktnimi misty ve
Ihaté stanovené autorem otazky

Nejméné 75 %

Specificka zprava /
mésicné

Procento dokumentt s pokyny zverejnénych
na internetu podle planu

Nejméné 75 %

Vyrocni zprava

Mira spokojenosti vyjadfena ve zpétné Vysoka KazdorocCni
vazbé od uzivatell pokynu prazkum
Mira spokojenosti s kvalitou akci v ramci Vysoka Zpétna vazba

Skoleni o nafizeni REACH

ucastniku / kazdy
rok

3. Hlavni vystupy

Kontaktni misto

Postupné bude zaveden pfistup ,v8e pod jednou stfechou® pro zakaznickou
podporu agentury ECHA ohledné povinnosti podle nafizeni REACH a CLP, vCetné
telefonni sluzby.

Poskytovani vC€asnych a konzistentnich odpovédi primyslu, vysvétlovani jeho
povinnosti podle nafizeni REACH a CLP, nastroju informaénich technologii a
postupu tykajicich se agentury ECHA.

Budou uspofadana dvé zasedani fidici skupiny sité HelpNet.

Budou uspofadany dva seminafe/Skoleni zaméfené zejména na narodni kontaktni
mista pro nafizeni REACH a CLP.

Po identifikaci, diskusi a dohodé& vramci sit¢ HelpNet budou aktualizovany a
zvefejnény Casteé otazky o zaleZitostech tykajicich se nafizeni REACH a CLP.
Rizeni aktualizace a zvefejfiovani dastych otazek o systému REACH-IT a pfispé&ni
k aktualizacim €astych otazek o systému IUCLID5.

Pokyny

Dokonc&eni pokynl zahajenych v roce 2010:

0 zadosti o informace a posouzeni chemické bezpe€nosti (rozsah posouzeni
expozice, Uprava na zakladé expozice a pfisné kontrolované podminky)

0 bezpeclnostni listy

0 pouziti kritérii nafizeni CLP (pro oznacovani)

Zahajeni aktualizace zejména téchto pokynu:
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0 pokyny pro registraci a souvisejici zalezitosti
o identifikace latek
o sdileni udajl

= Zahajeni revize pokynl ohledné nanomaterialt

= Uspofadani ,diskusni platformy“ s ¢lenskymi staty a Evropskou komisi ohledné
zalezitosti souvisejicich s pokyny v ramci pfipravy revize rozsahu nafizeni REACH
v roce 2012.

= Aktualizace vyhledavace Navigator na internetovych strankach.

= Zverfejnéni dalSich pokyn( v kostce a informacnich listli, praktickych pravodcl a
Castych otazek a dale prekladd, aby byly relevantni dokumenty vice pfistupné
malym a stfednim podnik{m.

Skoleni o nafizeni REACH
= DalSi rozvoj vzdeélavani skoliteld pro nafizeni REACH/CLP v ¢lenskych statech
EU/EHP a ve tfetich zemich.
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Cinnost . 6: Védecké nastroje informaénich technologii

1. Hlavni ukoly v roce 2011

Provadéni postupl podle nafizeni REACH vyzaduje Sirokou $kalu systému informacénich
technologii; jejich dal$i rozvoj a udrzba budou pro &innost agentury ECHA zasadni. Po
uplynuti regulacnich Ihat na konci roku 2010 vstoupi agentura ECHA do roku 2011 se
zkuSenostmi ziskanymi z této prace a bude schopna intenzivné rozvijet anebo pfipadné
renovovat stavajici systémy, aby byly efektivngjSi. Za timto u€elem zahajila agentura
ECHA v roce 2010 projekt Enterprise Architecture (EA), aby pfipravila svou strukturu IT a
cestovni mapu k provadéni planu v nadchazejicich letech. Pozornost bude vénovana
zlepSovani integrace mezi systémy a zvySovani uzivatelské pfivétivosti aplikaci
zaméfenych na externi za€astnéné subjekty agentury ECHA.

Hlavni aplikaci agentury je a nadale zistane REACH-IT. Dosud se jeji vyvoj zamé&foval
pfedevS§im na moznost registrace. DalSi vyvoj se bude zabyvat zvySovanim miry
automatizace a budovanim rozhrani s jinymi systémy. DalSi oblasti prace budou souviset
s upravou aplikace podle dalSich anebo novych pravnich pozadavk(, napf. s fizenim
oznameni naslednych uzivateltl nebo zadosti o povoleni.

Jako doplnék systému REACH-IT bude zasadni podporu provoznim postupim agentury
ECHA poskytovat systém spravy obsahu podniku (Enterprise Content Management,
ECM). Jako pokraCovani prace zahajené v roce 2010 na podporu postupl vyhodnocovani
a identifikace latek vzbuzujicich velmi velké obavy bude systém ECM rozSifen o podporu
dalSich postupl podle nafizeni REACH, zejména o postupy harmonizované klasifikace a
oznacovani, povolovani a také Fizeni jakosti a zadavani zakazek. Systém bude Uzce
integrovan se systémem REACH-IT, aby umoznil plynulé a efektivni zpracovavani
doSlych dokumentaci. Zavedeni zabezpecené platformy pro spolupraci s externimi
zuCastnénymi subjekty, pocinaje Vyborem ¢lenskych statl, zahaji postupné nahrazovani
systému CIRCA nyni pouzivaného ke sdileni divérnych informaci.

V roce 2011 zvySi agentura ECHA uzivatelskou pfivétivost internetové stranky o Sifeni
udaju tim, Ze poskytne snadny pfistup ke vSem zvefejnénym informacim o chemickych
latkach, ¢imz propoji registracni udaje s predlozenymi informacemi v ramci jinych postupt
nez registrace. Navic budou informace o registrovanych latkach zpfistupnény
prostfednictvim portalu eChemPortal (celosvétovy portal pro informace o chemickych
latkach) organizace OECD.

Co se tyka softwaru ureného pro podporu prumyslu pfi pfipravé registraci, bude
agentura ECHA nadale vyvijet dva hlavni systémy: IUCLIDS, vnimany jako mezinarodni
nastroj pro ziskavani udaju o vnitfnich a nebezpecénych vlastnostech chemickych latek, a
Chesar, nastroj vytvofeny na pomoc spoleC¢nostem pfi pfipravé scénarli expozice a
vytvareni zprav o chemické bezpeénosti. V roce 2011 provede agentura ECHA aktualizaci
systému IUCLID5 vtésném spojeni s OECD a Komisi, a to integraci novych
harmonizovanych vzor( nebo Upravou stavajicich vzorl pro nanomaterialy a zkvalitnénim
funkce pro pfipravu Zadosti o povoleni. Systém Chesar bude upraven pro podporu potfeb
vyhodnocovani latek a povolovani v ramci agentury a nadale bude pokracovat integrace
s ostatnimi stavajicimi nastroji pro odhad expozice.

Agentura ECHA vyznamné zlepSi dostupnost relevantnich informaci, jez pfislusné organy
Clenskych statu potfebuji, prostfednictvim systému REACH-IT. Navic bude nadale
poskytovat nastroje a informace pro prosazovani, které provadéji Clenské staty. Pro
splnéni tohoto ukolu zahdjila agentura ECHA projekt s cilem spustit v roce 2011 portal,
kde si organy pro prosazovani mohou ovéfit informace o latkach registrovanych v jejich
pfislusné zemi (tzv. nastroj RIPE). Bezpec¢nost informacnich systém( hraje vyznamnou
ulohu v architektufe a zavadéni tohoto systému, jelikoz je tfeba zasadné zabranit Uniku
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ddvérnych informaci k jinym nez uréenym subjektim. Bude poskytovano skoleni pro
narodni administratory a Skolitele uzivateld.

Agentura ECHA bude rovnéz dale vyvijet své nastroje pro interni pouziti — Casper (nastroj
pro stanoveni priorit a podavani zprav) a Odyssey (systém podpory rozhodovani pro
Cinnosti vyhodnocovani). PfestoZze Casper je obecny nastroj s Sirokou Skalou funkci,
budou v roce 2011 oba nastroje, Casper i Odyssey, pfevazné vyvijeny a pouzivany pro
podporu ¢innosti vyhodnocovani, které dosahnou vrcholu po prvni Ihaté pro registraci
vroce 2010. Prvotnim zdrojem pro urCovani potfeb zlepSeni — jak nastroju, tak jejich
dokumentace — bude zpétna vazba od uzivatelu.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Agentura ECHA pfijme a uspésné zpracuje v8echny registrani dokumentace a
oznameni K&O s pomoci dobfe fungujiciho vylepSeného systému REACH-IT.

2. Specializované nastroje informacénich technologii (IUCLIDS, nastroje pro
pfedkladani K&O a Chesar) a cilené uZivatelské pfiru¢ky a workshopy budou
zadatellm o registraci poskytovat efektivni podporu pfi pfipravé jejich
dokumentaci a pInéni jejich zakonnych povinnosti.

3. Pokrocily monitorovaci nastroj (Casper) a systém pro podporu efektivniho
rozhodovani (Odyssey) budou efektivné podporovat agenturu ECHA v dosahovani
jejiho cile provadét kontrolu souladu u 5 % dokumentaci v kazdém mnozstevnim
rozmezi.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2011 Zpusob a cetnost

oveéreni
Uspé&snost  projektu  z hlediska 80 % Kazdy projekt bude
Casu, rozpoctu a rozsahu hodnocen v ramci

svych zavérecnych
¢innosti. Budou
zpracovavany

Ctvrtletni zpravy pro
dal$i sledovani.

Mira spokojenosti externich Vysoka Kazdoro¢ni prizkum
uzivateld nastroju informacnich
technologii (IUCLID, REACH-IT,
Chesar a RIPE)

3. Hlavni vystupy

= REACH-IT

0 Prepracovana architektura aplikace.

0 Integrace systému REACH-IT a systému spravy dokumenta.

0 ZlepSeni pracovnich postupl pro vyfizovani dotaz(i, posuzovani zadosti o
zachovani duvérnosti, sdileni idaju a jejich Sifeni.

o Vyvoj novych funkci souvisejicich s provadénim nafizeni CLP: Zadost o
alternativni nadzev a podani navrhu na zafazeni do pfilohy VI ze strany
pramyslu.
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Internetova stranka pro Sifeni udaja

o Neduvérné informace o latkach budou Sifeny v€as a spolehlivé s podporou
vylepSeného systému informacnich technologii.

