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Prezentacia Europskej chemickej agentury

Eurépska chemicka agentura (ECHA), ktora bola zriadena 1. juna 2007, je stredobodom nového
regulaéného systému pre chemické latky v Europskej unii, ustanoveného nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH). Na zaciatku roku 2009 REACH doplnilo nariadenie o klasifikacii,
oznaCovani a baleni latok azmesi (nariadenie CLP Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&.1272/2008). Tieto legislativne akty su uplatnitelné vo vSetkych ¢&lenskych $tatoch EU
bez potreby transpozicie do vnutrostatneho prava.

Ugelom systému REACH je zabezpeéit vysoku urover ochrany ludského zdravia a Zivotného
prostredia; presadzovat alternativne testovacie metdédy na zvieratdach na ucely posudenia
nebezpecenstva chemickych latok; ulah&it' volny pohyb latok na jednotnom trhu a zlepSovat
konkurencieschopnost ainovacie. Z praktického hladiska sa od nového systému ocakava
odstranenie vedomostného vakua v suvislosti s chemickymi latkami, uvedenymi na eurdpsky trh
pred rokom 1981, urychlenie uvadzania bezpecnych ainovaénych chemickych latok na trh
a zefektivnenie riadenia rizika tychto Ilatok, obzvlast presunutim dbkazného bremena
identifikacie a kontroly rizik z organov na spoloénosti. Uspe$né vykonavanie nariadenia REACH
vyzaduje dobre fungujucu agenturu schopnu poskytovat nezavislé a vysokokvalitné vedecké
stanoviska vramci prisnych zakonnych terminov, ako aj zaruCovat hladké fungovanie
prevadzkovych aspektov pravnych predpisov. Uginné fungovanie nariadenia REACH v$ak zavisi
aj od institucionalnych partnerov agentiry ECHA, obzvlast &lenskych $tatov EU, Eurépskeho
parlamentu a Eurépskej komisie.

Ugelom nariadenia CLP je zabezpegit vysoku droveri ochrany [udského zdravia a Zivotného
prostredia, ako aj volny pohyb latok, zmesi a niektorych vyrobkov prostrednictvom harmonizacie
kritérii pre klasifikaciu latok azmesi a pravidiel oznaCovania a balenia. Medzi nebezpelné
vlastnosti chemickych latok patria fyzické rizika, ako aj rizika pre fudské zdravie a zivotné
prostredie vratane rizik pre ozénovu vrstvu. Nariadenie CLP je prispevkom EU ku globalnej
harmonizacii kritérii pre klasifikaciu a ozna€ovanie, priom oznalovanie sa vyvinulo v ramci
Organizacie Spojenych narodov (UN GHS).

Obidve nariadenia by mali prispiet k plneniu strategického pristupu k medzinarodnému riadeniu
v oblasti chemickych latok (SAICM), prijatého 6. februara 2006 v Dubaji.

Poslanie agentury ECHA

Poslanie agentiury ECHA

- riadit vSetky ulohy REACH a CLP vykonavanim alebo koordinovanim potrebnych ¢innosti,
s cielom zarugit dosledné vykonavanie na Grovni EU

- poskytovat ¢lenskym Statom a eurdpskym instituciam najlepSie mozné vedecké poradenstvo
k otdzkam tykajucim sa bezpec€nosti a socialno-ekonomickych aspektov pouZivania
chemickych latok.

To sa dosiahne zabezpecenim dbéveryhodného a konzistentného rozhodovacieho procesu,

vyuzivanim ¢o najlepSich vedeckych, technickych a regulacnych kapacit na dosiahnutie suladu

s nariadeniami REACH a CLP.

Vizia agentury ECHA

Viziou agentury ECHA je stat sa medzinarodne uznavanou agenturou vo vSetkych otazkach
tykajucich sa bezpelnosti priemyselnych chemickych latok a zdrojom spofahlivych
a vysokokvalitnych informécii o chemickych latkach v prospech ob&anov.

Agentura ECHA sa stane referenénym regulaCnym organom, atraktivnym pre vysoko
motivovanych  atalentovanych zamestnancov vdaka uplathiovaniu  najmodernejSich
administrativnych postupov a personalnych politik. Priemysel by mal agenturu ECHA vnimat' ako
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spolahlivého partnera, ktory v pripade potreby poskytuje poradenstvo a pomoc.
Hodnoty agentury ECHA

Hodnoty agentury ECHA ako moderného organu verejnej spravy su transparentnost,
nestrannost, zodpovednost a efektivita. Agentira bude riadit operacie REACH a CLP
bezpecnym, profesionalnym a vedeckym spdsobom.

Agentura ECHA kladie d6raz na svoju nezavislost od vSetkych vonkajSich zaujmov, zatial ¢o
zaroven Uzko spolupracuje so vSetkymi zainteresovanymi stranami, eurdpskymi institaciami
a Clenskymi &tatmi. Agentura sa usiluje vykonavat silnu politiku rovnakych prileZitosti
a ohladuplnosti voéi Zivotnému prostrediu.




Uvod

V tomto pracovnom programe su uvedené ciele Eurdpskej chemickej agentury na rok
2011, ktory bude Stvrtym rokom jej €innosti. Ako zaklad pre tento ro¢ny pracovny program
sluzi viacroCny pracovny program 2011 —2013, ktory vjuni 2010 prijala po verejnej
konzultacii riadiaca rada agentury ECHA. Pracovny program ma rovnaku Strukturu, ako
pristup agentury ECHA podla Cinnosti aje rozdeleni na patnast cinnosti. Pre kazdu
Cinnost’ su stanovené ciele a vystupy, ako aj ukazovatele vykonnosti, pomocou ktorych
mozno sledovat plnenie cielov.

Z doévodov terminov stanovenych v nariadeni REACH bol tento program po prvykrat
prijaty v septembri 2010, niekolko mesiacov pred prvym terminom na registraciu podfa
nariadenia REACH, ktory bol stanoveny na koniec roka 2010. KedZe konec¢ny vysledok
registracie vyjadreny poctom odovzdanych dokumentacii, navrhov na testovanie
a ziadosti o doverny charakter udajov bol rozhodujuci pre mnozstvo prace a finanéné
prostriedky agentury ECHA, pracovny program sa v decembri 2010 revidoval. Teba v3ak
zdéraznit, Ze =zakladné udaje tykajuce sa ostatnych Cc&innosti, najma autorizacii,
obmedzeni a odvolani stale podliehaju vysokej urovni neistoty.

V decembri 2010 prijala riadiaca rada rozpoc€et a plan pracovnych miest, ktoré su
zakladom pre rozdelenie podla €innosti uvedené v prilohe 3. RozpocCet v3ak bude
koneny az po prijati vSeobecného rozpoc€tu Eurdpskej Unie. Plan pracovnych miest bude
takisto musiet’ prijat rozpoé&tovy organ, t. j. Eurépsky parlament a Rada.



Vyzvy a priority agentury ECHA na rok 2011

Prvou vyzvou v roku 2011 pre agenturu ECHA bude uspeSné ukoncenie spracovania
registranych dokumentacii prijatych do 30. novembra 2010, prvého terminu registracie
REACH.

Oc¢akava sa, ze bezplatné spristupfovanie informacii o registrovanych chemickych
latkach verejnosti bude mat’ pozitivny vplyv na ochranu zdravia a zivotného prostredia v
Eurépe ana celom svete. Preto hlavnhou ¢€innostou vroku 2011 bude spracuvanie
informacii o latkach zaregistrovanych vroku 2010, posudenie, & Ziadosti o doverny
charakter udajov podané registrujucimi v suvislosti s uréitymi ¢astami ich dokumentacii su
opodstatnené a uverejnenie nedbvernych Casti registratnych dokumentéacii na webovej
stranke agentury ECHA.

Po termine na registraciu v novembri 2010 bude hlavnou vyzvou ECHA hodnotenie
registraCnych dokumentacii. Zavedené latky s vysokym objemom vyroby, ktoré budu
zaregistrované do prvého terminu, budu obsahovat najvacSie mnozstvo informacii na
jednu dokumentaciu a vela navrhov na testovanie. Z dévodu pevne stanovenych terminov
pre tieto hodnotenia bude agentura ECHA v roku 2011 musiet zamerat' svoje kapacity na
hodnotenie navrhov na testovanie. Agentura ECHA bude musiet navySe zabezpecit, aby
bol prvy navrh priebezného akéného planu Spolo¢enstva predlozeny do konca roka 2011.

KedZe sa oCakava, Ze Komisia zaCiatkom roka 2011 prijme a uverejni zoznam latok, ktoré
podliehaju autorizacii, ako prilohu XIV k nariadeniu REACH, agentura ECHA zabezpedi,
aby bola pripravena prijimat a spracuvat ziadosti od priemyslu.

Dalsia vyzva vyplyva z terminu 3. januara 2011, ktory sdvisi s oznameniami klasifikacie
a oznacenia. Po tomto termine bude agentura ECHA viest zoznam C&L, dalej ho doplriat
a uverejhovat jeho verziu neobsahujucu doéverné informacie na webovej stranke ECHA.

Podla politického ciela, ktory Komisia stanovila zaCiatkom roka 2010, sa oCakava, ze sa
pocet navrhov na identifikaciu latok ako st SVHC zvysi. To znamena, zZe spolu s vyS$Sim
poctom navrhov na obmedzenia a prvymi Ziadostami o autorizaciu, ktoré ma predkladat
priemysel, bude sekretariat a vedecké vybory agentury ECHA vroku 2011 Ccelit
zvySenému mnozstvu prace.

Vroku 2011 agentura ECHA zintenzivni poskytovanie vedeckého a technického
poradenstva Komisii a élenskym &tatom, pri€om v plnom rozsahu vyuzije svoje vedecké
platformy a svoju pracu na hodnoteni a riadeni rizik. To sa bude tykat najma otazok
suvisiacich s nanomaterialmi a endokrinnymi disruptormi.

Pokial ide o poskytovanie vedeckého atechnického poradenstva priemyslu
prostrednictvom usmerneni a asistenénych centier, zvlastny dbraz sa bude klast na
pomoc MSP pri priprave na druhy termin na registraciu v roku 2013. Délezitymi prvkami
pomoci spoloénostiam, aby boli riadne pripravené, bude zvy3ovanie povedomia
a poskytovanie informacii o povinnostiach. Skusenosti ziskané poc€as prvych terminov
registracie a oznamovania pom6zu agenture ECHA dalej rozvijat svoje kapacity, najma
s cielom predchadzat zbytocnému testovaniu na zvieratach a zjednodusit usmernenie.
Déraz sa nadalej bude klast na preklad usmerneni a dalSich dokumentov urenych pre
MSP alebo Siroku verejnost.

Kedze Uspech nariadeni REACH a CLP zavisi od harmonizovaného a efektivheho
presadzovania, podpore foéra zo strany sekretariatu ECHA sa bude v pracovnom
programe nadalej venovat zvlastna pozornost.



Implementacia a presadzovanie nariadeni REACH a CLP si vyZaduje cely rad systémov
IT. Ich dalsi vyvoj a udrzba budu nadalej pre Cinnost agentiry ECHA rozhodujuce. Na
zaklade skusenosti ziskanych v roku 2010 bude agentura ECHA schopna intenzivne
vyvijat a/alebo v pripade potreby prepracovat existujuce systémy, aby boli efektivne
afahko dostupné pre pouzivatelov, priom REACH-IT alIUCLID5 zostanu aj nadalej
hlavnymi aplikaciami agentury.

Na zaklade oznamovacich povinnosti nariadenia REACH agentura ECHA vypracuje pre
Komisiu prvu patrocnu spravu o fungovani nariadenia REACH a v tejto suvislosti pripravi
navrhy na zlepSenie funkénosti nariadenia. Agentiura ECHA okrem toho vypracuje pre
Komisiu prvu trojroénu spravu o stave vykonavania a pouZivania testovacich metéd
nevyuzivajucich zvierata a stratégii testovania.

Personalny rast agentury dosiahne vrchol zaliatkom roka 2011. Zaliatkom roka sa
uskutoéni vyznamna reorganizacia na zabezpeCenie spolahlivého a konzistentného
rozhodovania. Tato reorganizacia bude predstavovat vyznamnu vyzvu pre vedenie
agentury, aby zabezpedilo, Zze reorganizacia prebehne hladko, najma prispésobenim
procesov riadenia decentralizovanej$ej organizacnej Strukture a zabezpecenim ucinnej
koordinacie a implementacie. Vo finannej oblasti bude vedenie agentury ECHA klast
hlavny déraz na efektivne riadenie likvidity a prisnu rozpoctovu disciplinu, pretoze
agentura sa bude v obdobi rokov 2011 az 2013 v plnom rozsahu financovat sama
z poplatkov a Ghrad za &innosti REACH a CLP, priéom bude musiet suéasne vratit EU
dotaciu, ktoru dostala v roku 2010. Riadenie ludskych zdrojov uz nebude klast doraz na
rozsiahly nabor novych zamestnancov, ako v predchadzajucich rokoch, ale na udrzanie
zamestnancov, pricom vacsia pozornost’ sa bude venovat uceniu sa a rozvoju, inovacnym
stratégidm pri organizacnom vyvoji a cielenej starostlivosti o blaho svojich zamestnancov.



1. Implementacia procesov podla
nariadeni REACH a CLP




Cinnost’ 1: Registracia, zdielanie a $irenie tidajov
1. Hlavné vyzvy v roku 2011
Registracia

Nariadenie REACH je zalozené na zasade, Ze zodpovednost za identifikaciu a riadenie
rizik latok je na spolo€nosti, ktora latku vyraba, dovaza, uvadza na trh alebo pouziva.
Spolo¢nosti, ktoré vyrabaju alebo dovazaju latky v mnozstvach 1 tony za rok aviac,
musia preukazat, Ze prevzali tuto zodpovednost prostrednictvom registracnej
dokumentacie predloZenej agenture ECHA. Agentura ECHA potom pred pridelenim
registracného Cisla overi Uplnost poskytnutych informacii a udhradu poplatku za
registraciu.

Prvy termin registracie podla nariadenia REACH, t. j. 30. november 2010, je uréeny pre
registraciu latok s vysokym objemom (1 000 ton za rok alebo vy$8im) a urCitych typov
latok, ktorych sa to tyka. Do uvedeného datumu ECHA dostala takmer 25 000
registranych dokumentacii, pricom toto Cislo sa zhoduje s pévodnym odhadom Komisie
a zakladnym scenarom, ktory predpokladala agentura ECHA. Agentura ECHA bude
musiet do 28. februara 2011 tieto dokumentacie spracovat, ale vdaka Uspesnej
automatizacii niektorych vyznamnych krokov pri spracuvani dokumentacie sa tato uloha
skongi skér. OCakava sa, ze pocet opakovanych predlozeni bude nizky, pretoze len velmi
mala ¢ast registratnych dokumentacii nepresla kontrolou Uplnosti, vdaka nastroju, ktory
agentura ECHA poskytla priemyslu na vykonavanie kontroly uplnosti pred podanim
dokumentacie. Agentira ECHA bude spolu so svojimi partnermi, vratane kontaktnej
skupiny riaditelov (DCG)" nadalej monitorovat zaleZitosti stvisiace s registraciou ktoré su
relevantné pre registrujucich a naslednych pouzivatelov, dokonca aj po prvom termine
registracie. PoCas roka 2011 sa ocCakava stabilny pocet registracii novych latok
a aktualizacii dokumentacii.

Informacie o prvej vine registracii, vratane hodnotenia postupu spolo¢ného predkladania
registracii a dovodov na predkladanie informacii oddelene, budu sucastou prvej spravy
ECHA pre Komisiu o fungovani nariadenia REACH, ktori ma agentura ECHA predlozit 1.
juna 20112. Okrem toho spoloéne s DCG preskima proces registracie a stvisiace
procesy zdielania udajov z hladiska ziskanych skusenosti (vratane odvolani) na ucely
pripravy na nasledujuci termin registracie v roku 2013.

Od 1. juna 2011 agentira ECHA zadne s procesom oznamovania latok vo vyrobkoch?, ak
su latky uvedené na zozname latok spifiajucich kritéria stanovené v pravnych predpisoch.
ECHA pripravi zasady a postupy hodnotenia tychto oznameni s ciefom zistit, ¢i si cela
registracia vyziada vykonanie efektivneho riadenia rizik. V roku 2011 sa zacne aj
s administrativnym spracovanim sprav naslednych pouzivatelov (DU). V spravach DU sa
musia uvadzat pouzitia latok neuvedenych v registraciach ich dodavatelov, pri ktorych sa
vyZzaduje sprava o chemickej bezpecCnosti alebo ked DU vyuZiva osobitnd vynimku.
Ocakava sa, Ze tieto spravy sa budu predkladat vo velkom pocte (zakladny odhad je
45 000). OcCakava sa, ze prace spojené s technologicky orientovanym vyskumom
a vyvojom zostanu na rovnakej urovni ako v roku 2010.