0 Integrace s portalem eChemPortal (celosvétovy portal).

0 ZlepSena funkce vyhledavani.

IUCLID 5
0 Budou zavedeny nové vzory harmonizované s OECD anebo nové funkce
(podle stanoveni priorit odborného panelu OECD IUCLID).

RIPE

o Na zacatku roku 2011 bude organim pro prosazovani v ¢lenskych statech
pfedstavena prvni verze systému RIPE.

0 Bude zahajen dalSi rozvoj systému RIPE s cilem zajistit komplexni systém
elektronickych informaci.

Systém spravy dokument

o Uzivatelim budou pfedstaveny LVVVO, pfezkum navrhu zkou$ek a kontrola
souladu.

0 Bude zahajeno provadéni vybranych dalSich postupl. Mezi kandidatskymi
postupy jsou: harmonizace klasifikaci a oznaCovani a dale povolovani.

Chesar

0 Primyslu bude poskytnut spolehlivy nastroj s podplrnou dokumentaci
k posouzeni bezpec€nosti.

0 Integrace s vybranymi systémy pro odhady expozice.

Casper
0 Zaijisténi robustniho datového skladu (napf. monitorovani, stanovovani priorit)

a sluzeb hlaseni k registracnim udajim.
o0 Integrace vybranych dalSich systémd.

Odyssey
0 ZvysSeni efektivnosti vyhodnocovani dokumentaci, zvlasté u méné zkusenych

pracovniku.
0 Sledovatelnost rozhodovaciho postupu.

Obecné informace

0 Zavedeni technologického ramce pro integraci aplikaci.

0 Zavedené procesy informacnich technologii (incident, problém, zména, vydani
a konfigurace).

0 Zavedené plany udrzby a procesy pro vyvijené aplikace pokryvajici
infrastrukturu IKT, podporu aplikaci a dalSi vyvoj.
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Cinnost &. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce EU
1. Hlavni ukoly v roce 2011

S vyuzitim rozsahlych informaci, které ma k dispozici po prvni Ihité pro registraci,
agentura ECHA vyrazné prohloubi své znalosti o chemickych latkach, a bude tak schopna
lépe odpovidat na védecké a technické otazky vznasené politickymi organy EU.

Na zakladé povinnosti predkladat zpravy stanovené v nafizeni REACH vypracuje
agentura ECHA® pro Komisi zpravu za prvni pétileté obdobi o fungovani nafizeni REACH
a v této souvislosti pfedlozi také navrhy na zlepSeni proveditelnosti nafizeni. Dale a na
zadost Komise provede agentura ECHA posouzeni proveditelnosti a potfeb ohledné
zlepSeni dostupnosti komunikace s agenturou pro malé a stfedni podniky, mimo jiné
prostfednictvim systému REACH-IT, v riznych jazycich. Navic vypracuje agentura ECHA
pro Komisi prvni zpravu za ftfileté obdobi’ o stavu zavadéni a pouzivani zku$ebnich
metod a strategii neprovadénych na zvifatech urCenych k vytvafeni informaci o vnitfnich
vlastnostech a posuzovani rizik ke splnéni pozadavkd nafizeni REACH s cilem
podporovat pouzivani alternativnich metod zadateli o registraci pro druhou Ih{tu pro
registraci.

Aktivni spoluprace agentury ECHA s Evropskym parlamentem a Komisi bude v roce 2011
pokracovat mimo jiné pravidelnym informovanim téchto organ( o jejich ¢innostech. Bude
pokradovat spoluprace s dalSimi evropskymi agenturami a védeckymi vybory a v pfipadé
potfeby mohou byt vytvafena memoranda o porozuméni pro ustaveni formalnéjSiho
ramce spoluprace agentury a koordinaci s nimi. Memoranda o porozuméni uz byla
uzavfena s Ufadem EFSA a agenturou EU-OSHA.

Spoluprace s ¢lenskymi staty bude pokracovat jako zakladni aspekt kazdodenni prace
agentury. Zasedani pfislusnych organu pro nafizeni REACH a CLP (CARACAL) poskytne
hlavni platformu pro informovani pfislusnych organu ¢lenskych statu a konzultace s nimi.

Agentura ECHA bude nadale pfispivat k programu OECD ohledné pokyna k provadéni
zkousSek a vyrazné zvysi svou podporu mezinarodniho vyvoje alternativnich zkuSebnich
metod.

Agentura ECHA vyrazné prohloubi své znalosti nebezpeci, expozice a rizik nanomateriall
tim, Ze bude bedlivé sledovat v8echny vysledky vyvoje a vystupy EU a mezinarodnich
organizaci, aby mohla vytvofit revidované pokyny ohledné nanomaterialt pfed Ihdtou pro
registraci vroce 2013. Do 30. Cervna také vypracuje pro Evropskou komisi zpravu
obsahujici informace o zaregistrovanych typech nanomaterialll a jejich pouzitich, a
pfispéje tak ke zpravé, kterou Komise pfipravi pro Evropsky parlament. Navic agentura
ECHA zvySi svou védeckou kapacitu, aby se mohla zabyvat dalSimi latkami nebo aspekty
vysokého zajmu, jako jsou napfiklad endokrinni disruptory nebo toxicita smési.

Komise hodla navrhnout pfepracovani nafizeni PIC, které predpoklada pfeneseni ukolu
nyni provadénych Spole€nym vyzkumnym stfediskem Komise na agenturu ECHA. To by
pro agenturu ECHA mohlo znamenat nové ukoly od roku 2013. Aby byla a na nové ukoly
nachystana, musi zahdjit pfislusné pfipravy jiz v roce 2011, pokud k tomu Komise uvolni
dalSi zdroje.

Komise navrhla nové nafizeni o biocidnich pfipravcich®, které predpoklada, Ze agentuie
ECHA budou pocinaje rokem 2013 ulozeny dal§i administrativni, technické a védecké
Ukoly. Agentura ECHA bude sledovat pokrok legislativniho procesu ohledné

6 Nafizeni REACH ¢l. 117 odst. 2.
7 Nafizeni REACH ¢l. 117 odst. 3.
8 KOM(2009)267, 12. 6. 2009.
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navrhovaného nafizeni, bude pokracovat v planech na prevzeti odpovédnosti za &innosti
v oblasti biocidnich pfipravkld od roku 2013 a zahaji prvni ¢innosti na podporu provadéni
budoucich pravnich predpisu, pokud obdrzi dotaci EU anebo nezbytny personal. Pfipravy
by mohly zahrnovat zahajeni vyvoje pokynd, stanoveni nezbytného vyvoje informacnich
technologii a vyvoj pracovnich postupu.

2. Cile a ukazatele

Cile

1.

Agentura ECHA zlepSi svou kapacitu pro poskytovani védeckého a technického
poradenstvi v otazkach bezpec€nosti chemickych latek, nanomateriald a
zkuSebnich metod.

Agentura ECHA bude poskytovat v€asné, vysoce kvalitni zpravy, které Komisi
pomohou posuzovat a zlepSovat proveditelnost nafizeni REACH a podporovat
dostupnost zkuSebnich metod neprovadénych na zvifatech (Clanek 117).

Vykonnostni ukazatele a cile

védeckeé, technické a
administrativni podpory
poskytované Komisi

Ukazatel Cil v roce 2011 Zpusob a ¢etnost
oveéreni
Mira spokojenosti s kvalitou Vysoka Kazdoro€ni prizkum

V&asné predkladani zprav podle 1. ervna 2011 Interni zprava
¢lanku 117 nafizeni REACH

3. Hlavni vystupy

Zprava za pétileté obdobi o fungovani nafizeni REACH (€l. 117 odst. 2).

Zprava za ffileté obdobi o stavu provadéni a vyuzivani zkusebnich metod a
strategii, které nejsou provadény na zvifatech (¢l. 117 odst. 3).

Védecka stanoviska v odpovédich na otazky Evropské komise nebo Evropského
parlamentu.

Védecké a technické vstupni informace Evropské komisi, Radé a Parlamentu na
podporu postupu spolurozhodovani o biocidnich pfipravcich a pro pfipravu
provadécich predpist Komisi, véetné budouciho nafizeni o poplatcich za biocidni
pfipravky.

Spusténi hlavnich internich pfiprav na budouci ukoly v oblasti biocidnich pfipravku
a nafizeni PIC (vCetné napf. podrobné cestovni mapy pro pfipravnou fazi,
zahajeni navrhu pracovnich postupl a planu pro nezbytné dokumenty s pokyny).
Vypracovana zprava pro Komisi do 30. €ervna s informacemi o registrovanych
nanomaterialech.
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2. Organy agentury ECHA a prurezové
cinnosti




Cinnost &. 8: Vybory a férum
1. Hlavni ukoly v roce 2011
Vybor ¢lenskych statu

Hlavnim ukolem pro Vybor ¢lenskych stata je Fidit zvySeny objem prace v situaci, kdy
vSechny postupy podle nafizeni REACH vyzadujici zapojeni Vyboru &lenskych stat(
probihaji sou¢asné. V roce 2011 se ofekava vysoky pocet navrhu rozhodnuti vzeslych
z vyhodnocovani dokumentaci (navrhy zkousek a kontroly souladu) po prvni Ihuté pro
registraci podle nafizeni REACH v roce 2010 — coz povede ke zkoumani vS8ech navrhu
zkouSek a fadé kontrol souladu registrovanych zavedenych latek. VSechny navrhy
Clenskych statd na zmény navrha rozhodnuti agentury ECHA budou projednavany ve
Vyboru &lenskych statl k dosazeni jednomysiné dohody. Pfi hledani dohody o navrzich
rozhodnuti k navrhiim zkouSek zvazi vybor moznosti jak zamezit zbyte€nym zkouskam na
zviratech. Jednomysina dohoda ohledné navrhl rozhodnuti o kontrole souladu ma za cil
zajistit, aby byly zaplnény mezery v relevantnich udajich pro riizna rizika a aby zpravy o
chemické bezpecnosti pokryvaly vSechna ustanoveni pfilohy | nafizeni REACH.

V roce 2011 zacne postup vyhodnocovani latek se stanoviskem Vyboru ¢lenskych statd
k pribéznému akénimu planu Spolecenstvi, ktery stanovi seznam latek podléhajicich
dalSimu zkoumani rizik uréenymi ¢lenskymi staty.