Zdielanie udajov

Spolocnosti vyrabajuce alebo dovazajuce rovnaku latku predlozia svoju ziadost
o registraciu spolocne po vymene svojich Uudajov a spolocnej identifikacii dalSich potrieb

Kontaktnu skupinu riaditelov (DCG) tvoria zastupcovia Eurépskej komisie, agentury ECHA a priemyselnych zdruzeni.
Cielom skupiny je hladat praktické rieSenia problémov, ktoré sa povazuju za prekazky registracie.
* REACH¢l. 117 ods. 2.
Ak su latky pritomné v tychto vyrobkoch v celkovych mnozZstvach vaésich ako jedna tona na vyrobcu alebo dovozcu
ro¢ne a su pritomné v tychto vyrobkoch v koncentraciach 0,1 % (w/w).
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testovania, €o pomdZze predist zbytoénému testovaniu na zvieratach a znizit naklady na
registracie. Uspech zdielania udajov, a teda Uspech nariadenia REACH, velmi zaleZia od
jasného pochopenia identifikacie latky. Udaje o ,rovnakych* latkach sa mézu zdielat,
zatial ¢o udaje o rozdielnych sa zdielat nemd6Zu. Informacie o identifikacii latky vSak
zaroven pomahaju aj pri ,preberani udajov, zoskupovaniu latok a kvantitativnym
modelom vztahu Struktury a Cinnosti ((Q)SAR), teda spésobom vyuzivania informacii
dostupnych o jednej latke (alebo skupine latok) na dopifianie Udajov pri inych latkach, bez
potreby dalSieho testovania na stavovcoch. O¢akava sa, ze v roku 2011 sa zvySi potreba
poskytovat poradenstvo a podporu priemyslu v suvislosti s identifikaciou latok
a prilezitosti na ,preberanie udajov‘ na podporu vymeny udajov, kedZe na registraciu v
neskorsich terminoch sa snazi pripravit viac registrujucich, ¢asto s obmedzenymi subormi
udajov.

Ziadosti o zdielanie udajov a spory (ak by nejaké vznikli) mozno rozdelit na Ziadosti
o informacie tykajlice sa nezavedenych latok a ziadosti vyplyvajuce z rozporov v ramci
féra SIEF. V poslednych troch mesiacoch roka 2010 doS$lo k neoCakavanému zvySeniu
poCtu Ziadosti o informacii, vacsinou v doésledku Ziadosti o informacie tykajuce sa
zavedenych latok. Napriek krokom prijatym na optimalizaciu procesu podavania Ziadosti
o informacii sa oCakava, ze Cast nevybavenych ziadosti sa prenesie aj do roku 2011. Zda
sa tiez odévodnené predpokladat, ze poCet ziadosti o informacie zostane v roku 2011 na
relativne vysokej urovni, beruc taktiezZ do uvahy, Ze mnohé z nich bude potrebné podat
opat z dévodu zlej kvality pdvodne podanej Ziadosti.

Zdielanie udajov v ramci SIEF je odliSné. Od roku 2011 sa podpora zdielania udajov zo
strany agentury ECHA eSte zvysi, najma pokial ide o pomoc spolo¢nostiam, ktoré sa
pripravuju na termin vroku 2013 a ktoré sa snazia ziskat kontaktné udaje
predchadzajucich registrujucich, s ciefom pridat sa k spoloénej registracii. Ziadosti
o zdielanie udajov mézu byt podané pred alebo po podani Ziadosti o registraciu latky.
V roku 2011 budu prevladat ziadosti o informacie po registracii, pretoze ti ¢lenovia féra
SIEF, ktori vyrabaju alebo dovazaju menej ako 1000 ton za rok sa budu snazit
zaregistrovat, ked hlavny registrujuci predlozil Ziadost o registraciu pred terminom v roku
2010. V pripade rozporu mézu spoloc¢nosti poziadat agentiru ECHA o intervenciu. Ak nie
je mozné dosiahnut dohodu o zdielfani Studie, vratane testovania na stavovcoch,
agentura ECHA moéZzZe v urcitych pripadoch prijat rozhodnutie alebo vyda povolenie
na vyuzitie uz predlozenych udajov. Predpoklada sa, Zze medzi subjektmi registrujucimi
nizSie hmotnosti budu prevazne MSP. Bez ohladu na rozhodnutie agentury ECHA, mozno
oCakavat odvolanie druhej strany a priprava obhajoby agentiurou ECHA si mézZe vyziadat
znacné mnozstvo prace. Existujuce systémy a postupy IT sa opat preskumaju s cielom
ich zlepSenia na zaklade skusenosti s pracami na predregistracii v roku 2008 a registracii
v roku 2010.

Sirenie informdécii

Ocakava sa, Ze bezplatné spristupfiovanie informacii o chemickych latkach verejnosti na
webovej stranke ECHA bude mat pozitivny vplyv na ochranu zdravia a Zivotného
prostredia v Eurdépe a na celom svete. Jednou z hlavnych €innosti v roku 2011 bude
spracuvanie informacii o latkach zaregistrovanych v roku 2010, posudenie, €i Ziadosti o
doverny charakter udajov podané registrujucimi v suvislosti sich dokumentaciami su
opodstatnené a uverejnenie nedbévernych Casti registraénych dokumentacii na webovej
stranke ECHA. Na z&klade registranych dokumentécii, ktorym uz agentura ECHA
pridelila registracné Cislo sa zda, ze 2 % registracii zavedenych latok a 35 % registracii
nezavedenych latok, obsahuju Ziadosti o dbéverny charakter udajov. Posudzovanie
Ziadosti o déverny charakter Udajov, ktoré boli podané do 30. novembra 2010, by sa mal
preto vroku 2011 takmer Uplne dokongit. V kazdom pripade by mali mat prednost
dokumentacie s navrhmi na testovanie alebo podliehajuce kontrole zhody. Agentura
ECHA sa navySe bude snazit zefektivnit automaticky vyber nedévernych informacii
z registracnych dokumentdacii a — v ramci modernizacie obsahu webovej stranky agentury
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ECHA — zmodernizuje aj webovu stranku na Sirenie informacii tak, aby sa vyznamne
zlepsila jej vyuzitelnost a prehladnost pre pouzivatelov.

2. Ciele a ukazovatele

Ciele

1.

Vsetky dokumentacie a spory ohladom zdielania udajov sa spracuju a oznamenia
0 PPORD aziadosti o dbverny charakter udajov sa vyhodnotia podla
Standardnych postupov prijatych agenturou ECHA, ato vramci terminov
stanovenych v nariadeni REACH.

Ziadosti sa spracuju podla $tandardnych postupov prijatych agentirou ECHA,
v ramci cielového ¢asového ramca 20 pracovnych dni.

Rozhodnutia o registraciach a oznamenia o PPORD maju vysoku technicku
a odbornu kvalitu.

Verejne dostupné informacie zo vSetkych dokumentacii k latkam zaregistrovanym
pred prvym terminom registracie sa uverejnia na webovej stranke agentury ECHA.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel’ v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia overenia

Percento registracii, oznameni 100 % Cas zaznamenany
o PPORD a sporov ohladom v mesacnych spravach
zdielania Udajov spracované v ramci REACH-IT
zakonnej lehoty.
Percento Ziadosti spracovanych v >90 % Cas zaznamenany
stanovene] lehote (20 pracovnych v mesacnych spravach
dni). REACH-IT
Percento vyhodnotenych Ziadosti o >90 % Zaznamenané
déverny charakter udajov v Stvrtro¢nych
v registracnych dokumentaciach spravach REACH-IT
predlozenych kterminu registracie
v roku 2010.
Percento registraCnych dokumentacii >80 % Vyrocna interna sprava

(neddverné informacie) uverejnenym
na webovej stranke agentury ECHA.

Pocet odvolani podanych <10 % rozhodnuti Mesacné sledovanie
registrujucimi a oznamovatelmi proti odpovedi
rozhodnutiam. na rozhodnutia

3. Hlavné vystupy

Spracovanie dokumentacii k zavedenym latkam predlozenym k terminu v roku
2010, vystavenie faktur a prijatie uhrad a spory suvisiace so zdiefanim udajov
spracované v prislusnych terminoch.

Prijaté  aspracované registratné dokumentacie nezavedenych  latok,
dokumentacie k ziadostiam o informacie, oznamenia technologicky orientovaného
vyskumu a vyvoja (PPROD).
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Spracovanie registracii zavedenych latok podanych k neskorSiemu terminu, ale
tykajuce sa rovnakych latok, ktoré uz hlavni registrujiuci zaregistrovali do terminu
v roku 2010.

Posudenie 250 novych Ziadosti o dbéverny charakter udajov (z registracnych
dokumentacii nezavedenych latok, registracnych dokumentacii zavedenych latok
predlozenych v roku 2011 a aktualizacii registratnych dokumentacii v roku 2011)
a 1 000 ziadosti o déverny charakter udajov tykajucich sa registracii predloZzenych
k terminu v roku 2010.

Zavedené zasady a postupy predkladania ziadosti o registraciu latok vo
vyrobkoch.

Zavedené postupy a systémy na spracovanie sprav naslednych pouzivatefov za
pouzitia nepodporované ich dodavatelmi (&lanok 38 nariadenia REACH)
a oznamenia vyrobcov/dovozcov nepodporovanych pouziti identifikovanych
naslednymi pouzivatelmi (€lanok 37 ods. 3 a 38 nariadenia REACH).

Informacie z registracii prijatych v roku 2010 uverejnené na webovej stranke
agentury ECHA s hypertextovym odkaz na portal OECD eChemPortal.
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Cinnost’ 2: Hodnotenie
1. Hlavné vyzvy v roku 2011
Hodnotenie dokumentacie

Hodnotenie dokumentacie pozostava z preskimania navrhov na testovanie a kontrol
zhody. Zahffia vedecké rozhodovanie vyuZzitim odbornych poznatkov z rozli¢nych
vednych disciplin. Rozhodnutia agentury ECHA budu podliehat vedeckému a pravnemu
preskimaniu registrujucimi, ktorych sa rozhodnutia tykaju, a ¢lenskymi Statmi. To si
naopak vyZaduje, aby vedecké posudky boli podloZzené a takisto aby sa vyuzili na prijatie
pravne podloZenych rozhodnuti. Je evidentné, Ze to predstavuje hlavnu vyzvu pre
sekretariat agentury ECHA, najma v kombinacii s poziadavkou vysokého stoviek vykonu
hodnoteni dokumentacii roCne a s rozhodovacim procesom za ucasti vSetkych ¢lenskych
Statov s pocetnymi procesnymi krokmi.

Agentura ECHA je povinnd preskumat vSetky navrhy na testovanie predloZzené
registrujucimi alebo naslednymi pouzivatelmi a pripravit navrh rozhodnutia v terminoch
stanovenych v nariadeni REACH. O mnozZstve prace pri preskumavani navrhov na
testovanie bude rozhodovat pocet zaregistrovanych latok, kedze sa predpoklada, ze
povinnost zdielat Udaje bude mat za nasledok podavanie spoloénych navrhov na
testovanie jednotlivych latok. Pri nezavedenych latkach by sa mal navrh rozhodnutia
pripravit do 6 mesiacov a pri zavedenych latkach zaregistrovanych do 1. decembra 2010
musi byt navrh rozhodnutia pripraveny do 1. decembra 2012.

Okrem toho je agentura ECHA povinna vykonat kontroly zhody minimalne pri 5 %
odovzdanych registracii podla tonaze. O mnozstve prace pri kontrolach zhody preto bude
rozhodovat' podet dokumentacii prijatych pri jednotlivych tondzach. Vzhladom na velké
rozdiely, pokial ide o pocCet zaregistrovanych dokumentacii za rok, priCom sa v rokoch
2012, 2013 a2018 ocakava obrovské mnozZstvo registratnych dokumentacii,
zdkonodarca nestanovil ¢asovy ramec, v ktorom by sa musel splnit tento 5 % ciel.
Na zaklade poctu predloZzenych navrhov na testovanie apo€tu predloZzenych
registracnych dokumentacii agentira ECHA vypracuje viacro¢ny ¢asovy harmonogram
na dosiahnutie minimalne 5 % pri kontrolach zhody do konca roka 2013.

Bude potrebné aj nadalej budovat odborné a administrativne kapacity, kedZze vysoké
objemy vyroby zavedenych latok, ktoré boli zaregistrované do 1. decembra 2010,
obsahuju najvyS$siu uroven informacii v kazdej dokumentacii a agentura ECHA oc¢akava,
Ze velka €ast tychto informacii sa nevygeneruje pomocou najnovsich noriem a metodiky
na zaruCenie kvalitného testovania. Tym sa nevyhnutne skomplikuje hodnotenie
dokumentacii a vyskytni sa komplexné azodborného hladiska naro¢né otazky.
So zdrojmi planovanymi v su€asnosti a za terajSich predpokladov agentura ECHA
oCakava, zZe v roku 2011 bude schopna zacat priblizne 500 a dokoncit 350 preskumani
navrhov na testovanie a kontrol zhody. Kedze sa bude musiet preskumat vSetkych 580
dokumentécii s navrhmi na testovanie predloZzenymi vroku 2010 vuZ uvedenych
terminoch, tieto budu mat prioritu, a zvy$na kapacita sa pouZije na kontroly zhody, beruc
do uvahy, Ze podiel preskimani navrhov na testovanie si pravdepodobne vyziada aj
paralelné kontroly zhody ako reakciu na to, Ze nemaju vysoku prioritu.

Ako sucast Cinnosti pri kontrolach zhody bude agentura ECHA pokracovat v hodnoteni
dokumentacii zaregistrovanych ako medziprodukty na ucely potvrdenia, ze status ako
medziprodukt alebo pouZitie v prisne kontrolovanych podmienkach su riadne
zdokumentované a v dokumentacii su uvedené dostatocné dékazy a, kde to prichadza do
avahy, vyda navrh rozhodnuti.

VSeobecné vysledky z hodnoteni v roku 2010 (uvedené v predchadzajucom texte) budu
uvedené vo vyroCnej sprave o dosiahnutom pokroku vypracovanej agentirou ECHA
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v sulade s ¢lankom 54 nariadenia REACH do konca februara 2011. Tato sprava bude
obsahovat odporucania pre potencialnych registrujicich, aby sa zlepSila kvalita buducich
registracii, vratane spatnej vazby na optimalizaciu pouzivania alternativnych testovacich
metdd na zvieratach a pristupov k hodnoteniu. Agentura ECHA bude okrem toho vyuzivat
dalSie komunika¢né nastroje a kanaly, ako su podujatia so zainteresovanymi stranami,
seminare a tematické informacné letaky, aby zabezpedila, ze priemysel riadne chape
hodnotenie dokumentacie a aby ziskala spatnu vazbu ztohto hodnotenia. V ramci
hodnotenia dokumentacii bude agentura ECHA venovat pozornost kvalite sprav o
chemickej bezpe€nosti a expoziCnych scenarov a oznamovat svoje zistenia a
odporucania na zlepSenie jednotlivym registrujucim alebo celému priemyslu, v zavislosti
od okolnosti. Tieto C¢&innosti prispeju  k celkovému uspechu nariadenia REACH
a k bezpe€nému pouzivaniu latok vramci dodavatelského retazca produkovanim
potrebnych informacii a predchadzanim zbytonému testovaniu na zvieratach.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA) je hlavnhym prvkom nariadenia REACH. Pre
agenturu ECHA bude spracuvanie sprav o chemickej bezpeénosti (CSR) predlozenych
spolu s registratnymi dokumentaciami predstavovat vyzvu pokial ide o hodnotenie
a pouzivanie informacii uvedenych v CSR a poskytovanie pomoci priemyslu pri
zlepSovani ich kvality. V nasledujucich rokoch je potrebné dalej rozpracovat koncepcie a
metddy suvisiace s CSA. Z toho dovodu agentura ECHA identifikovala potrebu vytvorit
interny prierezovy program o vyvoji CSA s cielom poskytnut priemyslu usmernenie
a nastroje na zabezpeclenie vysokokvalitnych CSA/CSR, zabezpedit konzistentnost
a efektivnost’ rozhodovania agentury a dalej rozvijat metodiku tykajucu sa CSA.

Hodnotenie latok

Cielom hodnotenia latky je overit, ¢i dana latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo
Zivotné prostredie. Hodnotenie latok vykonavaju prislusné organy ¢lenskych Statov
(MSCA) a zahffha hodnotenie vSetkych dostupnych informacii a v pripade potreby ziadosti
o dalSie informacie od registrujucich.

Prvy navrh priebezného akéného planu Spolocenstva (CoRAP) pre latky podliehajluce
hodnoteniu musi sekretariat ECHA predlozit ¢lenskym Statom do 1 decembra 2011
a musi ho kazdy rok aktualizovat. Agentura ECHA vypracuje v spolupraci s ¢lenskymi
Statmi kritéria na stanovenie priorit latok na ucely hodnotenia latok. MSCA vyberu latky
z CoRAP anasledne zacnu sich hodnotenim. Agentiara ECHA zohrava pri priprave
a aktualizacii CoRAP koordinaénu ulohu. Agentura takisto zabezpeci konzistentnost
rozhodnuti o Ziadostiach o informacie. Vychadzajuc =z pripravnych prac, ktoré sa
uskutocnili v roku 2010, agentura ECHA bude pokracovat v praci na dialogu s ¢lenskymi
Statmi, aby mohla predlozit’ prvy navrh CoRAP. Hlavné zavery seminara o stanovovani
priorit, ktory sa konal koncom roka 2010, bude zakladom pre vypracovanie zoznamu
CoRAP do konca roku 2011.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Priprava vedecky podlozenych navrhov rozhodnuti v sulade s pravnymi
poZiadavkami.

2. Agentura ECHA bude mat k dispozicii aktualizovany viacroény plan hodnotenia.
3. ECHA vytvori zaklady pre skuto¢né zacatie hodnotenia latok.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel v roku 2011 Prostriedky a frekvencia
} overenia

Percento kontrol zhody 100 % Stvrtro¢na interna sprava
spracovanych vramci zakonnej
lehoty.
Percento navrhov na testovanie 100 % Stvrtroéna interna sprava
preskumanych vramci zakonnej
lehoty.
Percento navrhov rozhodnuti 90 % Vyroéna interna sprava
prijatych jednohlasne v MSC.
Pocet prehratych odvolani. 0 Vyroéna interna sprava

3. Hlavné vystupy

ZacCne alebo skonc&i hodnotenie takmer 500 dokumentacii (kontroly zhody
a navrhy na testovanie).

Skonc¢i sa 350 hodnoteni dokumentacii, na zaklade ktorych sa pripravi bud navrh
rozhodnutia, alebo pripomienky tykajuce sa kvality alebo sa skonc€ia bez dalSich
opatreni.

Prvy navrh priebezného akéného planu Spoloéenstva pre hodnotenie latok do 1.
decembra 2011.

Aktualizacia viacro¢ného planu pre hodnotenia dokumentacii.

Zverejnenie vyroCnej spravy o hodnoteni podla poZiadaviek nariadenia REACH.
PokraCovanie v budovani kapacit a poznatkov na ucely hodnotenia dokumentacii
vratane integracie dalSich zamestnancov, realizacie konkrétnych Skoliacich
programov a seminarov na vybrané témy v oblastiach toxikoldgie, ekotoxikologie
a posudenia expozicie.

Dalsi rozvoj avyuzivanie siete externych odbornikov, ktori budu poskytovat
aktualne vedecké poznatky pre procesy hodnotenia.
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Cinnost’ 3: Autorizacia a obmedzenia
1. Hlavné vyzvy v roku 2011
Autorizacia

V désledku politickych vyhlaseni Antonia Tajaniho, podpredsedu Komisie a komisara pre
priemysel a podnikanie, aJaneza PotoCnika, komisara pre Zivotné prostredie,
o autorizacii po€as ich navstevy agentury ECHA v marci 2010, je pravdepodobné, zZe
v roku 2011 dostane agentiura ECHA do dohodnutych terminov vo februari a auguste
podstatne vy3si pocet dokumentacii k SVHC ako v predchadzajucich rokoch.

Komisari okrem iného suhlasili s tym, Ze usmernenie k Ziadostiam o autorizaciu by sa
malo zmenit" a doplnit' a dokonéit' poskytnutim dalSieho vysvetlenia ulohy nahradzania
a analyzy alternativ poCas procesu autorizacie. Takisto suhlasili s reviziou kritérii pre PBT
a vPvB (navrh na reviziu prilohy Xl k nariadeniu REACH), priCom uviedli, Zze vsetky
dostupné informacie by sa mali posudit’ v ramci takzvaného pristupu ,vazenych dékazov*
pri posudzovani, Ci latky tieto kritéria spihaju. Okrem toho, komisari suhlasili, Ze rychlost,
akou sa maju identifikovat SVHC a ich zahffianie do zoznamu latok by sa mali zvysit,
a Ze by sa mali zaCat diskusie s ¢lenskymi Statmi a ze by sa agentura ECHA mala vydat
na cestu podstatného zvySovania po¢tu dokumentacii, ktoré sa maju vypracovat pocas
nasledujucich niekolkych rokov.

Spracuvanie dokumentacii k SVHC bude napokon viest k aktualizacii zoznamu latok
k polroku a ku koncu roka. Agentira ECHA informovala Komisiu, ze mdze pripravit 15
dokumentacii poCas dva a pol ro€ného obdobia aze bude podporovat Komisiu pri
identifikovani najlepSich mozZnych kandidatov. Agentura ECHA takisto zabezpeci odbornu
pripravu pre Clenské Staty zameranu na pripravu dokumentacii podfa prilohy XV k SVHC
na ulahCenie podavania kvalitnych dokumentacii podfa moznosti od ¢o najvacsieho poctu
Clenskych Statov.

Pod podmienkou, Ze na zozname latok bude zahrnuty dostatoény pocet novych latok,
agentura ECHA v roku 2011 zacne novy proces stanovovania priorit, ktory by mohol
v kone€nom dbésledku viest k novému odporucaniu na zahrnutie latok do prilohy XIV
k nariadeniu REACH (zoznam latok podliehajucich autorizacii alebo ,autorizaény
zoznam®), ktory predlozi Komisii do konca roka 2011.

Pokial ide o spracuvanie ziadosti vroku 2011, agentura ECHA dokonci a zefektivni
postupy, formaty a (technické) usmernenia/manualy, ktoré zacala vypracuvat v roku
2010. Hoci stéle nie je isté, kedy priemysel predloZi svoje prvé Ziadosti o autorizaciu,
oCakava sa, Ze tieto pridu poas roku 2011, po uverejneni prvého zoznamu latok
podliehajucich autorizacii zaciatkom roku 2011. Vyzvou pre agenturu ECHA bude
uspesné spracovanie tychto ziadosti v obmedzenom stanovenom Case a pre sekretariat
bude vyzvou poskytovanie vysokokvalitnej podpory RAC a SEAC pri vypracuvani ich
koherentnych stanovisk.

Obmedzenia

V roku 2011 sa dokonéia verejné konzultacie k $tyrom dokumentacidam o obmedzeni®.
Sekretariat agentury ECHA bude nadalej pokracovat v poskytovani vysokokvalitnej
a v€asnej podpory RAC a SEAC pri vypracuvani ich stanovisk. Schvalenie tychto
stanovisk sa oCakava do jesene roku 2011. Potom agentira ECHA predlozi tieto
stanoviska s prislusnymi zakladnymi informaciami Komisii na kone¢né rozhodnutie.

4 Tieto navrhy sa tykaju (1) pouzivania dimetylfumaratu v spracivanych vyrobkoch, (2) olova a jeho zlu¢enin v Sperkoch,
(3) vyroby, uvadzania na trh a pouzivania zli€enin fenylhydrargyria a (4) uvadzania a pouzivania ortuti v tonometroch a

dalSich meracich zariadeniach a pri ostatnych profesionalnych a priemyselnych pouzitiach.
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Na zaklade skusenosti ziskanych s prvymi dokumentaciami o obmedzeniach, agentura
ECHA bude nadalej zlepSovat efektivhost a ucinnost postupov spracuvania
dokumentécie a, ak je to relevantné, zlepsi (Casti) usmerneni a formatov. Agentura ECHA
oCakava, Ze v roku 2011 bude predlozenych dalSich desat navrhov obmedzeni.

V roku 2011 agentura ECHA vypracuje ramec pre identifikaciu potrieb obmedzeni (napr.
CMR v spotrebnom tovare alebo v latkach uvedenych v prilohe XIV v dovozenych
vyrobkoch) s cielom dohodnut sa s Clenskymi Statmi a Komisiou na pracovnom plane pre
vypracuvanie dokumentacie podfa prilohy XV k obmedzeniam pre latky, v suvislosti
s ktorymi boli identifikované obavy (napr. na zaklade revizie prichadzajucich registraénych
dokumentacii).

Dalsie éinnosti suvisiace s opatreniami Spoloéenstva na riadenie rizik

V pripade procesov autorizacie a obmedzenia je potrebné pokraCovat v organizovani
Skoleni a seminarov a poskytovat poradenstvo ¢Clenskym Statom o tom, ako maju plnit
svoje ulohy pri priprave dokumentacii z prilohy XV tykajucich sa latok vzbudzujucich
velmi velké obavy alebo obmedzeni a pri spracovani pripomienok prijatych pocas
verejnych konzultacii. Agentura ECHA bude takisto pokraovat v poskytovani podpory
a Skoleni prislusnym organom c¢lenskych Statov, aby rozSirila ich znalosti o praktickom
vyuziti socialno-ekonomického hodnotenia a aby poskytla dalSie usmernenia pri vybere
najlepSich moznosti riadenia rizik pre SVHC a dalSie latky, pri ktorych sa riadenie rizika
povaZuje za nevyhnutné. Takisto je potrebné podporovat priemysel, aby sa zabezpecilo
spravne pochopenie povinnosti v suvislosti s procesmi obmedzenia a autorizacie, ako aj
moznosti tretich stran efektivne k nim prispiet.

V roku 2010 agentura ECHA zacala analyzovat podrobné prepojenia medzi nariadenim
REACH a niektorymi dal$imi pravnymi predpismi EU (napr. IPKZ, rdmcovej smernice
ovode, pravnymi predpismi na ochranu zamestnancov, pravnymi predpismi pre
konkrétne vyrobky) s ciefom nadviazat’ uzSie vztahy s prisluSnymi atvarmi a prislusnymi
vykonnymi organizaciami (napr. agentdrami, uradom IPKZ). Prostrednictvom tychto
kontaktov by agentura ECHA mala byt v lepSej pozicii, aby mohla vysvetlovat ako by
prislusné informacie vyplyvajuce z procesov nariadenia REACH mohli efektivne vyuzivat
ini. Podobne to agentire ECHA umozni poskytovat lepSiu podporu ¢lenskym Statom
a Komisii po€as diskusii o moznostiach riadenia rizik, ako aj RAC a SEAC agentury
ECHA pocas ich hodnotenia navrhov na autorizaciu a obmedzenie. Agentura ECHA
navyse planuje koncom roka zorganizovat seminar o rozhrani medzi nariadenim REACH
a pravnymi predpismi o bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci spolu s Komisiou.

V roku 2011 bude agentura ECHA pokraCovat' vo svojich €innostiach na roz8irovanie
svojich poznatkov o metodikach a odhadoch vplyvu identifikovanych rizik na zdravie
azivotné prostredie, napr. prostrednictvom lepSieho pochopenia ohrozeného
obyvatelstva. To zlepSi schopnost posudzovat v socialno-ekonomickych analyzach
prinosy vyuzivania alternativnych chemikalii alebo technolégii pre zdravie a Zivotné
prostredie. Agentura ECHA takisto vypracuje metodiky a zozbiera odhady o zdravotnom
postihnuti/roky Zivota prezité v nizSej kvalite a ochotou platit, aby sa prediSlo negativnym
vplyvom latok na zdravie. Agentura ECHA okrem toho zaCne novu cCinnost na
rozSirovanie poznatkov a schopnosti posudzovat naklady na odstranovanie latok a dalSie
naklady suvisiace s obmedzovanim alebo nepovolenim pouzivania latok.

-18 -



2. Ciele a ukazovatele

Ciele

i). Autorizacia

1.

Aktualizovany zoznam latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) pripraveny
do piatich mesiacov od prijatia dokumentacii od ¢lenskych Statov agentirou ECHA
alebo od dokoncéenia dokumentacii pripravenych agentirou ECHA na ziadost
Komisie.

Agentura ECHA v zakonnej lehote zabezpe&i pre Komisiu podporu vysokej
technickej a odbornej kvality pri vybere latok zo zoznamu latok na autorizciu
a latok v procese poziadania o autorizaciu.

Agentura ECHA adekvatne a ucinne riadi proces spracovania ziadosti
o autorizaciu v ramci zakonnej lehoty.

ii). Obmedzenia

1.

Agentura ECHA pripravi na Ziadost Komisie navrhy na obmedzenia a spracuje
v8etky dokumentacie v ramci procesu obmedzenia s vysokou mierou odbornej
a technickej kvality a v ramci zakonnej lehoty.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

v ramci zakonnej lehoty.

Ukazovatel Ciel vroku 2011 Prostriedky a frekvencia
overenia
Percento  dokumentacii SVHC 100 % Stvrtroéna interna sprava
spracovanych vramci zakonnej
lehoty.
Percento dokumentacii k 100 % Stvrtroéna interna sprava
obmedzeniam spracovanych

Percento Zziadosti o autorizaciu, 100 % Stvrtroéna interna sprava
spracovanych vramci zakonnej

lehoty.

Uroven spokojnosti Komisie, MSCA Vysoka Rocny prieskum

a vyborov agentury ECHA
s kvalitou poskytovanej odbornej,
technickej a administrativnej

podpory.

3. Hlavné vystupy

Uverejnené dve aktualizacie zoznamov latok.

Na ZzZiadost Komisie sa pripravi dokumentacia podfa prilohy XV pre latky
vzbudzujuce velmi velké obavy.

V zavislosti od dostupnosti novych latok na zozname latok sa pripravi predlozenie
nového odporuc¢ania na zaradenie SVHC do zoznamu latok podliehajucich
autorizacii (priloha XIV).

Vypracuju sa spravy o zhode tykajuce sa dokumentacie k obmedzeniam podla
prilohy XV a odovzda sa vyborom na prijatie stanoviska.
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Na pozZiadanie Komisie sa pripravi dokumentacia k obmedzeniam podla prilohy
XV a odovzda sa vyborom na prijatie stanoviska.

Poskytovanie vysokokvalitnej a v€asnej podpory sekretariatom RAC a SEAC pri
vypracuvani stanovisk k navrhom obmedzeni a k Ziadostiam o autorizaciu.

Zriadi sa register oznameni naslednych pouzivatefov o pouzivani schvalenych
latok a umozni sa pristup MSCA do tejto databazy.

Vytvori sa ramec pre identifikaciu potrieb obmedzeni pouzivania latok.

Vytvori sa databaza nakladov na pouzivanie alternativnych latok.

Zabezpecia sa Skolenia, seminare a poradenstvo pre Clenské Staty na pomoc pri
plneni ich uloh v ramci pripravy dokumentacie podla prilohy XV a v ramci reakcie
na pripomienky prijaté pocas verejnych konzultacii.

Seminar orozhrani medzi nariadenim REACH apravnymi predpismi
0 bezpec&nosti a ochrane zdravia pri praci.
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Cinnost 4: Klasifikacia a oznaéovanie (C&L)
1. Hlavné vyzvy v roku 2011
Zoznam klasifikacie a oznacovania ( zoznam C&L)

Klasifikacia odraza nebezpefenstvd chemickych latok a oznaCovanie pomaha
zabezpedit, aby sa latky a zmesi vyrabali, pouzivali a likvidovali bezpecne.

V roku 2011 bude hlavnou vyzvou zostavenie a aktualizacia zoznamu C&L chemickych
latok. Termin pre oznamovanie latok na trhu je 3. januar 2011, ale dokonca aj po tomto
datume sa budl oznamenia predkladat agenture ECHA, aby sa aktualizovali
predchadzajuce oznamenia alebo aby sa zahrnuli latky uvedené na trh po 1. decembri
2010. Agentura ECHA zacne takisto analyzovat informacie v zozname a do polovice roka
2011 uverejni prvu verziu neddvernych informacii.

Rozliéni oznamujuci mézu uviest rozli¢né klasifikacie pre tu istu latku. Oznamujuci potom
budd musiet’ vynaloZit maximalne usilie, aby dospeli k dohode o klasifikacii a oznaceni
latky. Agentura ECHA bude analyzovat praktické moznosti na podporu tohto ciela
a zacCne potrebné innosti.

Spracuvanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie (C&L)

Agentura ECHA odhaduje, ze dostane a/alebo spracuje do 90 navrhov na harmonizaciu
C&L latok, vysledkom ¢oho budu stanoviska RAC k navrhovanym klasifikaciam. Agentura
ECHA pokraCovat v spolupraci s Eurdpskym uradom pre bezpecCnost potravin na
vypracovanie postupov, ktoré umoznia vypracovanie stanoviska k harmonizovanej C&L
pre aktivne latky v pripravkoch na ochranu rastlin (PPP), v ramci prisnejSich lehét pre
autorizaciu PPP.

Hodnotenie Ziadosti o pouZivanie alternativnych chemickych nazvov

Agentura ECHA je takisto poverena spracovanim ziadosti o pouzivanie alternativnych
nazvov. Spolo€nosti méZu poziadat' o pouzivanie alternativneho chemického nazvu latky
pri latke v zmesi za u€elom ochrany doévernych obchodnych informacii.

Vypracuju sa pracovné postupy pre spracuvanie ziadosti od priemyslu na pouzivanie
alternativnych chemickych nazvov. Dokon€i sa priprava manualov a usmerneni a v roku
2011 sa oCakava, Zze mensi polet Ziadosti doru¢enych v roku 2011 sa preskima v ramci
zakonnej lehoty.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele
1. VSetky navrhy na harmonizované C&L zaslané MSCA a priemyslom sa spracuju
v ramci zakonnej lehoty a s vysokou mierou odbornej kvality.