Co se tyka identifikace LVVVO, oCekava se, Ze objem prace rovnéz vzroste vzhledem
k tomu, ze Komise oznamila cil mit do konce roku 2012 ur€eno 135 latek pro identifikaci
jako LVVVO. Rozsahlejsi kandidatsky seznam ma slouzit pro informacni potfeby ohledné
PBT nebo vPvB vlastnosti latek a také ohledné obsahu LVVVO v pfedmétech.

Vybor &lenskych statu dale vypracuje své stanovisko ke tfetimu doporu€eni agentury
ECHA pro pfilohu XIV (seznam latek podléhajicich povoleni). Po pfedlozeni registraénich
dokumentaci v roce 2010 bude podporovana pfiprava doporuceni a stanovisek udaiji,
které poskytnou spolecnosti. Stanovisko Vyboru &lenskych statll o navrzich doporuceni
agentury ECHA pro pfilohu XIV je vyznamné pro kone&né rozhodnuti Komise, jelikoz
kladné stanovisko signalizuje podporu vétsiny ¢lenskych stata.

Je rovnéz mozné, ze Vybor clenskych stati obdrzi zadosti o ad hoc stanoviska,
pfedevsim k posouzeni PBT nebo vPvB vlastnosti latek mimo nafizeni REACH.

Vybor pro posuzovani rizik

V roce 2011 je hlavni ukol Vyboru pro posuzovani rizik spojen s vyznamnym narustem
objemu prace v dlsledku rostouciho pocétu navrhi na harmonizovanou klasifikaci a
oznacovani, omezeni a prvnich zadosti o povoleni, které vybor bude muset zpracovavat
soucasné. Vedle toho mlze byt vybor pozadan, aby poskytl nékolik ad hoc stanovisek pro
organy EU na podporu jejich legislativnich Cinnosti.

Narust objemu prace Vyboru pro posuzovani rizik nastane soubé&zné s prvni hlavni
zménou ve slozeni vyboru, jelikoz funkéni obdobi vétSiny ¢Elenti zacatkem roku 2011
skongi. Vzhledem k celkovému zajmu agentury ECHA zajistit pokraovani prace vyboru je
nutna rychla integrace novych clenl. Jestlize funkéni obdobi &lend, ktefi plsobi jako
(spolu)zpravodajove, nebude prodlouzeno, budou nutna feSeni ad hoc. JelikoZz Komise jiz
bude zapojena do vSech postupl a bude vyzadovat plnou dostupnost odbornych znalosti,
spocCiva dalSi ukol v zajisténi toho, aby se ¢lenim Vyboru pro posuzovani rizik dostalo
odpovidajici podpory od pfislusnych organu ¢lenskych statli a aby byl objem prace mezi
Cleny nalezité rozdélen.
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Vybor pro socioekonomickou analyzu

Vybor rozhodne o svém stanovisku k prvnim &tyfem navrhim na omezeni predlozenym
v roce 2010 a bude se zabyvat dalSimi navrhy na omezeni. S podanim prvnich zadosti o
povoleni objem prace vyboru rychle vzroste. Navic mlze byt vybor pozadan, aby vyfidil
zadosti o ad hoc stanoviska od organt EU. Uskute¢ni se prodlouzeni ¢Elenstvi nebo
nominace novych ¢lend, jelikoz funkéni obdobi €lent vyboru skon&i zacatkem roku 2011.

Férum pro vyménu informaci o prosazovani

Férum se soustfedi na harmonizaci pfistupl k prosazovani prostfednictvim integrativniho
pouziti pravnich pfedpisi REACH a CLP. Jeji dosazeni se pfedpoklada prostfednictvim
koordinovanych projektt, stanovenim spole¢nych strategii prosazovani, dohodou o
metodach FeSeni nesouladu a stanovenim minimalnich kritérii pro kontroly. Férum bude
formulovat praktické zavéry a doporuceni pro inspektory prosazujici nafizeni REACH a
CLP, a to na zakladé zkuSenosti ziskanych v projektech koordinovaného prosazovani
zabyvajicich se prosazovanim ustanoveni ,zakaz uvadéni na trh bez udaji“ a takeé
povinnostmi tvlarcd formulace smési.

Efektivni prosazovani registrace a oznamovani K&O celkové vyZaduje, aby sekretariat
agentury ECHA poskytoval féru vétsi podporu. Vyznamnym pfikladem této podpory je
nastroj informacénich technologii RIPE poskytujici inspektorim pfistup ke specifickym
udajim ze systému REACH-IT, jehoz prvni verzi agentura ECHA predstavi v roce 2011.

Spolecné kontroly a studijni navstévy by mély zagit jako novy druh koordinované &innosti
fora. Clenim zugasténych administrativ poskytnou pfileZitost studovat, sdilet a $ifit
znalosti a spravnou praxi. Férum zintenzivni ¢innosti souvisejici s prosazovanim nafizeni
CLP a pfipravi vzdélavani Skoliteld. Spoluprace by mohla vzniknout také s ostatnimi
utvary, zvlasté s celnimi utvary. Navic férum a agentura ECHA dokon¢i vyjasnéni vztahu
mezi agenturou ECHA, organy Clenskych statll a vnitrostatnimi organy pro prosazovani.
V neposledni fadé se forum podili na postupu omezeni, kde poskytuje poradenstvi
ohledné prosaditelnosti. Objem prace poroste stim, jak budou pfijimany navrhy na
omezeni, pfedkladané Clenskymi staty nebo sekretariatem agentury ECHA na zadost
Komise. Vedle toho muze byt forum pozadano, aby poskytlo ad hoc stanoviska na
podporu legislativnich ¢innosti organd. Navic se oCekava, ze vzroste spoluprace a sdileni
informaci s vybory a sekretariatem agentury ECHA ohledné rozhodovani o latkach.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Sekretariat bude ucinné a efektivné podporovat praci vyborl, aby vybory byly
schopny
e dodrzovat IhGty stanovené pravnimi predpisy a
e podavat vysoce kvalitni védecka a technicka stanoviska a dohody, jez
podpofi kone¢né rozhodovani transparentnim zplsobem pfi zajisténi
nezbytné davérnosti.

2. Sekretariat bude ucinné a efektivné a transparentnim zplsobem podporovat a
umoziiovat praci féra, aby féorum bylo schopno posilovat a dale harmonizovat
prosazovani nafizeni REACH a CLP v Clenskych statech EU/EHP pfi zajisténi
nezbytné duavérnosti.

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

Ukazatele

Cil v roce 2011

Zpuisob a ¢etnost

ovéreni

Procento stanovisek / dohod dodanych
v zakonné lhuté

100 %

Roéni interni zprava

Procento jednomysinych dohod Vyboru
¢lenskych statt®

Nejméné 80 %

Rocni interni zprava

Procento stanovisek vyboru pfijatych na
zakladé shody

Nejméné 70 %

Rocni interni zprava

Mira stanovisek vyborQ vzatych v ivahu pfi Vysoka Rocni interni zprava
kone¢ném rozhodovani Evropské komise

Zpétna vazba od organu pro prosazovani Pozitivni Kazdoroc¢ni
prava v Clenskych statech a zucastnénych prizkum
subjektd agentury ECHA o pfidané hodnoté

Cinnosti féra

Mira spokojenosti ¢lend a dalSich ucastniku Vysoka Kazdoroc¢ni
s podporou (v€etné Skoleni a pfedsedani), prizkum
kterou vyboriim a féru poskytuje ECHA

Mira spokojenosti zucastnénych subjektd, Vysoka KazdorocCni
pfislusnych organd a ¢lent vyboru prizkum
s celkovou transparentnosti a

zvefejfiovanim vysledkd postupll vyboru a
¢innosti féra

Vyskyt konflikti se stanovisky védeckych
vybora ostatnich instituci EU

Pouze v fadné
odlvodnénych
pfipadech

Interni hodnotici
zprava

° Tyka se postupl vyhodnocovani a povolovani, zatimco ukazatel v ramci ¢innosti €. 2 se tyka pouze vyhodnocovani.
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3. Hlavni vystupy

40 az 60 stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik ohledné dokumentaci
k harmonizované klasifikaci a oznaCovani.

4 stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu
k navrhim na omezeni.

Stanovisko Vyboru ¢lenskych statd ohledné stanoveni priorit kandidatskych latek
k povoleni.

Prvni stanovisko Vyboru ¢lenskych statd ohledné prabézného akéniho planu
Spolecenstvi.

Aktualizovany rejstfik rozhodnuti Vyboru ¢lenskych stata.

Jednomysiné dohody (nebo stanoviska) Vyboru c¢&lenskych statd ohledné 40
navrhd na identifikaci latek vzbuzujicich velmi velké obavy a 50 navrht rozhodnuti
0 navrzich zkousek a kontrolach souladu.

Dohoda o spoleCnych pfistupech k prosazovani (vyjadfena v zavérech féra,
dokumentech o osvédCenych postupech a dalSich zpravach), ktera posune vpred
projekty prosazovani (REACH-CS-FORCE), s kratkodobym zaméfenim na
povinnosti tvirct formulace smési, Skoleni subjektll pro prosazovani v otazkach
CLP, ziskani ponau€eni vyménou informaci a komunikaci s cilem podporovat
harmonizované prosazovani pravnich pfedpist v oblasti chemickych latek.

1 az 2 vzdélavaci akce pro vnitrostatni Skolitele inspektora.

2 az 6 zprav o poradenstvi ohledné vykonatelnosti navrhovanych omezeni.

19 plenarnich zasedani vyborl a féra, 20 az 30 zasedani pracovni skupiny.
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Cinnost &. 9: Odvolaci senat

1. Hlavni ukoly v roce 2011

Odvolaci senat byl zfizen, aby poskytoval pravni opravné prostiedky rozhodovanim o
odvolanich podanych fyzickymi nebo pravnickymi osobami, jichZ se dotykaji rozhodnuti
agentury, na néz odkazuje ¢lanek 91 nafizeni REACH.

V roce 2011 bude senat nejspise Celit prvni viné odvolani, zvlasté ohledné sdileni udajl a
vyhodnocovani. BEhem roku 2011 se oCekava postupny posun k odvolanim tykajicim se

vice vyhodnocovani. Tuto skute¢nost senat zohledni v €innostech proaktivniho fizeni
znalosti.

2. Cile a ukazatele
Cile
1. Odvolaci senat bude bez zbytec¢ného odkladu pfijimat vysoce kvalitni rozhodnuti.

2. Udrzeni davéry zuCastnénych subjektd v opravné pravni prostiedky
v ustanovenich nafizeni REACH.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2011 Zpusob a cetnost

oveéreni

Procento pfipadd uzavienych v cilové 90 % Vyroéni zprava

lhate™ stanovené pro jednotlivé typy odvolaciho senatu

odvolani

Procento rozhodnuti odvolaciho senatu, Méné nez 20 % VyroCni zprava

proti nimz bude vzneseno odvolani odvolaciho senatu

Kk Tribunalu

Mira  davéry  zuCastnénych  subjektu Vysoka Prizkum mezi

v odvolaci fizeni zuCastnénymi
subjekty

3. Hlavni vystupy

= Rozhodnuti (v zavislosti na po¢tu podanych odvolani).

= Robustni judikatura tykajici 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 dotaz().

10 Cilova Inlta je definovana jako doba, v niz bylo uzavieno 75 % predchozich pfipadd odvolani téhoz typu (pfi¢emz pro
definovani cilové IhGty musi byt uzavieno minimalné 10 pfipad).
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Cinnost é. 10: Komunikace
1. Hlavni ukoly v roce 2011
V roce 2011 jsou Ctyfi hlavni Ukoly.

Za prvé, vnéjSi komunikace: internetové stranky agentury ECHA jsou hlavnim
prostfedkem komunikace se zuc€astnénymi subjekty. SouCasné internetové stranky je
treba vylepsit, aby mohly byt efektivnim nastroje komunikace se vSemi uzivateli — od
vefejnosti aZz po védce. Agentura ECHA ma v planu je v roce 2011 zcela pfepracovat, na
zakladé prace v oblasti brandingu a zakaznik( vroce 2010. Prostfednictvim novych
internetovych stranek bude agentura ECHA v roce 2011 muset oslovit Sirokou vefejnost
s informacemi ziskanymi diky postupim registrace podle nafizeni REACH a postupum
oznamovani klasifikace a oznacCeni. To si vyzada uzivatelsky pfivétivou databazi a
seznam a také kampané ke zvySeni povédomi o téchto novych materialech. Agentura
ECHA rovnéz hodla poskytovat informace, idealné spolu s Clenskymi staty, o pravech
ob&anl, o pfistupu kinformacim, které jsou o chemickych latkach dostupné, a o
prostfedcich, kterymi Ize tyto informace vyuzivat.

Velkym ukolem bude i nadale poskytovani materialli, vcetné tiskovych zprav a
referenénich dokumentdl v mnoha jazycich. Nadale bude pokradovat praxe zaméreni na
preklady pro malé a stfedni podniky a Sirokou vefejnost a také snaha o napInéni poptavky
pfi souasném zajisténi hodnoty za penize z vefejnych prostfedku. Zvlastnim ukolem
bude ovéfovani kvality prekladi — kvuali kombinaci védeckého jazyka vyzadujiciho
odbornou revizi, velkého objemu materialt a 22 jazykl je prekladatelska prace agentury
ECHA mimofadné naro¢na.

Strategicky vyznamné pro nafizeni REACH a CLP je dokonéeni studie v celé EU, ktera
sleduje, jak Siroka vefejnost vnima bezpecné pouzivani chemickych latek.

A konec¢né, zasadnim ukolem je zajistit efektivni vnitfni komunikaci v celé agenture, ktera
se rozrusta tak rychlym tempem. V roce 2011 bude ECHA navic zavadét v celé agenture
doporucgeni pfezkumu identity organizace, ktery probéhl v roce 2010.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Komunikace s externimi cilovymi skupinami agentury ECHA bude efektivni a
ECHA bude tézit z pfesné a vyvazené pritomnosti ve sdélovacich prostfedcich.

2. ZucCastnéné subjekty budou zapojeny do prace agentury ECHA a budou
spokojeny s tim, Ze jejich nazory jsou vyslechnuty a zohlednény.

3. Veskeré materialy (on-line nebo off-line), které se produkuji pro malé a stfedni
podniky nebo pro Sirokou vefejnost, budou zvefejnény ve 22 ufednich jazycich
Evropské unie.

4. Pracovnici ECHA budou dobfe informovani, budou mit pocit sounalezitosti a
budou se citit jako sou€ast spole¢ného usili.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2011 Zplisob a cetnost
oveéreni
Mira spokojenosti zakaznikd s internetovou Vysoka Kazdorocni
strankou prizkumy mezi
uzivateli, Ctvrtletni
statistiky na
internetové strance
Mira spokojenosti pracovnikll s vnitfni Vysoka KazdorocCni
komunikaci prizkum mezi
pracovniky
Mira spokojenosti ¢tenard s publikacemi Vysoka Kazdorocni
prlizkumy mezi
klienty
Mira spokojenosti zaCastnénych subjektu se Vysoka Prazkumy
svym zapojenim provadéné v dny
zucastnénych
subjektd a rocni
prizkumy mezi
zucCastnénymi
subjekty
Zverejhovani prekladd novych dokumentd, 100 % Interni Ctvrtletni
které jsou relevantni pro malé a stfedni zprava
podniky nebo Sirokou vefejnost (v priméru
tfi mésice po vydani originalu, bez validace)

3. Hlavni vystupy

Budou probihat komunikaéni kampané (napf. ohledné pozadavkl na povolovani a
postupu povolovani a dale ohledné vytvareni for pro vyménu informaci o latkach
ve |h(té do roku 2013), v€etné cinnosti zaméfenych na pramysl a Sirokou
verejnost.

Pfepracovana a nové spusténa stranka agentury ECHA bude uZivatelsky
privétivéjsi, s informacemi zaméfenymi na malé a stfedni podniky a Sirokou
vefejnost ve 22 ufednich jazycich EU.

Veskeré materialy (on-line nebo off-line), které se produkuji pro malé a stfedni
podniky nebo pro Sirokou vefejnost, budou zvefejnény ve 22 ufednich jazycich
Evropské unie.

Bude vydavan tydenni elektronicky véstnik (ECHAexchange), tistén Ctvrtletni
interni véstnik (ECHO) a poskytovany denni aktualizace internich informacénich
obrazovek a intranetu (ECHAnNet).

Bude provedena studie sledujici, jak vefejnost vnima bezpeéné pouzivani
chemickych latek (¢lanek 34 nafizeni CLP).

Ad hoc tiskové zpravy a tydenni elektronické zpravodaje, budou uspofadany dvé
tiskové konference.

Budou usporadany dva dny zu&astnénych subjektd a ad hoc workshopy pro
zucCastnéné subjekty.
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Cinnost &. 11: Mezinarodni spoluprace
1. Hlavni ukoly v roce 2011

Velké mnozstvi udaju z registraénich dokumentaci, které bude agentura ECHA v roce
2011 Sifit mezi Sirokou vefejnosti, a jeji vlastni vefejny profil maji podle ofekavani zvysit
zajem ftretich zemi a mezinarodnich organizaci o jeji praci. To muze vést k dalSim
pozadavkim na dohody o dvoustranné spolupraci mezi regulaénimi organy tfetich zemi a
agenturou ECHA, jez budou podobné tém, které existuji mezi agenturou ECHA a
kanadskymi ufady z Federalniho ministerstva pro Zzivotni prostfedi a Federalniho
ministerstva zdravotnictvi. Pokud bude tato dvoustranna spoluprace uziteCna pfi
provadéni nafizeni REACH a CLP, vyjedna agentura ECHA s témito organy tfetich zemi
v ramci mandatu ji svéfeného podle ¢l. 77 odst. 2 pism. |) dohody o spolupraci védecke,
technické a provozni povahy. Agentura ECHA bude vykonavat r(izné ¢innosti k provadéni
podepsanych memorand.

Déale agentura ECHA zintenzivni své Cc&innosti k budovani kapacit ve prospéch
kandidatskych zemi EU, zejména se zemi nebo zemémi, které v roce 2012 ziskaji pevné
datum pfijeti do EU. Agentura ECHA bude pokraovat ve svém zapojeni do Sifeni
znalosti o nafizeni REACH v zemich mimo EU.

V roce 2011 se bude ECHA i nadale podilet na fadé raznych ¢innosti OECD, které jsou
relevantni pro provadéni nafizeni REACH. Metody (Q)SAR umozriuji odhad vlastnosti
chemické latky z jeji struktury, a tim zkracuji dobu, naklady a zkouSky na zvifatech, jez
jsou nutné v souvislosti s identifikaci nebezpe¢i chemickych latek. V roce 2011 se
agentura ECHA bude aktivné spolupodilet na vyvoji nastrojové sady OECD (Q)SAR.
Zaméfi se na vyvoj funkci pro verzi 3, ktera bude pfedstavena vroce 2012, a na
poskytovani Skoleni a Skolicich materialt pro verzi 2.0.

V roce 2011 pfevezme agentura ECHA provozovani portalu eChemPortal (celosvétovy
portal pro informace o chemickych latkach) faze 2. Jako ¢&len Fidici skupiny portalu
eChemPortal se bude agentura ECHA aktivnhé podilet na pfezkumu a stanoveni priorit
novych pozadavk( uzivatell, aby podpofila pouzitelnost portalu.

K dal§im &innostem souvisejicim s OECD, na nichZ se bude agentura ECHA podilet, patfi
zapojeni do Cinnosti pracovni skupiny pro posuzovani nebezpecnosti, pracovni skupiny
pro posuzovani expozice, projektu harmonizovanych vzorli, prace na zdravotnich a
environmentalnich aspektech nanomateriald a programu vytvareni pokynu pro zkousky.
Navic bude agentura ECHA rovnéz navazovat kontakty s novymi &lenskymi zemémi
OECD, aby jim umoznila porozumét nafizenim REACH a CLP.

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 udrzovat své
dvoustranné vztahy ve védecké a technické spolupraci s regulacnimi organy
tietich zemi, jeZ jsou uzite€né pro provadéni nafizeni REACH a CLP.

3. Bude zvySeno povédomi o portalu eChem a nastrojové sadé (Q)SAR.

4. Vyvoj nastrojové sady (Q)SAR pokroci podle planu a rozpoctu.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2011 Zplisob a cetnost

oveéreni

Mira spokojenosti Komise s podporou, Vysoka Kazdorocni

kterou ji v souvislosti s mezinarodnimi prizkum

¢innostmi ECHA poskytuje.