2. Kazda pripadna Ziadost’ o pouzitie alternativneho chemického nazvu sa spracuje
v ramci zakonnej lehoty.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ Ciel’v roku 2011 Prostriedky a frekvencia
overenia

Percentualny pocet néavrhov 100 % Stvrtroéné interné sprava
na harmonizované C&L

spracované  vramci  zakonnej

lehoty.

Percentualny podiel Ziadosti 100 % Stvrtroéné interné sprava
0 pouzitie alternativneho

chemického nazvu sa spracuje
v ramci zakonnej lehoty.

Uroven spokojnosti MSCA a RAC Vysokéa Roény prieskum
s kvalitou poskytovanej odbornej,
technickej a administrativnej

podpory.

3. Hlavné vystupy

= Poskytovanie v€asnej podpory vysokej odbornej kvality tak predkladatelom
navrhov harmonizovanej C&L, ako aj RAC a jeho spravodajcom na ucely pripravy
stanovisk a vedeckych podkladom k tymto navrhom.

= VSetky oznamenia prijaté do 3. januara 2011 budu zahrnuté do zoznamu
klasifikacii a oznaCeni do polovice roku 2011.

= Uverejnenie zoznamu C&L na zaklade oznameni prijatych do 3. januara 2011.

= Vyhodnotenie Ziadosti o pouZivanie alternativnych chemickych nazvov a prijatie
rozhodnuti.
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Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a asistenéného
centra

1. Hlavné vyzvy v roku 2011

V roku 2011 sa zmeni koncepcia poskytovania vedeckého a technického poradenstva
prostrednictvom usmerneni a asistenénych centier a zjednodusi sa na zaklade skusenosti
ziskanych pocas prvych terminov na registraciu a notifikaciu.

Pocas roka 2011 bude asistenéné centrum ECHA pokraCovat v poskytovani vCasnej
a vysokokvalitnej podpory priemyslu v suvislosti s nariadeniami REACH a CLP so
zameranim sa na poskytovanie poradenstva o pripravovanych procesoch REACH pre
hodnotenie, autorizaciu a obmedzenia. Specialny déraz sa bude klast na MSP s ohladom
na nasledujuci termin registracie, pre ktoré budu zvySovanie povedomia a informovanosti
o povinnostiach délezitymi prvkami pomoci, aby boli spolo€nosti riadne pripravené.
Asistenéné centrum zintenzivni svoju C&innost aj pri koordinovani HelpNet, siete
vnutrostatnych asistenCnych centier o REACH a CLP a pri vyuZivani svojho nastroja na
vymenu informacii (HelpEx), ako aj uverejiiovanie harmonizovanych odpovedi
prostrednictvom uverejfiovania ¢asto kladenych otazok.

Poskytovanie poradenstva priemyslu a organom prostrednictvom usmerneni zo strany
agentury ECHA je pre agentdru operac¢nou ulohou od jej zaloZenia a nadalej bude jej
prioritou. Konkrétne, v roku 2011 sa bude venovat najma integracii skusenosti ziskanych
pocas prvych rokov poskytovania usmerneni pocas finalizacie a doplnenia aktualizacii
usmerneni, ktoré sa zacali v roku 2010. Zviadtny déraz sa bude klast aj na zabezpecenie,
aby sa tie usmernenia, ktoré su potrebné k nasledujicim terminom (ako napriklad
aktualizacia usmernenia k registracii), boli dostupné najméd pre MSP v 22 dGradnych
jazykoch EU°. Agentira ECHA oznémi zainteresovanym straném svoj harmonogram
planovania usmerneni.

Asistenc¢né centrum

Ocakava sa, ze potreba pomoci zo strany asistenéného centra v podobe odpovedi na
otazky od priemyslu a vnutrostatnych asistenénych organov bude v roku 2011 sice niz3ia
ako v roku 2010, ale rozsah otazok bude SirSi a budu zloZitejSie ako v rokoch 2009 —
2010. OCakava sa, ze otazky tykajuce sa nariadenia REACH, sa budu stale viac tykat
pripravovanych procesov hodnotenia, autorizacie a obmedzeni, zatial ¢o pocet otdzok
tykajucich sa nariadenia CLP vzrastie.

Pracovné zataZenie asistenného centra agentury ECHA bude Zzavisiet aj
od novovyvinutych nastrojov IT a od novych funkcii existujucich nastrojov IT potrebnych
na predkladanie udajov (napr. aktualizacii REACH-IT, IUCLID 5, CHESAR atd.).

Medzi planované cinnosti asistenéného centra bude patrit aj poskytovanie pomoci
a koordinacia HelpNet, siete vnutrodtatnych asistenénych centier REACH a CLP,
agenturou ECHA. Po konsolidacii vroku 2010 sintegraciou s vnutroStatnymi
asistenénymi centrami CLP musi teraz siet HelpNet do svojej prace nielen integrovat
skusenosti ziskané pocas prvych registranych a notifikacnych terminov, ale takisto musi
byt pripravena poskytovat harmonizované odpovede na nové témy tykajuce sa okrem
iného procesovn REACH aCLP, ako je hodnotenie, autorizacia, obmedzenia
a oznacovanie.

° Zabezpecuje sa preklad do vSetkych uradnych jazykov s vynimkou irskeho jazyka.
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Usmernenia

Na zaciatku roka 2011 agentura ECHA zacne alebo bude pokracovat v uverejiiovani
usmerneni (aktualizacii) po memorande v druhom polroku 2010.

V roku 2011 bude mat implementacia skusenosti, ktoré ziskala agentiura ECHA pocas
uplynulych dvoch rokov pri poskytovani poradenstva zainteresovanym stranam
prostrednictvom usmerneni, prioritu pred aktualizaciou ostatnych usmerneni alebo
vypracovanim novych. Konkrétne, uskutoCni sa analyza skusenosti ziskanych pocas
prvych terminov registracie a oznamovania aich uplatnenia pri vypracuvani dalSich
usmerneni s osobitnym dérazom na zjednoduSenie usmernenia o registracii. Okrem toho
sa zverejni planovanie dalSieho usmerfiovania s odhadovanym ¢asovym ramcom
s cielom zabezpedit, aby sa usmernenia uverejfiovali v uréitom &asovom ramci (napr.
maximalne tri alebo &tyrikrat roéne). Pri stanovovani priorit v ramci planovania agentura
ECHA zohladni takisto spatnu vazbu od zainteresovanych stran.

Ziskavanie spatnej vazby od prislusnych zainteresovanych stran a pouzivatefov
usmerneni sa pred zacatim aktualizacie usmernenia alebo vypracovanim nového
usmernenia usporiadaju a zanalyzuju. Medzi mozné zdroje, ktoré prichadzaju do uvahy,
patri spatna vazba ziskana prostrednictvom otazok adresovanych asistenénému centru
agentury ECHA (napr. prostrednictvom webového formularu na webovej stranke agentury
ECHA) alebo akymkolvek inym spdsobom (ako je priamy kontakt s zainteresovanymi
strankami, a najma s MSP).

Déraz sa bude klast na zlepSovanie dostupnosti usmerneni prostrednictvom revizie
usmerneni na novej webovej stranke agentury ECHA — ktora ma byt hotova v roku 2011
— ako ja o poskytovani informacii zameranych najmd na MSP (tematické informacné
letaky, usmernenia v skratke, praktickeé prirucky, manualy atd. v 22 dradnych jazykoch
EU).

Agentura ECHA bude okrem toho pokradovat v poskytovani poradenstva priemyslu
a organom prostrednictvom usmerneni, najma v suvislosti s procesmi hodnotenia,
autorizacie a obmedzeni. Agentura ECHA pouZije aj vysledky prace Komisie a dalSieho
prislusného vyvoja nanomaterialov na zaCatie aktualizacie usmernenia k poZiadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, hned ako budu tieto vysledky
k dispozicii v dostato€nej kvalite a po ich prekonzultovani s prislusnymi stranami.

Skolenie o nariadeni REACH

Skolenia o zalezitostiach nariadenia REACH sa budu organizovat aj v roku 2011 a budu
zamerané na pripravované procesy ako je hodnotenie a autorizacia. RozSiria sa Skolenia
o nastrojoch IT a zalezitostiach CLP abudu uréené najmad pre siet vnutrostatnych
asisten¢nych centier (HelpNet).

Okrem poskytovania podpory prostrednictvom 3koleni pre organy a priemysel, agentura
ECHA bude v roku 2011 takisto organizovat, pokial to bude mozné, aj Skolenia urcené
pre SirSiu verejnost, ako su MSCA, tretie krajiny a dalSich, ktori su povereni
implementaciou pravnych predpisov s cielom dosiahnut jednotnu urover implementacie
nariadeni REACH a CLP. Vyuzivanim on-line nastrojov (ako su webinare, videoseminare
atd.) alebo dalSich technologickych prostriedkov sa zabezpeci SirSie pokrytie Cinnosti.
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2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Asistenéné centrum poskytuje priemyslu v€asnu auéinnd podporu, aj
prostrednictvom usmerfiovacich dokumentov vysokej kvality, na plnenie
povinnosti podla REACH a CLP.

2. Na ugely vykonavania nariadeni REACH a CLP v &lenskych $tatoch EU/EHP sa
podpora poskytuje formou odbornej pripravy Skolitelov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel' v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia
overenia
Percento otadzok zaslanych asistenénému Minimalne 75 % Sprava
centru zodpovedanych v stanovenej lehote o obchodnych
(15 pracovnych dni). objektoch /
mesacne
Pocet aktualizacii ¢asto kladenych otazok Minimalne 3 Vyroéna sprava

odsuhlasenych s HelpNet a zverejnenych
na webovych strankach.

Percento odpovedi poskytnutych agenturou Minimalne 75 % Sprava
ECHA na otazky zaslané HelpEx narodnymi 0 obchodnych
asistencnymi centrami v lehote stanovenej objektoch /
autorom otazky. mesacne
Percento usmernovacich  dokumentov Minimalne 75 % Vyroéna sprava
zverejnenych na webovych strankach podla

planu.

Miera spokojnosti vyjadrena v reakciach od Vysoka Roc¢ny prieskum

pouzivatelov usmerneni.

Miera  spokojnosti s kvalitou  Skoleni Vysoka Spatna vazba
o nariadeni REACH. od ucastnikov/roéne

3. Hlavné vystupy

Asistenéné centrum

= Postupné zavadzanie pristupu ,jedného kontaktného miesta“ pre klientov agentary
ECHA na pomoc pri plneni povinnosti vyplyvajucich z nariadeni REACH a CLP
vratane telefonickych sluzieb.

= Poskytovanie v€asnych a konzistentnych odpovedi a podpory priemyslu,
vysvetlovanie povinnosti vyplyvajucich z nariadeni REACH a CLP, nastrojov
informacnych technoldgii a postupy tykajuce sa agentury ECHA.

= Zorganizovanie dvoch stretnuti riadiacej skupiny HelpNet.

= Zorganizovanie dvoch seminarov/Skoleni zameranych predovSetkym na narodné
asistencné centra pre nariadenia REACH a CLP.

= Aktualizacia a uverejhovanie €asto kladenych otazok tykajucich sa nariadeni
REACH a CLP v nadvaznosti na identifikaciu, diskusiu a dohodu v ramci HelpNet.

= Riadenie aktualizovania a uverejiiovania Casto kladenych otdzok na REACH IT
a podielanie sa na aktualizacii Casto kladenych otazok o IUCLIDS.
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Usmernenia

Finalizacia usmerneni, ktoré sa zacali v roku 2010:

o informaéné poziadavky a hodnotenie chemickej bezpelnosti (rozsah
hodnotenia expozicie, prispésobenie podla expozicie a prisne kontrolované
podmienky)

0 karty bezpe¢nostnych udajov

o0 uplatiiovanie kritérii CLP (pre oznagovanie)

Zacatie aktualizacie tychto usmerneni:

0 usmernenie K registracii a zalezitostiam s tym suvisiacim

o identifikacia latok

0 zdielanie udajov

Zacatie revizie usmernenia k nanomaterialom

Zorganizovanie ,diskusnej platformy® s ¢lenskymi Statmi a Eurdpskou komisiou

k zalezitostiam tykajucim sa usmerneni v lehote na pripravu revizie rozsahu

pbsobnosti nariadenia REACH v roku 2012.

Aktualizacia navigatora na webovej stranke.

Uverejnenie dalSieho usmernenia v skratke atematickych informacnych

materialov, praktickych priru€iek a Casto kladenych otazok, ako aj prekladov s

cielom zabezpedit, aby MSP mali lepsi pristup k prislusnym dokumentom.

Skolenie o nariadeni REACH

Dalsi rozvoj Skolenia o nariadeni REACH/CLP pre Skolitefov uréeného pre Clenske
Staty EU/EHP a cielové tretie krajiny.
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Cinnost 6: Vedecké IT nastroje

1. Hlavné vyzvy v roku 2011

Implementacia procesov nariadenia REACH si vyzaduje cely rad systémov IT; ich dalsi
vyvoj a udrzba budu nadalej pre cinnost agentury ECHA rozhodujuce. Po terminoch
stanovenych na koniec roku 2010 agentura ECHA vstupi do roku 2011 so skusenostami
nadobudnutymi z tejto prace a bude vediet v pripade potreby intenzivne pracovat na
rozvoji al/alebo vylepSovani existujucich systémov, aby boli UcinnejSie. Na tieto ucely
agentura ECHA zacala vroku 2010 realizovat projekt Podnikova architektura (EA)
s ciefom pripravit svoju IT infraStrukturu a plan realizacie v dalSich rokoch. Pozornost sa
bude venovat zlepSeniu integracie medzi systémami a posilhovaniu uZzivatelskej
pristupnosti aplikacii ur€enych pre externé zainteresované strany agentury ECHA.

REACH-IT je a aj zostane zakladnym kamenom aplikacie agentury. Doteraz bol jeho
vyvoj zamerany predovSetkym na umoZnenie registracie. Dal$i rozvoj sa bude tykat
zvy$enia Urovne automatizacie a budovania rozhrania s inymi systémami. Dal$ie oblasti
Cinnosti sa budu tykat prispésobenia aplikacie dalsim a/alebo novym pravnym
poziadavkam, napr. riadenie ozndmeni alebo Ziadosti o autorizaciu zo strany naslednych
pouzivatelov.

Systém riadenia obsahu podniku (ECM) bude doplnkovo k REACH-IT poskytovat
podporu zakladnym prevadzkovym procesom agentury ECHA. V nadvaznosti na prace
zacCate v roku 2010 na podporu postupov hodnotenia a identifikacie latok vzbudzujucich
velmi velké obavy sa systém ECM rozSiri s ciefom poskytovat podporu dal§im postupom
REACH, najma postupom harmonizovanej klasifikacie a oznaovania a autorizécie, ako aj
riadeniu kvality a verejného obstaravania agentury ECHA. Systém bude Uzko integrovany
s REACH-IT, aby umoziioval bezproblémové a efektivhe spracovanie prichadzajucich
dokumentacii. Zavedenim bezpecnej platformy pre spolupracu s externymi
zainteresovanymi stranami, pocnuc vyborom ¢&lenskych Statov, sa zaéne postupné
nahradzanie systému CIRCA pouzivaného na vymenu dévernych informacii.

V roku 2011 agentura ECHA rozSiri a zjednodusi pristupnost webovej stranky na Sirenie
informacii poskytnutim fahkého pristupu ku vSetkym uverejnenym informaciam
o chemickych latkach, prepojenim udajov zregistracii s informaciami predkladanymi
vramci inych postupov ako je registracia. Okrem toho budu informacie o
zaregistrovanych latkach spristupnené prostrednictvom portalu OECD eChemPortal
(Globalny informacny portal o chemickych latkach).

Pokial ide o softvér zamerany na pomoc priemyslu pri priprave registracie, agentura
ECHA bude dalej rozvijat dva kluCové systémy: IUCLIDS, ktory sluzi ako medzinarodny
nastroj nazhromazdovanie informacii o vnutornych a nebezpeénych vlastnostiach
chemickych latok a Chesar, ktory sluzi ako nastroj ur€eny na pomoc podnikom pri
priprave expozi¢nych scenarov a priprave ich sprav o chemickej bezpecnosti. V roku
2011 agentura ECHA zmodernizuje IUCLIDS v uzkej spolupraci s OECD a Komisiou
integraciou novych harmonizovanych S$ablon alebo prispdsobenim existujucich pre
nanomateridly a posilnenim funkcionality na pripravu Ziadosti o autorizaciu. Chesar bude
upraveny, aby mohol poskytovat podporu potrebam agentury v ramci hodnotenia latok
a autorizacie a bude pokraCovat jeho integracia s inymi existujucimi nastrojmi na odhad
expozicie.

Agentura ECHA vyrazne zlepsi pristupnost délezitym informaciam cez systém REACH-
IT, ktoré potrebuju MSCA. Okrem toho bude agentira ECHA dalej poskytovat’ nastroje a
informacie pre Cinnost’ suvisiacu s presadzovanim, ktoru vykonavaju Clenské Staty. Na
splnenie tejto ulohy zacala agentura ECHA realizovat’ projekt s ciefom spristupnit v roku
2011 portal, kde si organy presadzovania prava moézu overit informacie o latkach
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registrovanych v prislusnych krajinach (tzv. nastroj RIPE). Bezpecnost informacii ma
ddlezitu ulohu v architekture a zavadzani systému, pretoze je potrebné désledne zabranit
zverejneniu dovernych informacii mimo uréenych ciefovych skupin. Pre narodnych
administratorov a 8kolitelov pouzivatelov sa zabezpeci Skolenie.

Agentura ECHA bude dalej rozvijat aj nastroje na vnutorné pouzitie agentury ECHA —
Casper (nastroj na stanovovanie priorit a oznamovanie) a Odyssea (systém na podporu
rozhodnuti v ramci hodnotiacich &innosti). Aj ked je Casper vSeobecny nastroj s celym
radom funkcii, v roku 2011 sa Casper i Odyssey budu vacsinou rozvijat a pouzivat na
podporu hodnotiacich ¢€innosti, ktoré budu vrcholit po prvom termine registracie roku
2010 podla nariadenia REACH. Spatna vazba od pouzivatelov bude primarnym zdrojom
pre identifikaciu potrieb, ktoré vyzaduju zlepSenie — a to, pokial ide o nastroje, ako aj ich
dokumentaciu.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Agentura ECHA ziska a uspeSne spracuje v3etky registratné dokumentacie a
C&L oznamenia pomocou dobre fungujuceho, modernizovaného systému
REACH-IT.

2. Specializované nastroje IT (IUCLID5, nastroje na predkladanie C&L a Chesar)
a cielené priru¢ky pre apracovné seminare uéinne podporuju Ziadatelov pri
priprave ich dokumentov a plneni ich zakonnej povinnosti.

3. Moderny nastroj pre skrining (Casper) a efektivny systém na podporu
rozhodovania (Odyssey) ucinne podporuju agenturu ECHA v jej zamere
vykonavat kontroly zhody 5 % dokumentacie podla tonaze.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia overenia
Uspes$nost  projektu  z hladiska 80 % Kazdy projekt sa
Casu, rozpoc¢tu a rozsahu hodnoti v ramci aktivit
suvisiacich s jeho
ukonéenim.

Stvrtroéne sa
pripravuju na ucely
kontroly sihrnné
spravy.

Uroveli  spokojnosti  externych Vysoka Roc¢ny prieskum
uzivatelov IT nastrojov (IUCLID,
REACH-IT, Chesar a RIPE).

3. Hlavné vystupy

= REACH-IT
0 Prepracovana architektura aplikacie.
0 Integracia REACH-IT a systému spravy dokumentov.
o0 ZlepSenie pracovnych postupov v pripade spracovania ziadosti, dévernosti,
zdielania udajov a Sirenia udajov.
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0o Rozvoj novych funkcii tykajucich sa vykonavania nariadenia CLP: Ziadost
o alternativny nazov a predlozenie navrhu na zapis do prilohy VI zo strany
priemyslu.

Webova stranka na Sirenie informacii

o Iné ako déverné informacie o latkach Sirenych v€as a spolahlivo s podporou
vylepSeného IT systému.

o0 Integracia s portalom eChemPortal (globalnym portalom).

0 \VylepSena funkcia vyhladavania.

IUCLID 5
o Nové harmonizované S$ablony OECD a/alebo zavedenie novej funkcie
(v zavislosti od stanovenia priorit skupiny odbornikov OECD IUCLID).

RIPE

o Prva verzia RIPE poskytnuta organom presadzovania prava ¢lenskych Statov
zaciatkom roka 2011.

0 Zacatie dalSieho rozvoja RIPE s ciefom dosiahnut komplexny elektronicky
informacny systém.

Systém riadenia dokumentov

o0 SVHC, skumanie navrhov na testovanie a kontrol zhody poskytnutych
pouZzivatelmi.

0 Zalatie zavadzania postupu vyberu a inych postupov. Kandidatske procesy
su: harmonizovanie klasifikacie a oznaCovania a autorizacia.

Chesar

0 Poskytnutie spolahlivého nastroja priemyslu s podpornou dokumentaciou na
vykonavanie hodnotenia bezpecnosti.

0 Integracia s vybranymi systémami odhadu expozicie.

Casper
0 Poskytnutie rozsiahleho prostredia na ukladanie uddajov (napr. skrining,

stanovenie priorit) a sluzieb oznamovania v oblasti registracnych udajov.
0 Integracia systému vyberu a inych systémov.

Odyssey
0 Zvy3enie efektivnosti hodnotenia dokumentacie, najma v pripade menej

skusenych zamestnancov.
o Vysledovatelny rozhodovaci proces.

VSeobecné

0 Zavedenie technologického ramca pre integraciu aplikacii.

0 Zavedené IT procesy (incident, problém, zmena, uvolnenie a konfiguracia).

0 Zavedené plany udrzby a procesy pre pripravované aplikacie zahffajuce IKT
infrastruktiru, podporu aplikacii a dalSi rozvo;.
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Cinnost’ 7: Vedecké a technické poradenstvo institliciam a organom EU
1. Hlavné vyzvy v roku 2011

Na zaklade obrovského mnozstva informacii, ktoré ma agentura ECHA k dispozicii po
prvom termine registracie sa vyrazne zvySia jej poznatky o chemickych latkach, aby
mohla lepsSie reagovat na vedecké a technické otazky, ktoré vznesu politicke institucie
EU.

Na zaklade oznamovacich povinnosti v nariadeni REACH agentura ECHA vypracuje pre
Komisiu prvl patroénu spravu® o vykonavani nariadenia REACH a v tejto slvislosti
predlozi tiez navrhy na zlepSenie vykonatelnosti tohto nariadenia. Okrem toho a na
Ziadost Komisie bude agentura ECHA vykonavat hodnotenie realizovatelnosti a potrieb s
ohladom na zvySenie dostupnosti MSP na komunikaciu s agenturou v réznych jazykoch,
a to aj prostrednictvom systému REACH-IT. Okrem toho ECHA zostavi prva trojro¢nu
spravu’ pre Komisiu o stave vykonavania a pouzZivania testovacich metdd
nevyuzivajucich zvieratd a stratégii testovania pouzivanych na ziskanie informacii o
vnutornych vlastnostiach a na hodnotenie rizik na splnenie poZiadaviek nariadenia
REACH s cielom podporit vyuzitie alternativnych metdd registrujucimi pre druhy termin
registracie.

Aktivna spolupraca agentiury ECHA s Eurépskym parlamentom a Komisiou bude
pokracovat aj v roku 2011 okrem iného bude agentura pravidelne informovat tieto
institucie o svojej ¢innosti. Spolupraca s ostatnymi eur6pskymi agenturami a vedeckymi
vybormi bude dalej pokraovat a v pripade potreby sa mdzZze vypracovat memorandum
o porozumeni s ciefom vytvorit formalnej$i ramec pre spolupracu a koordinaciu agentary
ECHA s tymito agentdrami a vybormi. Memoranda o porozumeni uz boli podpisané s
EFSA a EU-OSHA.

Spolupraca s €lenskymi statmi bude pokracovat’ ako zakladny aspekt kazdodennej prace
agentury. Schodze prislusnych organov v ramci nariadenia REACH a CLP (CARACAL)
poskytni hlavnu platformu pre informovanie a konzultacie s prislusSnymi organmi
Clenskych Statov.

Agentura ECHA bude nadalej prispievat k programu usmerneni OECD k testovaniu
a podstatne zvysSi svoju podporu pri medzinarodnom rozvoji alternativnych testovacich
metdod.

Agentura ECHA vyznamne zvySi uroven porozumenia v oblasti nebezpecenstiev,
expozicii a rizik nanomateridlov dékladnym sledovanim celého vyvoja a vysledkov
od organizacii EU a medzinarodnych organizécii, takze to poméze vypracovat revidované
usmernenia v suvislosti s nanomaterialmi este pred terminom registracie v roku 2013.
Agentura ECHA vypracuje spravu aj pre Eurépsku komisiu najneskér do 30. juna
obsahujucu informacie o typoch a pouziti nanomaterialov, ktoré boli registrované, aby
prispela k sprave, ktori Komisia pripravi pre Europsky parlament. Okrem toho agentura
ECHA posilni svoju vedecku spdsobilost, aby sa dokazala zaoberat’ inymi latkami alebo
aspektmi vzbudzujucimi velky zaujem, ako napriklad latkami naruSujucimi endokrinny
systém alebo toxicitou zmesi.

Komisia planuje navrhnat prepracovanie nariadenia PIC , v ramci ¢oho sa predpoklada
presun uloh, ktoré v sucasnosti vykonava Spolo¢né vyskumné centrum Komisie, na
agenturu ECHA. To by mohlo znamenat, ze od roku 2013 by agentira ECHA plinila nové
ulohy. Ak ma byt na tieto nové ulohy pripravena, bude musiet zaCat zodpovedajuce

® Nariadenie REACH &l. 117 ods. 2.
" Nariadenie REACH &l. 117 ods. 3.
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pripravy uz v roku 2011 v zavislosti od dostupnosti inych zdrojov, ktoré Komisia
spristupni.

Komisia navrhla nové nariadenie o biocidnych vyrobkoch®, na zaklade ktorého sa
predpoklada, ze agentura ECHA bude mat od roku 2013 dalSie administrativne,
technické a vedecké ulohy. ECHA bude sledovat’ priebeh legislativheho procesu k navrhu
nariadenia, bude pokraCovat v planovani prevzatia zodpovednosti za ¢innosti suvisiace
s biocidnymi vyrobkami od roku 2013 a zacne prvé &innosti na podporu vykonavania
buducich pravnych predpisov pod podmienkou, Ze ziska dotaciu EU a/alebo potrebnych
zamestnancov. Pripravy by mohli zahffiat zalatie pripravy usmerneni, identifikaciu
potrebného vyvoja IT a pripravu pracovnych postupov.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. ZlepSenie spoOsobilost agentury ECHA poskytovat vedecké a technické
poradenstvo v oblasti bezpeénosti chemickych latok, nanomateridlov a
skudobnych metdd.

2. ECHA prinaSa vCasné a vysoko kvalitné spravy, ktoré pomahaju Komisii pri
hodnoteni a zlepSovani vykonatelnosti nariadenia REACH a pri podpore
dostupnosti testovacich metod nevyuzivajucich zvierata (Clanok 117).

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel Ciel vroku 2011 Prostriedky a frekvencia

overenia
Uroven spokojnosti s kvalitou Vysoka Rocny prieskum
vedeckej, technickej
a administrativnej podpory
poskytovanej Komisii.
V&asné prekladanie sprav podla &l. 1. juna 2011 Interna sprava
117 nariadenia REACH.

3. Hlavné vystupy

= Patrocna sprava o pésobeni nariadenia REACH (¢lanok 117 ods. 2).

= Trojrona sprava o stave vykonavania a pouzivania testovacich metdd
nevyuzivajucich zvierata a stratégii testovania (¢lanok 117 ods. 3).

= Vedecké stanoviska ako reakcia na otazky Eurdépskej komisie alebo Eurdpskeho
parlamentu.

= Vedecké a technické podklady pre Eurdpsku komisiu, Radu a Parlament, aby na
podporu spolurozhodovania o biocidnych vyrobkoch a pripravu vykonavacich
predpisov zo strany Komisie vratane buduceho nariadenia o poplatkoch za
biocidne vyrobky.

= Zacatie hlavnych internych priprav na buduce ulohy v savislosti biocidnymi
vyrobkami a PIC (vratane napriklad podrobného planu realizacie pripravnej fazy,
navrhu pracovnych postupov a plan potrebnych usmerfovacich dokumentov).

= Sprava zostavena pre Komisiu najneskér do 30. juna obsahujuca informacie
o registrovanych nanomaterialoch.

® KOM(2009) 267 z 12.6.2009.
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2. Organy a prierezové cinnosti
agentury ECHA




Cinnost' 8: Vybory a férum
1. Hlavné vyzvy v roku 2011
Vybor ¢lenskych Statov (MSC)

Hlavnou vyzvou pre MSC je zvladnut rastucu pracovnu zataz, ked vSetky postupy v ramci
REACH, ktoré si vyzaduju zapojenie MSC prebiehaju sucasne. V roku 2011 sa oCakava
velky pocet navrhov rozhodnuti vyplyvajucich z hodnotenia dokumentacii (navrhy na
testovanie a kontrola zhody) z prvého terminu registracie podla nariadenia REACH v roku
2010, Co povedie k preskumaniu vSetkych navrhov na testovanie a viacerych kontrol
zhody registrovanych zavedenych latok. Vybor MSC sa bude zaoberat’ v§etkymi navrhmi
Clenskych Statov na zmenu a doplnenie navrhov rozhodnuti agentury ECHA s cielom
dospiet’ k jednomyselnej dohode. Pri hlfadani dohody o navrhoch rozhodnuti o navrhoch
na testovanie vybor posudi mozZnosti na zabranenie zbytoénym pokusom na zvieratach.
Ciefom jednomyselnej dohody o navrhu rozhodnuti o kontrole suladu je zabezpecit, aby
prislusné chybajuce udaje tykajuce sa rdznych parametrov charakterizujucich
nebezpecCenstvo boli doplnené a aby sa spravy o chemickej bezpeCnosti vztahovali na
vSetky ustanovenia prilohy | k nariadeniu REACH.

V roku 2011 sa zacne proces hodnotenia latok so stanoviskom MSC k priebeznému
akénému planu Spolo€enstva, ktorym sa ustanovuje zoznam latok, ktoré su predmetom
dalSieho skumania rizik menovanymi ¢lenskymi Statmi.

Pokial ide o identifikaciu latok SVHC, zvySenie pracovnej zataze sa oCakava aj vzhladom
na oznamenie Komisie s cielom, aby sa agentura ECHA do konca roka 2012 zaoberala
135 latkami SVHC. Oc¢akava sa, Ze rozsiahlejSi zoznam latok bude sluzit' na uspokojenie
informacnych potrieb tykajucich sa latok PBT/vPvB, ako aj obsahu SVHC vo vyrobkoch.

Okrem toho bude MSC pripravi stanovisko k tretiemu odporucaniu agentury ECHA na
prilohu XIV (zoznam latok podliehajucich autorizacii). Po predloZeni registraénych
dokumentacii v roku 2010 sa priprava odporucania a stanoviska budu opierat o udaje
poskytnuté spolo¢nostami. Stanovisko MSC k navrhu odporu¢ania ECHA na prilohu XIV
je dolezité pre konelné rozhodnutie Komisie, pretoze kladné stanovisko signalizuje
podporu vacsiny ¢lenskych Statov.

Tiez je mozné, Ze vybor MSC dostane Ziadosti o ad hoc stanoviska, najma na posudenie
latok s vlastnostami PBT/vPvB nad ramec nariadenia REACH.

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC)

V roku 2011 sa hlavna vyzva pre vybor RAC spaja s vyznamnym narastom jeho
pracovnej zataze v désledku rasticeho poctu navrhov na harmonizovanu klasifikaciu a
oznaCovanie, obmedzenia a prvé Ziadosti o autorizaciu, ktoré vybor bude musiet
spracuvat suasne. Okrem toho mézZe byt vybor vyzvany, aby predloZil viaceré ad hoc
stanoviska pre institucii EU na podporu ich legislativnych &innosti.

K zvySeniu pracovnej zataze vyboru RAC dojde suCasne s prvou hlavnou zmenou
zlozenia vyboru, pretoze zaCiatkom roka 2011 uplynie mandat vacsiny clenov. Vo
vSeobecnom zaujme agentury ECHA je na zabezpelenie kontinuity prace vyboru
potrebnd rychla integracia novych ¢&lenov. Ak mandaty ¢&lenov pdsobiacich ako
(spolu)spravodajcovia neboli obnovené, budu potrebné ad hoc rieSenia. Kedze vybor sa
uz bude zapajat do vsetkych procesov a bude potrebné Uplne zabezpecit dostupnost
odbornych znalosti, objavuje sa dalSia vyzva spocCivajuca v zabezpec€eni, aby ¢lenom
vyboru RAC bola poskytnuta zodpovedajuca podpora zo strany MSCA a aby sa pracovna
zataz vhodne rozdelila medzi ¢lenov.
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Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu

Vybor bude rozhodovat o svojom stanovisku k prvym Styrom navrhom na obmedzenia
predlozenym v roku 2010 a bude sa zaoberat dald8imi navrhmi na obmedzenia. S
podanim prvej ziadosti o autorizaciu sa pracovné zatazenie vyboru rychlo zvysi. Okrem
toho sa méze od vyboru pozadovat, aby sa zaoberal ziadostami o ad hoc stanovisko
z inétitucii EU. Kedze sa mandat vaésiny &lenov vyboru konéi zadiatkom roka 2011, ddjde
k obnove €lenskej zakladne alebo k vymenovaniu novych &lenov.