ZvySeni navstévnosti portalu eChem oproti 20 % Interni vyro¢ni

pfedchozimu roku. zprava

Mira zavedeni kazdoroCné planovanych 90 % Interni vyro¢ni

modull nastrojové sady (Q)SAR. zprava

3. Hlavni vystupy

= Veédecka a technicka podpora Komise uvedena v ro¢nim pracovnim planu pro
mezinarodni ¢innosti agentury ECHA na rok 2011.

= Dvoustranné dohody o spolupraci s regulacnimi organy tfetich zemi, které o né
budou mit zajem.

= Védecka a technicka spoluprace s OECD (pokracovani):

0}
0}

(0]

O 00O

agentura ECHA bude provozovat eChemPortal faze 2,

Ucast v fidici skupiné OECD pro eChemPortal (pfezkum a stanoveni priorit
novych pozadavkl uZzivatell pro potencialni dalSi vyvoj),

nastrojova sada (Q)SAR: vytvofeny softwarové moduly pro tfeti verzi (napf.
pokrocila funkce interaktivni pomoci, speciaéni moduly k hydrolyze,
ionizaci a tautomerim, expertni systémy znalostni baze pro specifické
koncové body, nové strukturalni vystrahy), a Skolici material pro verzi 2.0,
pracovni skupina pro posuzovani nebezpecénosti,

pracovni skupina pro posuzovani expozice,

pracovni skupina pro vyrabéné nanomaterialy,

pracovni skupina narodnich koordinatord programu vytvareni pokynl pro
zkousKky.

» Cinnosti v oblasti budovani kapacit zaméfené na kandidatské zemé& EU v ramci
projektu nastroje pfedvstupni pomoci.
= UCinné vyfizovani zadosti o moznost vystoupeni nebo navstévu ze tretich zemi.
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3. Rizeni, organizace a zdroje




Cinnost é. 12: Rizeni
1. Hlavni ukoly v roce 2011

Nejvy$sim rozhodovacim organem agentury je 35¢lenna’ spravni rada. Podporu ji
poskytuje sekretariat zajistovany vykonnym feditelem. Jelikoz agentura dosahne v roce
2011 stabilniho provozniho tempa, zaméfi se spravni rada na své hlavni funkce, tj.
pfijimani viceletych a ro¢nich pracovnich program(, rozpoctu a vyro€ni zpravy a dale na
pfijimani a pfezkum internich pfedpisu agentury. Spravni rada je téz 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, Sifeni udaju a kontrolu,
které napomahaji rozhodovacimu postupu rady. Spravni rada bedlivé sleduje vykon
agentury prostfednictvim pravidelnych zprav zajistovanych vykonnym feditelem a zprav o
specifickych tématech, které predklada sekretariat. Béhem roku jsou naplanovana cCtyfi
plenarni zasedani a dale nékolik zasedani pracovnich skupin.

Jednim zcild agentury ECHA je podpora &lenskych statll pfi ddsledném provadéni
nafizeni REACH a CLP, a proto agentura ECHA posili svou spolupraci s pfislusnymi
organy Clenskych statd, aby zlepSila koordinaci mezi nimi.

Od bfezna 2011 bude agentura ECHA na dvanact mésicl predsedat siti trojice
evropskych agentur.

Organizacni struktura agentury ECHA zustala od zahajeni jejiho provozu v roce 2008
v zasadé nezménéna. Od té doby se agentura rychle rozristala a jeji zamérfeni se
pfesouva od pfipravnych €innosti k rozhodovani a zpracovavani stanovisek na zakladé
viceoborového védeckého pfistupu. Od zacatku roku 2011 bude zavedeno nové, vice
horizontalni uspofadani agentury, kdy budou vytvofena tfi nova feditelstvi. Vyznamnym
Ukolem vedeni bude zajistit hladky prubéh, pfedevSim tim, Ze postupy Fizeni budou
pfizpisobeny vétSi organizaci a bude zajisténa ucinna koordinace c¢&innosti napfic
feditelstvimi. To si vyzada mimo jiné uvazené planovani &innosti na jednotlivych urovnich
organizace a vyvoj novych nastroju pro integraci planovani, pfidélovani zdrojl, sledovani
vykonu a fizeni rizik. Agentura ECHA bude zaroven zavadét také novou identitu své
organizace.

Po prvni Ih(té pro registraci v roce 2010 bude agentufe ECHA svéfeno velké mnozstvi
informaci z celého chemického pramyslu EU. Cast t&chto informaci je ze své podstaty
vysoce duvérna (zvlasté v disledku skute€nosti, ze Udaje obsahuji divérné obchodni
informace). Proto bude prioritou zajisténi bezpecénosti — jak informacnich systému, tak
fyzické ostrahy. Bude vyvinut systém fizeni a hlaSeni bezpe€nosti. Bude pokracovat
zavadéni I1ISO 27001 a bude provedeno externi posouzeni systému fizeni bezpecnosti.
Navic bude agentura ECHA nadale poradat zasedani sité bezpecnostnich pracovniki
(Security Officers’ Network), aby podpofila bezpe&né zavadéni pfistupu k systému
REACH-IT pro pfislusné organy ¢lenskych statd, povéfené vnitrostatni instituce a Komisi.

Déle bude agentura ECHA pokraovat v zavadéni systému spravy obsahu podniku
(ECM) na zakladé svého procesniho pfistupu. Tim bude zajisténo, ze vSechny procesy
vedouci k rozhodnuti anebo stanovisku budou standardizované, dokumentované,
kontrolovatelné a transparentni a Ze s dokumentaci s nimi souvisejici bude zachazeno
bezpecné, ucinné a v souladu se v8emi pouzitelnymi pravnimi pfedpisy. Agentura ECHA
bude nadale provadét politiky fizeni informaci a znalosti.

M Jejimi ¢leny je 27 c¢lenskych statd EU, 6 zastupcd jmenovanych Evropskou komisi, véetné tfi predstavitell

(zainteresovanych) subjektti a dvou ¢lent jmenovanych Evropskym parlamentem. Dale jsou zastoupeny Island a Norsko
jako pozorovatelé zemi EHP/ESVO.
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Inspektor ochrany udaju agentury ECHA bude nadale usilovat o to, aby agentura plnila
vSechny své zakonné povinnosti ochrany jednotlivel pfi zpracovavani jejich osobnich
Udaji. Zaméstnancim bude pravidelné poskytovano Skoleni a informace. V roce 2011
bude pokracovat oznamovani vSech Ccinnosti zpracovavani uvedenych v seznamu
vytvofeném v roce 2010. Inspektor ochrany udaji proto bude v nezbytnych pfipadech
zasilat Evropskému inspektorovi ochrany udaju oznameni k pfedbézné kontrole.

Bude pokraCovat zavadéni integrovaného systému fizeni jakosti. Agentura zfidi nastroje
a metody podporované informacnimi technologiemi, které budou integrovany do jeji
infrastruktury, aby umoznily spravu prvku fizeni jakosti. Budou provadény interni audity
systému jakosti pro kontrolu IQMS podle pozadavkl normy a posouzeni jeho vyspélosti.
Budou zahajeny prvni kroky pfipravy agentury ECHA na zavadéni systému SpoleCenstvi
pro environmentalni fizeni podnik a auditu (EMAS).

Vzhledem k narlstu poc¢tu rozhodnuti agentury bude nutné vyvinout velké Usili k zajisténi
nespornych pravnich rozhodnuti a u¢inné obhajoby v pfipadech odvolani nebo Fizeni pred
Soudnim dvorem: Ukolem v roce 2011 bude zvladnout napor prace a zajistit dislednost
pravnich stanovisek.

V ramci celkového fizeni rizik bude agentura ECHA monitorovat provadéni svého planu
pro zmirnéni rizik a bude nadale zvySovat svou schopnost feSit krizové situace a provadét
strategii pokraCovani ¢innosti.

2. Cile a ukazatele
Cile
1. Agentura je vedena prostfednictvim ucinného a efektivniho fizeni, které zajistuje
fadné planovani ¢innosti, pfidélovani zdrojl, posuzovani a fizeni rizik, bezpe¢nost

zaméstnancu a zabezpeceni majetku a informaci a poskytuje zajiStovani jakosti
vystupu.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2011 Zplisob a cetnost
___overeni

Procento pravnimi pfedpisy pozadovanych 100 % Ctvrtletni interni
dokumentl predlozenych spravni radé zprava
v zakonnych Ihatach
Mira provadéni ro¢niho planu pro zmirnéni 100 % Rocni interni zprava
rizik
Procento postupl fizeni jakosti, o nichz byla Nejméné 90 % Vyro&ni zprava
informovana vefejnost podle planu manazera jakosti
Pocet ,kritickych* zjisténi auditorll ohledné 0 Vyrocni zprava
pouzivaného systému vnitini kontroly internich auditor(
Procento vyznamnych doporuceni auditu 100 % Vyro&ni zprava
zavedenych ve lhuté internich auditort
Pocet bezpecnostnich incidentl, pfi nichz 0 Interni zpravy
byl pfi Setfeni bezpec€nostnich sluzeb
agentury ECHA odhalen unik davérnych
informaci
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3. Hlavni vystupy

= Ctyfi usporadana zasedani spravni rady.

= Uspofadana zasedani meziagenturni sité.

= Vyvinuty a zavedeny elektronicky a fyzicky archivacni systém.

= Audit fizeni bezpecnosti informacnich systému anebo interni audit systému
jakosti.

= Dokumentace fizeni pokraCovani €innosti agentury ECHA bude obsahovat hlavni
procesy.

= Silna pravni podpora rozhodnuti agentury ECHA a jejich efektivni obhajoba.
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Cinnost &. 13: Finance, zadavani zakazek a Géetnictvi
1. Hlavni ukoly v roce 2011

Hlavnim ukolem agentury ve finanéni oblasti v roce 2011 bude efektivni Fizeni likvidity a
disledna rozpoctova kazen. OcCekava se, Ze agentura bude vroce 2011 pIné
samofinancovana prostfednictvim poplatkd a plateb, jez by mély b&éhem roku pokryt
v§echny jeji zakonné povinnosti. Pro ¢innosti agentury podle nafizeni REACH a CLP se
v souCasném finanénim programovém obdobi, které skonci v roce 2013, nepfedpoklada
zadna dotace Evropské unie. Kromé toho bude agentura ECHA muset splatit Komisi
dotaci EU pfijatou v roce 2010 v zavislosti na vysledném stavu uctu plnéni rozpoctu pro
rok 2010.