Férum na vymenu informacii o presadzovani

Férum sa sustredi na harmonizaciu pristupov k presadzovaniu prostrednictvom
integracného uplatrfiovania pravnych predpisov REACH a CLP. Ocakava sa, Ze sa to
dosiahne realizaciou koordinovanych projekty, stanovenim spoloénych stratégii
presadzovania, dohodou o metdédach rieSenia nesuladu a stanovenim minimalnych Kritérii
pre inSpekcie. Férum bude formulovat praktické zavery a odporuc€ania pre indpektorov
presadzujucich nariadenia REACH a CLP, a to na z&klade skusenosti ziskanych
prostrednictvom  koordinovaného  presadzovania projektov  zaoberajucich  sa
presadzovanim opatreni ,zZiadne udaje — ziadny trh® , ako aj povinnostami vyrobcami
zmesi.

Celkovo si efektivne presadzovanie registracie a oznameni C&L vyzaduje vaésiu podporu
féra zo strany sekretariatu agentury ECHA. Vyznamnym prikladom takejto podpory je
RIPE, IT nastroja poskytujuceho inSpektorom pristup k Specifickym udajom zo systému
REACH-IT — prva verzia, ktoru agentura ECHA prestavi v roku 2011.

Mali by sa zagat spoloCné inSpekcie a Studijné pobyty ako novy typ koordinovanej
ginnosti fora. Ugastnikom participujucich sprav umoznia $tudovat, zdielat a $irit poznatky
a osvedcCené postupy. Férum zintenzivni €innosti spojené s presadzovanim nariadenia
CLP a pripravi vzdelavanie pre Skolitelov. Mohla by sa vytvorit aj spolupraca s inymi
sluzbami, a to najma colnymi sluzbami. Okrem toho férum a agentira ECHA dokondia
vysvetlenie vazieb medzi agentirou ECHA, organmi ¢lenskych Statov a vnutrostatnymi
organmi presadzovania prava. Napokon, féorum sa podiefa na postupe obmedzeni, kde
poskytuje poradenstvo o vymahatelnosti. Pracovna zataz sa bude zvySovat s ohfadom
na prijatie navrhov na obmedzenia, ktoré predlozili ¢lenské Staty alebo sekretariat
agentury ECHA na Ziadost Komisie. Okrem toho méze byt férum poziadané, aby poskytlo
ad hoc poradenstvo o obmedzeniach na podporu legislativnej €innosti institicii. Okrem
toho sa oCakava zvySenie spoluprace a zdielania informacii s vybormi a sekretariatom
agentury ECHA, pokial ide o rozhodnutia o latkach.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Sekretariat bude efektivne a uc¢inne podporovat pracu vyborov, aby mohli:
e dodrziavat lehoty ustanovené v pravnych predpisoch a
e poskytovat vysokokvalitné vedecké a technické stanoviska a dohody, ktoré
budu podporovat proces transparentného prijimania kone¢nych rozhodnuti
pri su¢asnom zabezpeceni potrebnej dévernosti udajov.
2. Sekretariat bude transparentnym spdsobom efektivne a ucinne podporovat pracu
féra, aby mohlo dalej posilfiovat’ a harmonizovat’ presadzovanie nariadeni REACH
a CLP v élenskych statoch EU/EHP, pri siéasnom zaruéeni potrebnej dévernosti
udajov.
3. Konfliktom so stanoviskami vedeckych vyborov inych organov Spoloenstva sa
bude predchadzat zdiefanim informacii a koordinaciou d&innosti spoloéného
zaujmu.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele

Ciefl v roku 2011

Prostriedky
a frekvencia

Percento stanovisk/dohéd
v ramci zakonnej lehoty.

vydanych

100 %

overenia
Vyrocna interna
sprava

Percento jednohlasnych dohéd MSC?.

Minimalne 80%

Vyrocna interna

sprava
Percento stanovisk vyboru, prijatych Minimalne 70% Vyro€na interna
na zaklade dohovoru. sprava

Miera stanovisk vyboru zohladnenych Vysoka Vyro¢na interna
v kone¢nom rozhodnuti Komisie. sprava
Spatna vazba od kontrolnych organov Pozitivne Roény prieskum
Clenskych $tatov a zainteresovanych stran

agentury ECHA o pridanej hodnote €innosti

féra.

Urovell  spokojnosti  &lenskych  tatov Vysoka Roc¢ny prieskum
a ostatnych uc€astnikov s podporou (vratane

Skolenia a vedenia) poskytovanou

agenturou ECHA vyborom a foru.

Uroven spokojnosti zainteresovanych stran, Vysoka Roény prieskum

prislusnych organov a &lenov vyborov
s celkovou transparentnostou
a uverejnenim vysledkov procesov vyboru
a Cinnosti féra.

Vyskyt konfliktov so stanoviskami
vedeckych vyborov inych organov EU.

Len v naozaj
opodstatnenych
pripadoch

Interna hodnotiaca
sprava

o Tyka sa to procesu hodnotenia a proces autorizacie, zatial ¢o ukazovatel v €innosti 2 sa tyka len procesu hodnotenia.
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3. Hlavné vystupy

40— 60 stanovisk RAC k dokumentaciam o harmonizovanej klasifikacii
a oznacovani.

4 stanoviska RAC a SEAC k navrhom obmedzeni.

Stanovisko MAC k prioritam pre zostavovanie zoznam latok na autorizaciu.

Prvé stanovisko MSC k priebeznému akénému planu SpoloCenstva.

Aktualizovany manual rozhodnuti MSC.

Jednomyselné dohody (alebo stanoviska) MSC k 40 navrhom na identifikaciu
latok vzbudzujucich velmi velké obavy a k 50 navrhom rozhodnuti o navrhoch na
testovanie a kontroly zhody.

Dohoda o spolo¢nych pristupoch k presadzovaniu (v podobe zaverov féra,
dokumentov o osved&enych postupoch a dalSich sprav), realizacia projektov
presadzovania vopred (REACH-EN-FORCE) s kratkodobym zameranim sa na
povinnosti vyrobcov zmesi, odbornu pripravu 0sOb zaoberajucich sa
presadzovanim CLP, vyuzivanim skusenosti ziskanych po¢as vymeny informacii
a komunikacie s cielom podporovat harmonizované presadzovanie pravnych
predpisov o chemickych latkach.

1 — 2 Skolenia pre narodnych Skolitelov inSpektorov.

2—6 sprav oposkytovani poradenstva v suvislosti s presadzovanim
navrhovanych obmedzeni.

19 plenarnych zasadani vyborov a féra, 20 -30 zasadnuti pracovnych skupin.
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Cinnost’ 9: Odvolacia rada
1. Hlavné vyzvy v roku 2011

Odvolacia rada bola zriadena, aby poskytovala pravnu napravu rozhodovanim
o odvolaniach podanych fyzickymi alebo pravnickymi osobami ovplyvnenymi
rozhodnutiami agentury prijatymi podla ¢lanku 91 nariadenia REACH.

Vroku 2011 bude odvolacia rada s najvacSou pravdepodobnostou celit prvej vine
odvolani, najma pokial ide o zdielanie udajov a hodnotenie udajov. V skutoCnosti sa
v priebehu roka 2011 o€akava postupny prechod k vacSiemu poctu odvolani suvisiacich
s hodnotenim. Tato skutonost sa zohladni pri €innostiach rady suvisiacich s riadenim
poznatkov.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Vysoko kvalitné rozhodnutia prijimané radou bez zbytoéného meskania.

2. Udrzanie dévery zainteresovanych stran v ustanovenia nariadenia REACH o
pravnej naprave.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia
overenia
Percento pripadov uzavretych v lehote’ 90 % Vyro&na sprava
stanovenej pre jednotlivé typy odvolani. odvolacej rady
Percento odvolani proti rozhodnutiam Menej ako 20% Vyro€na sprava
riadiacej rady podanych na VSeobecnhom odvolacej rady
sude.
Uroveri doévery zainteresovanych stran, Vysoka Prieskum medzi
pokial ide o odvolacie konanie zainteresovanymi
stranami

3. Hlavné vystupy

= Rozhodnutia (v zavislosti od poétu podanych odvolani).

= Velké mnozstvo judikatury tykajuce sa konkrétnych pravnych otazok vyplyvajucich
z nariadenia REACH.

= Uginna komunikacia s (potencialnymi) stranami ohladom odvolacich konani (v
zavislosti od poc¢tu a typu prijatych ziadosti o informacie).

"% Cielova lehota je lehota, v ramci ktorej sa uzatvorilo 75 % predchadzajucich pripadov typu odvolania (minimaine 10
pripadov uzatvorenych do stanovenej cielovej lehoty).
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Cinnost’ 10: Komunikacia
1. Hlavné vyzvy v roku 2011
V roku 2011 su v tejto oblasti Styri vyzvy.

Po prvé, komunikacia navonok: webova stranka je hlavnym prostriedkom komunikacie
agentury ECHA so zainteresovanymi stranami. Ak ma byt terajSia webova stranka
ucinnym nastrojom komunikacie so vSetkymi pouzivatelmi — od verejnosti po vedcov —
treba ju vylepsSit. Agentura ECHA ju planuje v roku 2011 uplne prebudovat, podla znacky
a podla prieskumu medzi zakaznikmi, ktory sa uskutoc€nila v roku 2010. Prostrednictvom
novej webovej stranky musi agentira ECHA v roku 2011 informovat’ Siroku verejnost
o vysledkoch procesov registracie aoznamovania klasifikacie a oznaCenia podla
nariadenia REACH. To si vyziada databazu zrozumitelnu pre pouzivatefov a takisto aj
kampane na zvySenie povedomia o novych materialoch. Agentura ECHA ma taktiez
v umysle poskytovat informacie, najlepSie spolu s Elenskymi Statmi, o pravach obc¢anov,
o pristupe k novym informaciam dostupnym o chemickych latkach a o spdsoboch, ako
tieto informacie vyuZit.

Hlavnou vyzvou bude aj nadalej poskytovanie materialov vratane tlacovych sprav
a referenénych dokumentov v mnohych jazykoch. Nadalej bude pokraovat prax
zamerana na prekladanie dokumentov pre malé a stredné podniky a Siroku verejnost,
rovnako ako aj ambicie pokusit sa uspokojit dopyt a suCasne zabezpecit najlepSiu
hodnotu za peniaze vynalozené z verejnych zdrojov. Osobitnou vyzvou bude overovat
kvalitu prekladov — kombinacia odborného jazyka vyzadujuceho si preskumanie
odbornikmi, velkého objemu materidlov a 22 jazykov ma za nasledok, Ze prekladatelské
prace pre agentluru ECHA su velmi naroéné.

Pre REACH a CLP ma strategicky vyznam dokoncenie Studie realizovanej v ramci celej
EU o vnimani bezpeéného pouzivania chemickych latok Sirokou verejnostou.

Napokon, rozhodujucou vyzvou je zabezpecenie efektivnej internej komunikacie v ramci
agentury, ktora sa rychlo rozrastla. V roku 2011 bude agentira ECHA navySe v ramci
agentury vykonavat’ odporucania na preskimanie firemnej identity agentury ECHA, ktoré
sa uskutocnilo v roku 2010.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Komunikacia s externymi cielovymi skupinami agentiry ECHA sa vykonava
ucinnym spdsobom a agentura ECHA vyuziva vyhody vyplyvajuce z presnej
a vyvazenej pritomnosti v médiach.

2. Na praci agentury ECHA sa podielaju zainteresované strany, ktoré su si isté, Ze
ich nazory budu vypoc&uté a zohladnené.

3. V8etky materialy (online alebo offline), ktoré sa vypracuvaju pre velky pocet
malych a strednych podnikov alebo pre Siroku verejnost, budu prelozené do 22
uradnych jazykov EU.

4. Zamestnanci agentury ECHA su dobre informovani, maju zmysel
pre spolupatriCnost a citia sa byt su€astou spoloéného usilia agentury.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia
overenia
Miera spokojnosti zakaznikov webovych Vysoka Vyro¢né prieskumy
stranok. nazorov

pouzivatelov,
Stvrtrocné webové

Statistiky
Miera spokojnosti zamestnancov s internou Vysoka Vyroény prieskum
komunikaciou. zamestnancov
Miera spokojnosti Citatelov s publikaciami. Vysoka Vyro¢né prieskumy
zakaznikov
Miera spokojnosti zainteresovanych stran Vysoka Prieskumy z dni
s ich zapojenim. stretnuti so

zainteresovanymi
stranami a vyroCné
prieskumy nazorov
zainteresovanych

stranam
Uverejnenie prekladov novych dokumentov 100 % Stvrtroéna interna
relevantnych pre malé a stredné podniky sprava
a Siroku verejnost (v priemere do troch
mesiacov od vydania originalu,

bez validacie).

3. Hlavné vystupy

= Komunikaéné kampane (napr. o poziadavkach a postupoch pri autorizacii, ako aj
vytvorenie féra SIEF do terminu v roku 2013) vratane cinnosti zameranych na
priemysel a Siroku verejnost.

= Prepracovanie webovej stranky ECHA a jej opatovné spristupnenie tak, aby bola
prehladnejSia pre pouzivatelov s informaciami uréenymi pre MSP a Siroku
verejnost’ v 22 dradnych jazykoch EU.

= VSetky materidly (online alebo offline), ktoré sa vypracuvaju pre MSP alebo
verejnost prelozené do 22 Uradnych jazykov EU.

= Vypracuvanie tyzdennych internych elektronickych informacnych letdkov
(ECHAexchange), Stvrtrocné zverejiiovanie interného informacného letaku ECHO,
denné aktualizacie internych informaénych tabul a intranetu (ECHAnet).

= Ukon¢&enie Studie vnimania bezpeé&ného pouzivania chemickych latok verejnostou
(¢lanok 34 nariadenia CLP).

= Ad hoc tlaCové spravy a tyzdenné elektronické spravodajské bulletiny, dve tlacové
konferencie.

= Zorganizovanie dvoch podujati Defi stretnutia so zainteresovanymi stranami a ad
hoc seminarov so zainteresovanymi stranami.
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Cinnost’ 11: Medzinarodna spolupraca
1. Hlavné vyzvy v roku 2011

Oc¢akava sa, ze velké mnozstvo Udajov z registratnych dokumentacii, ktoré agentira
ECHA v roku 2011 poskytne Sirokej verejnosti a vlastny verejny profil agentiry ECHA
zvySia zaujem tretich krajin a medzinarodnych organizacii o pracu agentury ECHA. To
mobze viest k dalSim Ziadostiam o dohody o dvojstrannej spolupraci s tretimi krajinami,
regulaénymi agenturami a agenturou ECHA, podobné tym, ktoré existovali medzi ECHA
a kanadskymi organmi z federalneho ministerstva Zivotného prostredia a federalneho
ministerstva zdravotnictva. Za predpokladu, Ze takato bilaterdlna spolupraca je pre
implementaciu nariadeni REACH a CLP uzitoéna, agentira ECHA bude s tymito organmi
tretich Statov rokovat, na zaklade mandatu udeleného na zaklade ¢lanku 77 ods. 2 pism.
I, o dohodach o spolupraci vedeckej, technickej a prevadzkovej povahy. Agentura ECHA
bude pri implementacii podpisaného memoranda vykonavat rozlicné Cinnosti.

Agentura ECHA okrem toho zintenzivni svoje €innosti suvisiace s budovanim kapacit
v prospech kandidatskych krajin EU, najma s krajinou resp. krajinami ktorym bude
stanoveny pevny datum vstupu do EU vroku 2012. Agentira ECHA bude nadalej
podielat na $ireni poznatkov o nariadeni REACH v krajinach mimo EU.

Agentura ECHA sa bude nadalej podielat na celom rade rozli€nych €innosti OECD, ktoré
su relevantné pre implementaciu nariadenia REACH. Metédy (Q)SAR umoznia odhad
vlastnosti chemickej latky z jej Struktury a tym sa skrati ¢as, znizia naklady a obmedzi
testovanie na zvieratach potrebné pri identifikovani nebezpecéenstiev vyplyvajlucich z
chemickych latok. V roku 2011 sa agentura ECHA bude spolo¢ne s OECD aktivne
podieflat’ na riadeni rozvoja suboru aplikaénych nastrojov (Q)SAR. Déraz sa bude klast na
rozvoj funkcii pre verziu tri, ktora sa zavedie v roku 2012 a na poskytovanie odborne;j
pripravy a Studijnych materialov k verzii 2.0.

Vroku 2011 agentura ECHA prevezme hostovanie fazy 2 portalu eChemPortal
(globalneho informaéného portalu pre chemické latky). Agentura ECHA sa ako clen
riadiacej skupiny portalu eChem bude aktivne podielat na preskimani a stanovovani
priorit poziadaviek novych pouzivatefov na ucely propagacie vyuzitelnosti portalu.

Dalsie aktivity suvisiace s organizaciou OECD, v ktorych je zaangazovana agentdra
ECHA, zahffiaju prispevok k praci pracovnej skupiny pre hodnotenie expozicie, projektu
harmonizovanych  3ablén, praci na zdravotnych  a environmentalnych  aspektoch
nanomateridlov a programu usmerneni k testovaniu. Agentura ECHA okrem toho
nadviaze kontakty aj s novymi ¢lenskymi krajinami OECD s cielom pomdct im pochopit
nariadenia REACH a CLP.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Vysokokvalitna vedecka a technicka podpora Komisie prijej medzinarodnych
¢innostiach, najma v ramci multilateralnych organov.

2. Agentura ECHA vramci svojich zodpovednosti buduje audrziava svoje
dvojstranné vztahy pre vedecku a technickl spolupracu s agentirami tych tretich
krajin, ktoré su uzitoéné pre implementaciu nariadeni REACH a CLP.

3. Zvysi sa informovanost o portali eChem a subore aplikaénych nastrojov (Q)SAR.

4. Vyvoj suboru aplikaCnych nastrojov (Q)SAR pokraCuje v sulade s planom
a rozpodtom.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel’ v roku 2011 Prostriedky

a frekvencia
overenia
Miera spokojnosti Komisie s podporou Vysoka Roc¢ny prieskum
zo strany  agentury ECHA v oblasti
medzinarodnych &innosti.

ZvySenie poctu navstev na portéli eChem 20 % Vyrocna interna
v porovnhani s predchadzajucim rokom. sprava
Urover implementacie ro¢ne planovanych 90 % Vyroéna interna
modulov  suboru aplikacnych nastrojov sprava
(Q)SAR.

3. Hlavné vystupy

= Vedecka atechnickda podpora Komisie ako je vymedzena vrotnom plane
medzinarodnych innosti agentiury ECHA na rok 2011.

= Dohody o dvojstrannej spolupraci s regulacnymi organmi zainteresovanych tretich
krajin.

= Vedecka a technicka spolupraca s OECD (pokracovanie):

0 Faza 2 portadlu eChemPortal hostovana agenturou ECHA.

o Ugast v riadiacej skupine portadlu OECD eChemPortal (preskimanie a
stanovenie priorit pre nové poziadavky pouzivatefov pre pripadny dalSi
rozvoj).

0 Suboru aplikacnych nastrojov (Q)SAR: softvérové moduly pre rozvoj tretej
verzie (napr. modernejSia funkcia interaktivnej pomoci, vznik modulov
o hydrolyze, ionizacii a tautoméroch, odborné systémy zaloZzené na
vedomostiach pre konkrétne sledované parametre, nové Strukturalne
varovania) a Studijny material k verzii 2.0.

Pracovna skupina pre hodnotenie nebezpecenstiev.

Pracovna skupina pre posudenie expozicie.

Pracovna skupina pre nanomaterialy.

Pracovna skupina vnutrostatnych  koordinatorov pre testovacie
usmernenia. Program.

= Budovanie kapacit zamerané na kandidatske krajiny EU v ramci projektu IPA.

= Efektivne vybavovanie slovnych ziadosti a ziadosti o navstevu z tretich krajin.

O 00O
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3. Riadenie, organizacia a zdroje




Cinnost’ 12: Riadenie
1. Hlavné vyzvy v roku 2011

Najvyssim rozhodovacim organom agenttry ECHA je riadiaca rada'", ktora ma 35 &lenov.
Asistuje je sekretariat, ktory pracuje pod vedenim vykonného riaditela. KedzZe agentura
dosiahne v roku 2011 stalu rychlost’ rastu, riadiaca rada sa bude musiet sustredit na
svoje zakladné funkcie, t.j. prijimanie viacro¢nych aroCnych pracovnych programov
agentury, rozpocCet a vyroCnu spravu, ako aj prijimanie a revidovanie internych pravidiel
agentury. Riadiaca rada je zarovei menovacim organom pre vykonného riaditela,
predsedu a €lenov odvolacej rady a ¢lenov Vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) a Vyboru
pre socialno-ekonomické analyzy (SEAC) agentury ECHA. Riadiaca rada zriadila
Specializované pracovné skupiny napriklad pre planovanie a podavanie sprav, Sirenie
informacii a audit, ktoré riadiacej rade pomahaju pri prijimani rozhodnuti. Riadiaca rada
pozorne sleduje vysledky c¢innosti agentury prostrednictvom pravidelnych sprav
podavanych vykonnym riaditelom a sprav sekretariatu na konkrétne témy. Na rok su
naplanované Styri plenarne stretnutia, ako aj niekolko stretnuti pracovnych skupin.

Podpora &lenskych Statov pri déslednej implementacii nariadeni REACH a CLP je jednym
z cielov agentury ECHA a agentura ECHA preto posilni svoju spolupracu s MSCA
s cielom zlepSit' koordinaciu medzi nimi.

Od marca 2011 bude agentura ECHA 12 mesiacov predsedat sieti trojky eurdpskych
agentur.

Organizacna Struktira ECHA zostala od zaciatku jej Cinnosti v roku 2008 prevazne
nezmenena. Odvtedy sa agentura rychlo rozrastla a doraz kladie na prechod od
pripravnych ¢innosti k prijimaniu poéetnych vedeckych rozhodnuti a stanovisk. Do
zaciatku roka 2011 sa prijme nova horizontalnejSia organizacia agentury vytvorenim troch
novych riaditel'stiev. Tato reorganizacia bude predstavovat vyznamnu vyzvu pre vedenie,
aby zabezpedilo, Ze reorganizacia prebehne hladko, najma prispdsobenim procesov
riadenia vacSej organizacii a zabezpeCenim ucinnej koordinacie c&innosti medzi
riaditelstvami. To si okrem iného vyZiada vyspelé planovanie Cinnosti na kazdej urovni
organizacie avyvoj nastrojov na integraciu planovania, rozdefovania zdrojov,
monitorovania vysledkov ¢innosti a riadenia rizik. Agentura ECHA si takisto bude budovat
svoju novu firemnu identitu.

Po prvom termine na registraciu vroku 2010 bude agenture ECHA zverené velké
mnozstvo informacii od chemického priemyslu z celej EU. Cast tychto informacii je svojou
povahou velmi doéverny (najmd v désledku skuto€nosti, Ze udaje obsahuju déverné
obchodné informacie). Preto prioritou pre zaistenie bezpe€nosti — tak informacii, ako aj
fyzickej bezpeénosti. Vypracuje sa systém riadenia bezpe€nosti a podavania sprav. Bude
pokraCovat implementacia normy 1SO27001 a uskuto¢ni sa externé hodnotenie systému
riadenia bezpec€nosti. Agentura ECHA bude navy3e pokracovat’ v organizovani stretnuti
siete bezpecnostnych uradnikov na podporu bezpecného zavedenia pristupu prislusnych
organov Clenskych Statov, splnomocnenych narodnych institucii a Komisie do REACH-IT.

Agentura ECHA bude okrem toho pokraCovat s implementaciou systému Enterprise
Content Management (ECM) zalozenom na procesoch agentiury ECHA. To zabezpedi,
aby vSetky procesy veduce krozhodnutiu a/alebo stanovisku boli Standardizované,
zdokumentované, auditovatelné a transparentné a aby sa s dokumentaciou, ktora sa ich
tyka, zaobchadzalo bezpeéne, G&inne a v sulade s platnymi pravnymi predpismi. Dalej
bude realizovat politiky agentury ECHA na riadenie informacii a poznatkov.

" Riadiacu radu tvoria zastupcovia z 27 &lenskych statov EU, 6 zastupcov vymenovanych Eurdpskou komisiou vratane 3
jednotlivcov zastupujucich zainteresované osoby a dvoch ¢lenov vymenovanych Eurépskym parlamentom. Okrem toho
sa na jej zasadnutiach zu€astruju zastupcovia Islandu a Ndrska ako pozorovatelia krajin EHP/EZVO.
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Uradnik agentiry ECHA pre ochranu udajov sa bude snazit, aby agentura spinala véetky
zakonné povinnosti na ochranu jednotlivcov pokial ide o spracovanie ich osobnych
udajov. Zamestnancom sa bude pravidelne zabezpe€ovat odborna priprava a budu sa im
poskytovat’ informacie. Oznamovanie vSetkych operacii spracovania, ktoré su uvedené v
zozname zostavenom v roku 2010, bude pokracovat aj v roku 2011. Z toho dévodu bude
uradnik pre ochranu udajov v pripade potreby posielat oznamenia eurdépskemu
dozornému uradnikovi pre ochranu udajov na predchadzajuce overenie.

Bude pokracovat implementacia integrovaného systému riadenia kvality. Agentura
zavedie automatizované nastroje a metddy podporované IT integrované do infrastruktury
agentury na ulahCenie spravy prvkov riadenia kvality. Budu sa vykonavat’ audity interného
systému kvality na kontrolu IQMS so Standardnymi poziadavkami a posudenie jeho
vyspelosti. Zaénu sa prvé kroky priprav agentury ECHA na implementaciu systému pre
environmentalne riadenie a audit (EMAS).

Beruc do uvahy zvySenie poc¢tu rozhodnuti ECHA, je potrebné vynaloZit maximalne usilie
na zaistenie pravne podlozenych rozhodnuti a u€innu obhajobu v pripade odvolani alebo
konani pred Eurépskym sudnym dvorom. Vroku 2011 bude vyzvou zvladnutie
maximalneho mnozstva prace a zaistenie konzistentnosti pravnych stanovisk.

V ramci celkového riadenia rizik bude agentura ECHA monitorovat plnenie planu na
zmierfiovanie rizik a pokracovat so zlepSovanim svojej schopnosti Celit krizam a plnit
stratégiu zabezpeclenia nepretrzitej prevadzky.
2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Agentura je riadena ucCinne a efektivne, €o zabezpeluje riadne planovanie

¢innosti, rozdelovanie zdrojov, hodnotenie a riadenie rizik, bezpe€nost
zamestnancov a zaistenie aktiv a informacii a zabezpecuje kvalitu vysledkov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel' v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia
: overenia
Percento pravnych dokumentov 100 % Stvrtro€na interna
predlozenych riadiacej rade v zakonnych sprava
lehotach.
Uroveni plnenia roéného planu na zmiernenie 100 % Vyroéna interna
rizik. sprava
Percento postupov kvality oznamenych| Minimalne 90 % Vyrocna sprava
verejnosti podla planu. manazéra kvality
Pocet ,kritickych® zisteni auditorov tykajtcich 0 Vyro&na sprava
sa zavedeného systému vnutornej kontroly. internych auditorov
Percento ddlezZitych odporucani tykajucich sa 100 % Vyro&na sprava
auditu zavedenych v stanovenej lehote. internych auditorov
Pocet bezpecnostnych incidentov, pri ktorych 0 Interné spravy
sa vysSetrovanim bezpeénostnymi sluzbami
agentury ECHA zistii dnik dbévernych
informacii
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3. Hlavné vystupy

4 zasadnutia riadiacej rady.

Zorganizovanie zasadnuti medziagenturnej siete.

Vypracovanie a zavedenie systému elektronickych a fyzickych archivov.

Audit systému riadenia bezpec€nosti informacii a/alebo vnutorny audit systému
kvality.

Zdokumentovanie riadenia kontinuity obchodnej €innosti agentury ECHA na krytie
hlavnych procesov.

Dérazna pravna podpora rozhodnuti agentiry ECHA a ich G&inna obrana.
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Cinnost’ 13: Financie, obstaravanie a Gétovnictvo
1. Hlavné vyzvy v roku 2011

Hlavnou vyzvou agentury ECHA vo finannej oblasti v roku 2011 bude ucinné riadenie
likvidity a prisna rozpoctova disciplina. OCakava sa, ze agentira sa bude v roku 2011
v plnom rozsahu financovat sama prostrednictvom poplatkov a uhrad, ktoré by mali
pokryt vSetky pravne povinnosti agentury poc€as roka. V su¢asnom programovom obdobi
konCiacom sa vroku 2013 sa nepredpoklada Ziadna dotacia od Eurdpskej unie na
¢innosti agentury suvisiace s ¢innostou podla nariadeni REACH a CLP. Okrem toho
agentira bude musiet vratit Komisii dotaciu EU, ktori dostala vroku 2010, podia
vysledku rozpoctového hospodarenia v roku 2010.

ZacCiatkom roka 2011 agenture zostanu eSte nejaké ulohy z velkého objemu finanénych
transakcii po prvom termine registracie podla nariadenia REACH. Okrem prichadzajucich
platieb sa oCakava, ze agentura bude mat v désledku svojich prevadzkovych &innosti asi
800 finan¢nych zavazkov a takmer 4 000 odchadzajucich platobnych transakcii. Agentura
ECHA bude vykonavat ex post kontroly spolo¢nosti, ktoré uviedli, ze maju postavenie
MSP, na overenie spravnosti ich tvrdeni. Kazdej spoloCnosti, pri ktorej sa zisti, ze uviedla
chybné tvrdenie, sa bude u&tovat poplatok v plnom rozsahu zodpovedajuci jej skutoCnej
velkosti, ako aj administrativny poplatok.

Vzhladom na pripravy na implementaciu ostatnych nariadeni sa musi prijat
mechanizmus, ktory by oddelil finanénu spravu Cinnosti podla nariadeni REACH a CLP
od ostatnych pripadnych nariadeni, na zaklade ktorych mdze byt agentiura ECHA
poverena ulohami. Predpoklada sa, ze sa tak stane prostrednictvom dalSieho vyvoja
uctovania nakladov podfa €innosti, ktoré priradzuje prijmy a naklady za kazdu €innost' k
prislusnej ¢innosti.

Budu pokracovat znacné investicie do IT na podporu prevadzkovych c¢innosti a do
bezpecCnosti IT. KedZe vacsinou existuju ramcové zmluvy na identifikaciu potencialnych
dodavatelov, opatovné vyhlasovanie sutaznych konani na prislusnych dodavatelov si
vyziada znac¢né usilie v oblasti obstaravania. (Navrh planu tvori prilohu 4)
2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Agentura hospodari s finanénymi prostriedkami riadne a ucinné.

2. Faktury na poplatky sa efektivhe generuju a uhradzaju a hotovostné rezervy sa
spravuju bezpec€ne a efektivne.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia
overenia
Pocet vyhrad VO vyrocnej sprave 0 Spravy Eurdépskeho
Eurépskeho dvora auditorov. dvora

auditorov/roéne

Miera zavazkov. Minimalne 98% Mesacna / roéna
finan¢na sprava

Miera platieb. Minimalne 75% Mesacna / rona
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finan¢na sprava
Miera prenesenych prostriedkov (viazanych <25% Vyro¢na interna
finan&nych prostriedkov). sprava
Pocet sudnych rozhodnuti tykajucich sa 0 Vyroéna interna
postupov verejného obstaravania agentury sprava
ECHA.
Sulad s usmernenim riadiacej rady 100 % Stvrtroéna interna
k hotovostnym rezervam (MB/62/2010 v sprava
kone¢nom zneni)

3. Hlav

né vystupy

Prisne rozpoctova disciplina a riadenie hotovosti.

Uginné Gétovné pracovné toky a postupy s ohfadom na vinu fakturacie spojenu
s prvym terminom registracie podfa REACH.

Zavedenie mechanizmu na spravu a investovanie hotovostnych rezerv agentury
do prevadzky.

Dalsie monitorovanie postavenia MSP.

Dalsi vyvoj analytického G&tovného systému (podla ginnosti).

Splatenie dotacie EU prijatej v roku 2010 Komisii.

ZlepSenie kontroly a plnenia rozpoc€tu sa zlepSi s mierou viazanosti prostriedkov
98 %.

Uty za rok 2010.
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Cinnost 14: Ludské zdroje a podnikové sluzby
1. Hlavné vyzvy v roku 2011
Ludské zdroje

Po uspesnom ukon&eni pociato¢nej etapy sa vroku 2011 agentira zameria na
konsolidaciu ludského kapitalu a na organizacny rozvoj. Tim pre ludské zdroje uz nebude
klast doraz na rozsiahly nabor novych zamestnancov ako v rokoch 2008 — 2010, ale na
udrzanie zamestnancov, pricom vacsia pozornost sa bude venovat’ ueniu sa a rozvoju,
inovacnym stratégiam pri organizacnom rozvoji a cielenej starostlivosti o blaho svojich
zamestnancov.

Bude potrebné podrobnejSie zhodnotenie ucinkov tejto viny registracie na dihodobé
potreby ludskych zdrojov a uskutocni sa v roku 2011. Vysledok by mohol byt impulzom
pre zmeny planovania zdrojov, mat’ vplyv na rovnovahu medzi znalostami a pravomocami
agentury, vyZiada si prispésobenie planov uc€enia sa a rozvoja, nastoli potrebu zvysit
mobilitu pracovnych sil alebo si vyZiada dal8ie opatrenia v oblasti fudskych zdrojov.

Osobitna pozornost sa bude v roku 2011 venovat IT systému pre [udské zdroje, ako
sucasti rozvoja systému riadenia spolo€nosti. To si vyZiada, aby zamestnanci pre ludské
zdroje zamerali pozornost na vypracovanie systémovych poziadaviek, podporu
implementacie, riadenie procesu zmien a poskytovanie primeranej podpory a odborného
vzdelavania.

Podnikové sluzby

Oddelenie podnikovych sluzieb bolo zalozené v roku 2010 a medzi jeho zodpovednosti
patri riadenie infrastruktury a fyzickej bezpecénosti sekretariatu agentury, podpora
a organizovanie ciest a zasadnuti a poskytovanie administrativnych sluzieb pokial ide
o registraciu posty, zasob, kniznicu a spravu archivu a inventara. Organizacia a sluzby
oddelenia sa v roku 2011 budu dalej konsolidovat.