Na zacatku roku 2011 budou agentufe zbyvat nékteré ukoly z velkych objemu finanénich
transakci, k nimz do$lo nasledné po prvni Ihité pro registraci. Vedle pfichozich uhrad
poplatkll se oCekava, ze agentura bude mit v disledku svych provoznich &innosti zhruba
800 finan¢nich zavazku a témér 4 000 odchozich plateb. Agentura ECHA bude provadét
kontroly ex post u spoleCnosti, které uvedly, Ze maji status malych a stfednich podnikd,
aby ovéfila spravnost téchto tvrzeni. SpoleCnosti, u niz bude zjisténo, Ze uvedla
nespravné tvrzeni, bude nauctovan poplatek v pIné vySi odpovidajici jeji spravné velikosti
a také spravni poplatek.

Co se tyka pfiprav na provadéni ostatnich nafizeni, je nutné vytvofit mechanismus,
kterym bude oddéleno financni fizeni &innosti podle nafizeni REACH a CLP a dalSich
moznych nafizeni, podle nichz mohou byt agentufe ECHA ukladany ukoly. Toho ma byt
dosazeno prostiednictvim daldiho rozvoje nakladového ucetnictvi podle €innosti, které ke
kazdé Cinnosti pfifazuje pfijmy a naklady jednotlivych zdroja €innosti.

Nadale budou pokraCovat znacné investice do podpory informacnich technologii pro
provozni &innosti a do bezpeénosti informaénich technologii. PfestoZze ve velké mife
existuji ramcové smlouvy pro identifikaci potencialnich dodavateld, bude zahajeni novych
vybérovych fizeni mezi pfisluSnymi dodavateli vyZadovat zna¢né usili v ¢innosti zadavani
zakazek. (Navrh planu je uveden v pfiloze 4.)

2. Cile a ukazatele
Cile
1. Agentura bude mit fadné a efektivni finanéni Fizeni.

2. Faktury za poplatky budou efektivné vystavovany a proplaceny a penézni rezervy
bezpectné a efektivné fizeny.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2011 Zplisob a cetnost
overeni
Pocet vyhrad ve vyrocni zpravé Evropského 0 Zpravy Ucetniho
ucetniho dvora dvora / vyro¢ni
Mira zavazku Nejméné 98 % Mé&sicni / vyro&ni

finanéni zprava

Mira plateb Nejméné 75 % Mésicni / vyro€ni
finanéni zprava

Mira pfevadéni (vydanych prostfedku) <25% Rocni interni zprava
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Pocet soudnich rozhodnuti proti postupim 0 Rocni interni zprava

agentury ECHA v ramci zadavani zakazek

Dodrzovani pokynu spravni rady o 100 % Ctvrtletni interni

penézn

v kone€ném znéni)

ich rezervach (MB/62/2010 zprava

3. Hlav

ni vystupy

Dusledné fizeni rozpoctu a likvidity.

Efektivni u€etni pracovni toky a postupy tykajici se fizeni nasledné fakturace po
prvni Ihaté pro registraci podle nafizeni REACH.

Bude fungovat mechanismus Fizeni a investovani penéznich rezerv agentury.
Bude dale sledovan status malych a stfednich podniku.

Analyticky ucetni systém (pro €innosti) bude dale vyvijen.

Splatka dotace pfijaté v roce 2010 Komisi EU.

Nasledné sledovani a pInéni rozpoctu zlepSeno na miru zavazku ve vysi 98 %.
Ugetnictvi za rok 2010.
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Cinnost &. 14: Sprava lidskych zdroji a podnikové sluzby
1. Hlavni ukoly v roce 2011
Sprava lidskych zdroju

Po uspésném dokonc&eni prvotni startovni faze se agentura vroce 2011 zaméfi na
upevnéni lidského kapitalu a na organiza¢ni rozvoj. Tym lidskych zdroji pfesune své
zaméfeni od rozsahlych naborovych akci vletech 2008-2010 k udrzeni pracovnik,
pfiCemz bude jesté vétSi pozornost vénovana vzdélavani a rozvoji, inovativnim strategiim
organizaéniho rozvoje a zvlastni péci o dobré pracovni podminky zaméstnancd.

Vroce 2011 bude provedena nezbytna inventura dopadl této viny registraci na
dlouhodobé potreby lidskych zdrojl. Jeji vystup mize spustit zmény planovani zdroju, mit
dopad na stav odbornych znalosti a kompetenci v agentufe, vyzadat si Upravu planud
vzdélavani a rozvoje, zvysit potfebu rozSifené mobility pracovnich sil nebo si vynutit
v oblasti lidskych zdroju dal$i opatfeni.

Zvlastni pozornost bude v roce 2011 vénovana vyvoji informaéniho systému lidskych
zdrojli v ramci rozvoje podnikového systému fizeni. To si vyzada zaméfeni pozornosti
pracovniku v oblasti lidskych zdroji na stanoveni systémovych pozadavku, na podporu
provadéni, na fizeni procesu zmény a na poskytovani odpovidajici podpory a Skoleni.

Podnikové sluzby

Vroce 2010 bylo zfizeno oddéleni podnikovych sluzeb, zodpovédné za fizeni
infrastruktury a fyzickou bezpecCnost sekretariatu agentury, podporu a organizaci cest a
zasedani a poskytovani administrativnich sluzeb v oblasti registrace posty, kancelarskych
potfeb, knihovny a archivace a fizeni zasob. Organizace a sluzby oddéleni budou v roce
2011 dale upeviovany.

Pro rok 2011 wvyvstaly dva konkrétni ukoly: zvlastni pozornost prostfednictvim
vyhrazeného projektu bude vénovana digitalizaci archivu pochazejiciho z pravnich
predpisu pfedchazejicich nafizeni REACH. Prfislusné dokumenty budou skenovany a
udaje zaclenény do databaze REACH.

Vroce 2011 se predpoklada provedeni reorganizace véetné vytvofeni tfi novych
feditelstvi. To bude vyZadovat nové uspofadani dostupnych kancelarskych prostor, které
bude tato nova feditelstvi a Ukoly jim svéfené zohledfiovat. Rozdéleni kancelaiskych
prostor bude provedeno efektivng, aby se minimalizovaly nezbytné pfesuny a pfedeslo se
ruSeni pracovnikd béhem nejvétSiho naporu prace.

2. Cile a ukazatele

Cile
1. Aby agentura zabezpedila provadéni pracovniho planu, bude mit dostateény pocet
kvalifikovanych pracovnik(, jimz bude 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 organ( agentury a externich
navstévnikd.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2011 Zplisob a cetnost
oveéreni

Procento pracovnich mist podle planu 295 % Roéni interni zprava
pracovnich mist obsazenych na konci roku
Procento dokonéenych vybérovych Fizeni 100 % Roéni interni zprava
planovanych pro dany rok
Fluktuace do€asnych zaméstnancu <5% Roéni interni zprava
Primérny pocet dnua Skoleni na jednoho 10 Ro¢ni interni zprava
pracovnika
Mira spokojenosti vyboru, féra a clenu Vysoka Kazdorocni
spravni rady s fungovanim konferenéniho pruzkum
centra
Mira spokojenosti pracovnikd s vybavenosti Vysoka KazdorocCni
kancelare a logistickymi sluzbami prazkum

3. Hlavni vystupy

Sprava lidskych zdroju

Mzdy pro statutarni zaméstnance a dal§i platby zaméstnancim, vyslanym
narodnim odbornikim a Skolenym osobam, celkem pfiblizné 550 osob.

Odhadem bude uspofadano 50 vybérovych Fizeni.

Odhaduje se pfijeti 50 osob.

Prdmérny pocet 10 dna Skoleni na jednoho pracovnika.

Hodnoceni vykonu a reklasifikace pro vice nez 400 statutarnich zaméstnancu.
Poradenstvi a pomoc zaméstnancim a vedeni v zaleZitostech lidskych zdroj,
zvlasté prav jednotlivell a pracovnich podminek.

Vysledky prizkumu mezi zaméstnanci a nasledné plany.

Aktivni vyvoj postupll a metod Fizeni lidi a vykonu.

Podnikové sluzby

Bude dokoncéeno osazeni arealu agentury ECHA 600 pracovnimi stanicemi.
Plany rozdéleni prostor pro rok 2011 a fizeni zmén v priibéhu reorganizace.
VEasny nakup zafizeni, material( a sluzeb zajistény vhodnymi postupy zadavani
zakazek.

V&asné vypocty a proplaceni nahrad za mise a cesty.

Zabezpectené vybaveni kancelafi.

Dobra podpora pro zasedani a konference.

Dobfe fungujici audiovizualni zafizeni s dobrou podporou.

Efektivni poStovni sluzby.

Dobfe organizovana a spravné fizena knihovna a archivy.

Aktualni a spravny inventar zafizeni.
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Cinnost &. 15: Informaéni a komunikaéni technologie
1. Hlavni ukoly v roce 2011

Ocekava se, ze agentura ECHA na konci roku 2011 uz bude mit moznost vyuzivat pIné
zastoupeny plan IKT pro pokra¢ovani Cinnosti a efektivni schopnosti obnovy IKT. K tomu
bude patfit dobfe zavedené externi datové stfedisko, které zajisti plnou redundanci celé
infrastruktury IKT agentury ECHA a podporu kolokace investic do hardwaru. Agentura
ECHA zacala zajistovat provoz svého datového stfediska prostfednictvim externiho
dodavatele béhem roku 2010. Stavajici systémy budou postupné pfesunuty do nového
prostfedi na zakladé podrobného planu pfesunu. V prabéhu roku 2011 bude naroénym
ukolem pfiprava systémua a dokumentace, dohled nad pfesunem a testovani pfesunutého
systému.

V prvni poloviné roku 2011 agentura ECHA zfidi a uvede do provozu zabezpeéené sitové
spojeni s pfislusnymi organy ¢lenskych statl po Sifrovanych linkach. Specificky Sifrované
spojeni bude poskytnuto ufadim clenskych statl pro prosazovani s pouzitim
zabezpeceného dvoufaktorového ovéreni.

Funkce architektury podniku se nadale zaméfi na konsolidaci, aby se zlepSila celkova
robustnost prostfedi informacnich systému, pficemz se zlep$i moznost jejich budouciho
fizeni a dalSiho rastu.

Vroce 2011 bude nadale poskytovana podpora spusténi centralizovaného systému
spravy obsahu a znalosti, zvlast€ zaméfena na dosazeni co nejvétSi automatizace
zavedenych podnikovych procest a miry integrace rGznych ulozist informaci. Formalni
postupy spravy identity budou upraveny na systém spravy identity.

Ke konci roku 2011 bude zahajen proces prezkumu a postupné obnovy hardwaru
technické a komunikacni infrastruktury.

V ramci dostupné kapacity bude nabizena také specializovana technicka a architekturni
podpora pro nové a nastupujici podnikové potfeby (napf. ERP).

Efektivnost a dosah dobfe zavedenych sluzeb jako napfiklad kancelafe projektového
portfolia nebo pracovisté podpory IKT budou béhem roku dale udrzovany a rozsifovany.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Provozovat technické infrastruktury IKT agentury na vysoké urovni sluZzeb a
dosahnout co nejvétsi miry kontinuity, efektivnosti a zabezpeleni pro vSechny
podporované podnikové €innosti.

2. Zaijistit dusledny a spole¢ny podnikovy architekturni pfistup a také podporovat
osvédCené postupy ve spravé a fizeni projekttd informacnich technologii a
zajisStovat profesionalni, kompetentni a véasné odezvy na jakékoli planované nebo
opakujici se podnikové ¢innosti.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele Cil v roce 2011 Zplisob a cetnost
ovéreni
Dostupnost operaCnich systému pro externi 99 % Statistiky datového
zdkazniky (doba vyuZitelnosti) stfediska
Mira spokojenosti uzivatell s internimi Vysoka Kazdoro¢ni
sluzbami v oblasti informaénich technologii prizkum mezi

zakazniky a ad hoc
zpétna vazba

Mira provadéni plné zastoupeného planu 100 % Roéni interni zprava
IKT pro pokraCovani €innosti

3. Hlavni vystupy

= Externi datové stfedisko (podporujici kolokaci) vhodné pro obnovu dat a obnovu
po havarii.

= Bude vypracovan a zaveden dokumentovany, aktualni a vyzkouSeny plné

zastoupeny plan pro zajisténi plynulé Cinnosti informaénich technologii a obnovy

zarizeni

Efektivni pracovisté podpory IKT.

Efektivni podpora Fizeni a spravy projektu IT.

Podpora a udrzba administrativnich aplikaci IT.

Zabezpec€ené a stabilni sitové pFipojeni.

Sledovani a udrzba hlavnich podnikovych aplikaci.

Pokracujici technicka podpora a podavani pokynu ohledné aspektt IKT.

Sluzby poskytované podle dokumentovanych pozadavkl a smluv o Urovni sluzeb.
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4. Rizika

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 pét hlavnich
rizik. Byla také urCena opatieni ke zmirnéni hlavnich rizik.

Tento pracovni program a dlouhodobé planovani agentury ECHA vychazi ztzv.
vychozich Ciselnych Udajl uvedenych v pfiloze 2. Tyto Udaje jsou odvozeny z ptvodnich
odhadll Komise, kdyz bylo pfipravovano nafizeni REACH, a z naslednych aktualizaci,
které vytvofila agentura ECHA ve spolupraci s primyslem a dalSimi zucastnénymi
subjekty. Kvuli vysoké nejistoté souvisejici s témito Udaji se nejzavaznéjsi riziko agentury
ECHA nadale tyka planovani jejich lidskych zdroju, a to jak kvantitativng, tak kvalitativné.

Riziko tykajici se objemu prace bude nadale zmirfiovat kontrola procesl s cilem zlepSit
jejich efektivnost. Jelikoz rok 2011 bude pro vyhodnocovani dokumentaci zvlasté
vyznamny a vzhledem kriziku souvisejicim s odhadovanou dobou zpracovani
dokumentace, zaméfi se agentura ECHA ve svych planech zlepSovani efektivnosti
zvlasté na tyto procesy.

Zjisténé dlouhodobé riziko se tyka zdroju, které budou agentufe dostupné po roce 2013.
Odhaduje se, ze agentura ECHA bude po roce 2013 potfebovat dotaci EU, a jeji potfeby
je tfeba zohlednit ve financnich perspektivach, které maji byt vyjednany pro EU na obdobi
2014-2020.

Cinnosti agentury ECHA jsou do znadné miry odkazany na efektivni systémy
informacnich technologii pro zpracovavani riznych typld dokumentaci, které agentura
pfijima. Jakékoli problémy nebo zpozdéni ve vyvoji informacnich technologii by mohly
dosazeni planovanych cilll ohrozit. Pro zmirnéni tohoto rizika byl v roce 2010 zahajen
projekt Enterprise Architecture. Vroce 2011 by agentura ECHA meéla mit vytvofen
dlouhodoby plan vyvoje informacnich technologii, v€etné planu zdrojl, ktery zohlednuje
postupné externi zadavani vétSiny €innosti datového stfediska.

Dal$i riziko ohledné lidskych zdrojli, které agentura ECHA vymezila, se tyka
dlouhodobého udrzeni zaméstnancl. V dobé pfipravy tohoto dokumentu se agentura
ECHA nadale rychle rozriista o nové zaméstnance, avSak nabor se od roku 2011 dale
znacné zpomali. Néktefi zaméstnanci nevyhnutné zacnou zvazovat dal$i alternativy pote,
co pro agenturu pracovali fadu let; agentura ECHA proto hodla klast diraz na
vypracovani strategie udrzeni svych vysoce kvalifikovanych a Skolenych zaméstnanci
v budoucnosti.

Tato rizika i reakce na né a opatfeni, jez maji byt pfijata k jejich zmirnéni, budou nalezité
monitorovana a béhem roku nasledné kontrolovana.
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PRILOHA 1: Organizaéni struktura agentury ECHA v roce 2011

‘ VYBOR ELENSKYCH

STATU ‘ ‘

VYBOR PRO
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PRILOHA 2: Vychozi predpoklady
Vychozi ¢iselné udaje pro rok 2011

Hlavni uréujici éinitelé éinnosti Odhad pro rok 2011
agentury ECHA

Dokumentace doslé v roce 2011

Registracni dokumentace (vCetné 4 500
aktualizaci)

Zadosti o zachovani divérnosti 250
PFistup k udajim stars§im nez 12 let 120
Pozadavky tfetich stran 150
Oznameni o vyzkumu a  vyvoji 200
zaméfeném na vyrobky a postupy

Dotazy 1800
Pocet oznameni podle &l. 7 odst. 4 40
Pocet zprav a oznameni podle ¢lanku 38 45 000
Navrhy na omezeni (pfiloha XV) 10
Navrhy na harmonizovanou klasifikaci a 90
oznacovani (pfiloha VI nafizeni CLP)

Navrhy na identifikace jako LVVVO 40
(pfiloha XV)

Dokumentace LVVVO zpracovaneé 5
agenturou ECHA

Zadosti o povoleni 15
Zadosti o pouzivani alternativniho nazvu 20

Rozhodnuti agentury ECHA v roce
2011

Rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace

- pocCet  zahdjenych vyhodnoceni 500
dokumentace 350
- pocet dokoncenych vyhodnoceni 280
- pocet rozhodnuti o vyhodnoceni
dokumentace
Rozhodnuti o sdileni udaja 75
Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (zaporna, 10

tj. zamitnuti)

Rozhodnuti o uvolnéni  informaci 150
pozadovanych tfetimi stranami

Rozhodnuti o zadostech na zachovani 20
divérnosti (zaporna)

12 Tyto Ciselné udaje nezahrnuji pfevedené polozky pochazejici ze lhuty v roce 2010 a zpracovavané v roce 2011.
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Rozhodnuti o Zadostech o pouzivani
alternativnich nazv(

Odvolani podana v roce 2011
Jiné
Otazky k zodpovézeni / harmonizované

odpovédi (poradenstvi o nafizeni
REACH, REACH-IT, IUCLID 5, jiné)

Provedené kontroly MSP

Zasedani spravni rady

Zasedani Vyboru ¢lenskych stat(
Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik

Zasedani Vyboru pro socioekonomickou
analyzu

Zasedani féra

Nova volna pracovni mista docasnych
zastupcu k obsazeni
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PRILOHA 3: Rozdéleni zdrojti v roce 2011

Lidské zdroje Koneény Lidské zdroje 2011
Provozni ¢innosti (hlava lll rozpoétu) Pracovni plan 2010 ;%21%0(?; Rozzgf1cet
2. opraveé)
Nize uvedené Cislovani odkazuje na pracovni plan na rok 2011, nikoli na
Cislovani v rozpoctu. AD AST CA AD AST CA
Provozni ¢innosti — provadéni postupt podle narizeni REACH
Cinnost ¢. 1: Registrace, sdileni udaji a Sifeni udajt 40 12 8 932 879 34 11 7 1151 289,00
Cinnost &. 2: Vyhodnocovani 62 9 1 95 001 81 13 2 440 198,00
Cinnost &. 3: Povolovani a omezeni 20 4 1 226 300 32 7 2 1496 675,00
Cinnost &. 4: Klasifikace a oznaéovani 14 3 2 50 150 13 3 2 230 258,00
Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc prostrednictvim pokynu a 31 13 4 26 11 5
kontaktnich mist 387 683 967 469,00
Cinnost &. 6: Podpora éinnosti pomoci informaénich technologii 25 5 10 044 009 28 8 0 12 793 811,00
Cinnost &. 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce 3 0 5 0 1
EU 0 308 623,00
Organy agentury ECHA a podplrné ¢innosti
Cinnost &. 8: Vybory a forum 17 8 2 1 645 700 21 8 3 1868 183,00
Cinnost &. 9: Odvolaci senat 12 5 3 73200 9 6 5 362 801,00
Cinnost é. 10: Komunikace 10 8 7 5026000, 10 9 8 7 739 753,00
Cinnost &. 11: Mezinarodni spoluprace 8 4 0 556 560 4 0 0 777 845,00
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost &. 12: Rizeni 21 14 3 1550302 24 14 3 1 603 095,00
Celkem 263 85 31 20587784 287 90 38 | 29740 000,00
Cinnosti &. 13-15: Organizace a zdroje (Hlava llI: Infrastruktura) 25 53 21 11 481 281 24 55 28 15 587 000,00
Hlava | (vydaje na zaméstnance) 43 412635 54 473 000,00
Celkem 288 138 52 75 481 700 311 145 64 99 800 000,00
Plan pracovnich mist: 426 45
Nova €innost: PIC p.m.
Nova ¢€innost: Biocidni pFipravky p.m.
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PRILOHA 4: Plan zadavani zakazek

Predpokladané

Cinnost v ramci DilCi ¢innost | Odhadovany | Pfredpokladany datum Predg;l;l;dane
pracovniho (prichazi-li Utvar Predmét smlouvy rozpocet zpusob zadani zahajeni odbisu
programu v Gvahu) v EUR zakazky vybérového podp
ey smlouvy
fizeni
Poradenstvi k ziskavani
udaji z podani,
stanoveni priorit faktord
vl e W z0060
. 0 C3 |. 4t ’ 775000 nebo nové Q1-Q3 Q2-Q4
registrace a sdileni | podpora integrace udaju pro FWC
udaja ¢innosti SID a QSAR
(analyza dat) a zavadéni
integrace udaju (1. faze)
+ program CSA
Workshopy k otazkam
Zivotniho prostiedi a
lidského zdravi;
PoZadavky na sluzby
tykajici se konkrétnich
o’Eazek lfoqrdlnovane _ FWC 2008/02
védeckymi platformami a b .
2.0: Védecka na podporu ukolu Nevo nove
- E2/E3 Y 240 000 FWC a Q1-Q4 Q1-Q4
Vyhodnocovani podpora spojenych . R
. vyjednavaci
s vyhodnocovanim e
fizeni
dokumentace;
aktualizace

dokumentaci; Podpora
pro vytvareni zprav
profesionalnim
védeckym autorem
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Predpokladané

Cinnost v ramci DilCi ¢innost | Odhadovany | Predpokladany datum Predg:tlill;dane
pracovniho (prichazi-li Utvar Predmét smlouvy rozpocet zpusob zadani zahajeni odbisu
programu v uvahu) v EUR zakazky vybérového pocp
ey smlouvy
fizeni
Sluzby uréené na
podporu pfipravy
dokumentace podle
pfilohy XV pro LVVVO,;
na sbér dat pro
stanover,u prlorlt . FWC 2008/02
povolovani, rozvoj b )
3.0: Povolovania | 3.1 metodologie nebo nove
. ' - D2/D3 : . 1 005 000 FWC a Q1-Q3 Q2-Q4
omezeni Povolovani socioekonomickych : R
! i e vyjednavaci
analyz / rozSifovani fieni
znalostni databaze,
metodologie opatfeni pro
fizeni rizik / rozSitfeni
znalostni databaze;
workshopy a osvétova
¢innost o povolovani
3.0° Povolovani a Sluzby uréené na FWC 2008/02
o 3.2 Omezeni D2/D3 | podporu navrht na 250 000 nebo nové Q1-Q4 Q1-Q4
omezeni ]
omezeni FWC
FWC 2008/02
. - 3.3 Vyfizovani e nebo noveé
3.0: Povolovania | 7,405t o D2/D3 | WWorkshopy a osvetova 125 000 FWC a Q1-Q2 Q2-Q3
omezeni . ¢innost o povolovani . .
povoleni vyjednavaci
fizeni
) - , . . xs . FWC 2008/02
4.0: t(las,|f|!<a0e a | 4.2 0znameni D1 Pfedbézna analyza 70 000 nebo Nové Q1-Q4 Q1-Q4
oznacovani K&O seznamu K&O EWC
Sluzby uréené na
) e 4.1 Vyfizovani podporu zpravodaju FWC 2008/02
042'22'3?;?/2::(%6 @ | navrhti na D1 Vyboru pro posuzovani 60 000 nebo nové Q2 Q3
CLH rizik a na pfipravu FWC

dokumentaci CLH pro

-58 -




Predpokladané

Cinnost v ramci DilCi ¢innost | Odhadovany | Predpokladany datum Predg;l;l;dane
pracovniho (prichazi-li Utvar Predmét smlouvy rozpocet zpusob zadani zahajeni odbisu
programu v uvahu) v EUR zakazky vybérového pocp
ey smlouvy
fizeni
pesticidy pfislusnymi
organy ¢lenskych stat(
CLP - bezpec€nostni listy
5.0: Poradenstvi a a scenare e’.‘ﬁioz"’e pro FWC 2008/02
pomoc SDr;eDS_L (,t\lil{rf(' ormulac, nebo noveé
prostfednictvim 5.3 Pokyny A2 : d)’ vft A 220 000 FWC a Q1-Q2 Q2-Q4
pokyn( a v privn\}\e/gc - strategie vyjednavaci
kontaktnich mist pro. - fizeni
v pfedmétech,
doporuéeni pro Urady
. Poradci IT na podporu
é?ﬁ%oiﬁd%?;ici fungovani projekiu FWC 2009/39 a
) PO Poradenstvi IT (REACH-IT, IUCLID, 6 205 000 Q1-Q4 Q1-Q4
informacnich ECM. Ch c FWC 2009/40
technologii » ohesar, L asper,
Odyssey a RIPE)
6.0: Podpora
¢innosti pomoci N Pfepracovani DC1 a DC Vyjednavaci ) i
informacnich Bezpecénost IT > 200 000 Fizeni Q1-Q2 Q3-Q4
technologii
6.0: Podpora Hosting zajistovany
¢innosti pomoci Hosting do’da\v/'atell bro druhy ] Navrhy na
) S S plan &innosti, globalni 20 000 000 . Q1 Q3-Q4
informacnich aplikaci IT A . omezeni
technologii poﬁal, vSechny ostatni
aplikace
6.0: Podpora
¢innosti pomoci " Ruzny nakup HW, SW a FWC DIGIT/ ) i
informacnich Zarizeni IKT telekomunikace 791500 HANSEL Q1-Q4 Q1-Q4

technologii

-59-




Predpokladané

Cinnost v ramci DilCi ¢innost | Odhadovany | Pfredpokladany datum Predg;l;l;dane
pracovniho (prichazi-li Utvar Predmét smlouvy rozpocet zpusob zadani zahajeni odbisu
programu v uvahu) v EUR zakazky vybérového pocp
ey smlouvy
fizeni
. Licence, modernizace a
é?ﬁ%oiﬁdp%?;ici udrzba vedeckeho Vyjednavaci
) L Dotazy C2 | softwaru (ACD, 60 000 RO Q1 Q1
informacnich fizeni
technologii ChemFoIder, sada NMR
Predictor)
6.0: Podpora Licence, modernizace a
¢innosti pomoci QSAR/ udrzba védeckého Vyjednavaci
informac&nich Predikce C3 softwaru (ACD, Lhasa, 340000 fizeni Q1-Q4 Q1-Q4
technologii Topkat, Sparc)
10.0: Komunikace | |0-2 Digitaini 1,4~ | Vyvoj internetovych 900000 | FWC 2010/124 Q1 Q1
komunikace stranek a intranetu
10.0: Komunikace ;gﬁua'iﬁgi'e’“ A3 | Audiovizualni sluzby 150 000 | FWC 2010/64 Q1 Q3
—_ Externi audit, vyjezdni . i
10.0: Komunikace 1&:3::&22:3 A3 | konference pro v§echny 75000 Vyj?i(ir;:;\i/am Q1 Q3
pracovniky
Identita organizace,
10.4 Vnaisi prizkumy, kampané, FWC 2010/66,
10.0: Komunikace kofnunikajlce A3 | propagacni materialy, 736 300 FWC 2010/20 a Q1-Q2 Q3-Q4
tiskovy a publikacni Hansel
nastroj
10.5 Sprava Projekt sledovani
10.0: Komunikace | sdélovacich A3 d'JI ich tredki 250 000 FWC 2010/20 Q1 Q1
prostredkil sdélovacich prostfedki
10.6 Zapojeni Eﬁg;ﬁga:tnﬁgﬁ;n Hansel a
10.0: Komunikace | zu€astnénych A3 JeKIU a prizxumy 120 000 vyjednavaci Q1 Q3
e mezi zucastnénymi e
subjektu . fizeni
subjekty
11.0: Vztahy 111
s organy Evropské | Koordinace DalSi vyvoj a udrzba 200 000 FWC 2009/39 Q1 Q2

unie a mezinarodni
spoluprace

mezinarodnich
vztaht

IUCLID
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Predpokladané

Cinnost v ramci DilCi ¢innost | Odhadovany | Predpokladany datum Predg;l;l;dane
pracovniho (prichazi-li Utvar Predmét smlouvy rozpocet zpusob zadani zahajeni odbisu
programu v Gvahu) v EUR zakazky vybérového P I P
Fizeni smiouvy
12.0: Rizeni 125Rizeni | g | Vytvareni dokumentace | 56509 | Fwe 2010/93 Q2 Q2
jakosti systému fizeni jakosti:
3 12.6 Rizeni Poradenstvi a
12.0: Rizeni o . EO | internetové certifikani 110 000 FWC 2010/93 Q3 Q3
bezpelnosti . .
kurzy k bezpec€nosti
12.12
3 Planovani, Poradenstvi (véetné
12.0: Rizeni sledovani a EO | specifikaci pro systém 66 000 FWC 2010/93 Q3 Q3
predkladani PM)
zprav
B 12.5,12.7 a Zarizeni IKT (software a
12.0: Rizeni 12.12 EO (drzba) 208 000 FWC DIGIT Q1-Q3 Q1-Q4
3 12.7 Rizeni Vyvoj fizeni kontaktu
12.0: Rizeni L EO | (COMA) v agenture 60 000 FWC 2009/40 Q1 Q2
informaci
ECHA
e . . Spole¢né
14.0: Lidske zdroje | 4, gz | ©Odborna podpora 100 000 zadavani Qf Q1
a infrastruktura v otdzkach IPR .
zakazek s JRC
14.0: Lidské zdroje A Vyjednavaci
a infrastruktura 14.0 B2 Pravni sluzby 386 000 fizeni nebo CEI Q1 Q1
15.0: Informatika a .
Lo . Poradci IT pro FWC 2009/39 a
komunlkapnl Poradenstvi opakované sluzby 1 500 000 EWC 2009/40 Q1-Q4 Q1-Q4
technologie
15.0: Informatika a Ruzny nakup HW a SW FWC DIGIT/
komunikacni Zarizeni IKT a telekomunikacnich 2 250 00,00 Q1-Q4 Q1-Q4
) . HANSEL
technologie zarizeni
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