V roku 2011 sa objavia dve konkrétne vyzvy: prostrednictvom Specializovanych projektov
sa osobitna pozornost bude venovat digitalizacii archivov, ktoré nariadenie REACH
zdedilo po pravnych predpisoch o prekurzoroch. Prislusné dokumenty sa naskenuju
a Udaje sa integruju do databazy REACH.

V roku 2011 sa predpoklada reorganizacia vratane vytvorenia troch novych riaditelstiev.
To si vyzZiada rozdelenie kancelarskych priestorov, ktoré su k dispozicii tak, aby
zohladfiovalo aj tieto tri riaditelstva a ulohy im zverené. Rozdelenie kancelarskych
priestorov sa uskutoéni efektivne s ciefom minimalizovat nevyhnutné premiesthovanie
a predist vyruSovaniu zamestnancov poc¢as obdobi maximalneho mnozstva prace.

2. Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Agentura ma dostatoény pocet vySkolenych zamestnancov na zabezpecenie
plnenia pracovného planu a poskytuje im dobre fungujuce pracovné prostredie.
2. Agentura ma dostatocné, zabezpelené a bezpeéné kancelarske priestory, ktoré

vytvoria ucinné a bezpecné pracovné prostredie pre zamestnancov, ako aj dobre
fungujuce priestory pre zasadnutia organov agentury a externych navstevnikov.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia
overenia
Percento pracovnych miest podfa planu >95% Vyrocna interna
pracovnych miest obsadenych na konci sprava
roka.
Percento planovanych vyberovych konani 100 % Vyrocna interna
za skonceny rok. sprava
Obrat do¢asnych zamestnancov. <5% Vyro€na interna
sprava
Priemerny pocCet dni Skolenia na jedného 10 Vyro¢na interna
zamestnanca. sprava
Miera spokojnosti vyboru, féra a ¢lenov Vysoka Roc¢ny prieskum
riadiacej rady s fungovanim konferencného
centra.
Uroveni spokojnosti zamestnancov Vysoka Roc¢ny prieskum
s kancelarskymi priestormi  a logistickymi
sluzbami.

3. Hlavné vystupy
Ludské zdroje

= Mzdy stalych zamestnancov a ostatnych platieb zamestnancom, SNE a stazistov,

celkovo okolo 550 osbb.

Zacne sa asi 10 vyberovych konani.

Dokon¢i sa nabor asi 50 zamestnancov.

Priemerne 10 dni Skoleni na jedného zamestnanca.

Ocenenie auznanie vysledkov prace a preklasifikovanie vySe 400 stalych

zamestnancov.

= Poradenstvo a pomoc zamestnancom a vedeniu v suvislosti so zaleZitostami
tykajucimi sa fudskych zdrojov, najma prav a blahobytu osbb.

= Vysledky prieskumu nazoru zamestnancov.

= Aktivny rozvoj zamestnancov a procesov a metdd riadenia vykonnosti.

Podnikové sluzby

= Dokoncenie vybavenia 600 pracovnych miest v priestoroch agentury ECHA.

= Plan rozdelenia priestorov na rok 2011 a zmena riadenia pocas reorganizacie.
= V¢Easny nakup vybavenia, materidlov a sluZieb prostrednictvom prislusnych
postupov obstaravania.

V¢asné vypocty a nahrady vydavkov na misie a sluzobné cesty.

Bezpelné kancelarske priestory.

Dobra podpora poc¢as zasadnuti a konferencii.

Dobre fungujuce audiovizualne vybavenie s dobrou podporou.

Efektivhe postové sluzby.

Dobe zorganizovana a spravne riadena kniznica a archivy.

Aktualny a spravny inventarny supis zariadenia.
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Cinnost’ 15: Informaéné a komunikaéné technolégie
1. Hlavné vyzvy v roku 2011

Ocakava sa, ze do konca roka 2011 bude mat agentiura ECHA podrobny plan kontinuity
Cinnosti IKT a bude schopna efektivne obnovit IKT po havarii. Patri sem dobre fungujuce
externé centrum pre zber Udajov zabezpeclujuce Uplné zalohovanie celej infrastruktury
IKT agentury ECHA a podporujice spolo€né vyuzivanie investicii do hardvéru. Agentura
ECHA zacala v roku 2010 vyuzivat externého dodavatela na zabezpelenie prevadzky
centra Udajov. Existujuce systémy sa budu postupne stahovat do nového prostredia
podla podrobného planu prechodu. DéleZitou ulohou v roku 2011 bude priprava systémov
a dokumentacie, dohlad nad transformaciou a testovanie transformovaného systému.

V prvom polroku 2011 agentura ECHA zriadi a bude vyuzZivat zabezpecené pripojenie na
siet’ v priestoroch prislusnych organoch ¢lenskych Statov prostrednictvom enkryptovanych
liniek. Specialne eknryptované pripojenie sa poskytne organom presadzovania prava
v Elenskych &tatoch pricom sa vyuZije bezpelné dvojfaktorové overenie.

Funkcia podnikovej architektury sa zameria na konsolidaciu na zlepSenie celkovej
odolnosti informacnych systémov agentury ECHA pri su¢asnom zlepSovani ich ovladania
a dalSieho rastu v buducnosti.

Vroku 2011 sa bude poskytovat nepretrzitd podpora rozSirovaniu centralizovaného
obsahu asystému riadenia poznatkov, najmd so zameranim na maximalizaciu
automatizacie zavedenych pracovnych procesov a integracie rozlicnych zdrojov
informacii. Oficialne postupy riadenia identity sa prispésobia systému riadenia identity.

Ku koncu roka 2011 sa zaCne proces preskimania a postupného obnovovania
infrastruktury technického a komunikaéného hardvéru.

Vramci dostupnych kapacit sa bude poskytovat aj Specializovanad technickd a
architektonicka podpora novym a vznikajucim obchodnym potrebam (napr. ERP).

Pocas roka 2011 sa bude udrziavat a dalej rozSirovat’ efektivnost a dostupnost dobre
fungujucich utvarov, ako je urad pre portfélio projektov alebo asistenéné pracovisko IKT
(helpdesk).

2. Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Prevadzkovanie technickej infrastruktary IKT agentary na vysokej udrovni
a maximalizovanie kontinuity, efektivnosti a bezpelnosti vSetkych pracovnych
Cinnosti.

2. Zabezpeclenie konzistentného a spolocného Strukturalneho pristupu, ako aj
posilnenie najlepSieho postupu spravy a riadenia projektov IT a zabezpecenie
odbornych, kompetentnych a v€asnych reakcii na ktorukolvek z planovanych
alebo opakujucich sa pracovnych €innosti.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele Ciel v roku 2011 Prostriedky
a frekvencia
overenia
Dostupnost’ prevadzkovych systémov 99 % Statistika datového
pre externych zakaznikov (doba prevadzky centra
bez poruchy).
Miera spokojnosti pouzivatelov s internymi Vysoka Vyro€ny prieskum
sluzbami informacénych technolégii. nazorov zakaznikov
a ad hoc spatna
vazba
Uroven plnenia podrobného planu kontinuity 100 % Vyrocna interna
ginnosti IKT. sprava

3. Hlavné vystupy

Externé centrum pre zber udajov (podporujuce spolo€né vyuZivanie udajov)
vhodné na prevadzku a obnovu po havarii systému.

Prijatie a plnenie zdokumentovaného, aktualneho a overeného podrobného planu
kontinuity €innosti IKT a planu obnovy po havarii IKT.

Efektivne asistencné centrum IKT.

Efektivna podpora riadenia a spravy IT projektov.

Podpora a udrzba administrativnych aplik&cii IT.

Zabezpecené a stabilné pripojenie na siet.

Monitorovanie a udrzba aplikacii pre hlavné €innosti agentury.

Nepretrzita vysokokvalitna technicka podpora a usmernenie tykajuce sa aspektov
IKT.

Poskytovanie sluzieb podla zdokumentovanych poziadaviek a SLA.
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4. Rizika

Agentura ECHA kazdy rok hodnoti rizika, aby identifikovala, posudila a zvladla pripadné
udalosti, ktoré by mohli ohrozit' plnenie cielov vymedzenych v ramcovom programe. Na
zaklade tohto hodnotenia vedenie agentury ECHA zistilo pat hlavnych rizik. Boli uréené aj
¢innosti na zmiernenie hlavnych rizik.

Tento pracovny program a dlhodobejSie planovanie agentury ECHA vychadza
z takzvanych zakladnych udajov uvedenych v prilohe 2. Tieto udaje su odvodené
z pbévodnych odhadov Komisie po€as priprav nariadenia REACH a zich naslednych
aktualizacii agentirou ECHA pocas spoluprace s priemyslom a dal$imi zainteresovanymi
stranami. V dbsledku vysokej neistoty spojenej stymito udajmi najvaznejSie riziko
agentury ECHA nadalej suvisi s planovanim ludskych zdrojov, tak kvantitativne, ako aj
kvalitativne.

Dohlad nad procesmi za ucelom zlepSenia ich ucinnosti bude nadalej zmierfiovat riziko
suvisiace s mnozstvom prace. Kedze rok 2011 bude pre hodnotenie dokumentacii
obzvlast doélezity a vzhladom na rizika tykajuce sa odhadovaného ¢asu na spracovanie
dokumentéacii sa agentura ECHA zameria prave na tieto procesy, najma na plany na
zlepSenie ucinnosti.

Jedno zo zistenych dlhodobejSich rizik sa tyka tych zdrojov dostupnych pre agenturu po
roku 2013. Odhaduje sa, ze agentira ECHA bude po roku 2013 potrebovat dotaciu EU
a jej potreby by sa mali zohladnit vo finanénych vyhladoch, ktoré sa maju dohodnut pre
EU na roky 2014 — 2020.

Cinnosti agentury ECHA spoéivaju vo velkej miere na efektivnosti systémov IT na
spracuvanie rozli¢nych typov dokumentacie prijimanej agenturou. VSetky problémy alebo
meskania pri rozvoji IT by mohli ohrozit plnenie planovanych cielov. Na zmiernenie tohto
rizika sa vroku 2010 zacal realizovat projekt podnikovej architektary. V roku 2011 by
mala mat agentira ECHA prijaty dlhodoby plan rozvoja IT vratane planu zdrojov, ktory
berie do uvahy postupné vyuZivanie externych zdrojov pre vac¢sinu €innosti centra pre
zber udajov.

DalSie riziko v oblasti fudskych zdrojov, ktoré zistila agentura ECHA, sa tyka dlhodobého
udrZzania zamestnancov. V €ase vypracovania tohto programu sa agentura ECHA rychlo
rozrasta pokial ide o poCet novych zamestnancov, ale nabor zamestnancov sa od roku
2011 znacne spomalil. Niektori zamestnanci po odpracovani niekolkych rokov v agenture
zaCinaju uvazovat o alternativach. Agentura ECHA ma preto v umysle klast déraz na
vypracovanie stratégie pre udrzanie si vysokokvalifikovanych a vySkolenych
zamestnancov v buducnosti.

Tieto rizika, ako aj reakcie a opatrenia, ktoré sa maju prijat na ich zmiernenie, sa budu
pocCas roka riadne monitorovat a nasledne kontrolovat.
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PRILOHA 1: Organizacia agentary ECHA v roku 2011
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PRILOHA 2: Zakladné predpoklady

Zakladné udaje za rok 2011

Hlavné oblasti éinnosti ECHA Odhad na rok 20112

Dokumentacia prijata v roku 2011

Registratné dokumentacie (vratane 4 500

aktualizacii)

Ziadosti o déverny charakter udajov 250

Pristup k udajom starSim ako 12 rokov 120

Ziadosti od tretich stran 150

Oznamenia o technologicky 200

orientovanom vyskume a vyvoji

(PPORD)

Otazky 1800

Pocet oznameni podla ¢lanku 7 ods. 4 40

Pocet sprav a oznameni podla ¢lanku 38 45 000

Navrhy na obmedzenia (priloha XV) 10

Navrhy na harmonizovanu klasifikaciu 90

a oznacovanie (priloha VI k nariadeniu

CLP)

Navrhy na identifikaciu ako SVHC 40

(priloha XV)

Vypracovanie dokumentacie k SVHC 5

agenturou ECHA

Ziadosti o autorizaciu 15

Ziadosti o pouzivanie alternativny nézov 20

Rozhodnutia agentury ECHA v roku

2011

Rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie

- pocet zacCatych hodnoteni 500
dokumentacie 350

- pocet dokonéenych hodnoteni 280

- pocCet rozhodnuti o hodnoteni
dokumentacie

Rozhodnutia o zdielani udajov 75

Rozhodnutia o kontrole Uplnosti 10
(zaporné, t. j. zamietnuté)

Rozhodnutia o poskytovanie informacii 150
pozadovanych tretimi stranami

Rozhodnutia o Ziadostiach o déverny 20

"2 Tieto Udaje nezahffiaju prenos z terminu v roku 2010 a dokumentacie spracované v roku 2011.
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charakter udajov (zaporné)

Rozhodnutia o Ziadostiach o pouZivanie
alternativnych nazvov

Odvolania podané v roku 2011
Iné

Otazky na zodpovedanie/harmonizované
odpovede (poradenstvo o nariadeni
REACH, REACH-IT, IUCLID 5, iné)

Vykonané kontroly MSP
Zasadnutia riadiacej rady
Zasadnutia MSC
Zasadnutia RAC
Zasadnutia SEAC
Zasadnutia féra

Nové pracovné miesta TA na obsadenie
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PRILOHA 3: Rozdelenie zdrojov v roku 2011

Cinnosti (Hlava Ill rozpoétu)

Ludské zdroje

Koneény
rozpocet na

Ludské zdroje 2011

Rozpocet na

PP 2010: rok 2010 (po rok 2011
2. aprave)

NiZSie uvedené Cislovanie sa vztahuje na pracovny plan na rok 2011, nie
na Cislovanie v rozpocte AD AST CA AD AST CA
Prevadzkové ¢innosti — Implementacia procesov nariadenia REACH
Cinnost' 1: Registracia, zdielanie a $irenie udajov 40 12 8 932 879 34 11 7 1151 289,00
Cinnost 2: Hodnotenie 62 9 1 95 001 81 13 2 440 198,00
Cinnost’ 3: Autorizacia a obmedzenia 20 4 1 226 300 32 7 2 1496 675,00
Cinnost 4: Klasifikacia a oznaéovanie 14 3 2 50 150 13 3 2 230 258,00
Cinnost’ 5v: Fforadenstv!:) a pomoc prostrednictvom usmerneni 31 13 4 26 11 5
a asistenénych pracovisk 387 683 967 469,00
Cinnost 6: Podpora éinnosti pomocou informaénych technolégii 25 5 10 044 009 28 8 0 12 793 811,00
Ci’nnost’ 7: Vedecké a technické poradenstvo institiciam a organom 3 0 5 0 1
EU 0 308 623,00
Organy a prierezové ¢innosti agentiry ECHA
Cinnost’ 8: Vybory a forum 17 8 2 1 645 700 21 8 3 1 868 183,00
Cinnost 9: Odvolacia rada 12 5 3 73 200 9 6 5 362 801,00
Cinnost' 10: Komunikacia 10 8 7 5026 000, 10 9 8 7 739 753,00
Cinnost’ 11: Medzinarodna spolupraca 8 4 0 556 560 4 0 0 777 845,00
Riadenie, organizacia a zdroje
Cinnost’ 12: Riadenie 21 14 3 1550302 24 14 3 1 603 095,00
Celkom 263 85 31 20 587 784 287 90 38 29 740 000,00
Cinnost 13-15: Organizacia a zdroje (Hlava II: Infrastruktara) 25 53 21 11 481 281 24 55 28 15 587 000,00
Hlava | (Vydavky na zamestnancov) 43412635 54 473 000,00
Celkom 288 138 52 75 481 700 311 145 64 99 800 000,00
V plane pracovnych miest: 426 456
Nova €innost’: PIC p.m.
Nova ¢€innost’: biocidy p.m.
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PRILOHA 4: Plan obstaravania

-, , Odhadova | Predbezny Pre'd pc?klad Predpoklada
3 Pod¢innost ) nv Kkanal any datum nv datum
Cinnost’ PP (kde to prichadza | Utvar Predmet zmluvy y ; . | oznamenia y cat
b rozpocet v | obstaravani . . podpisu
do uvahy) obstaravani
EUR a a zmluvy
Konzultacie o hibkovej analyze
udajov z podani, stanovenie
1.0: Registracia priorit faktorov a metdd, FWC
T AP . prevzaté udaje integracia 2008/02 ) )
grsgireelgﬁitéal;:éz . Vedecka podpora C3 udajov pre &innosti SID 775000 alebo nové Q1-Q3 Q2-Q4
J a QSAR (analyza tdajov) FWC
a vykonanie integracie udajov
(1. etapa) + program CSA
Seminare o otazkach zivotného
prostredia a zdravia ludi;
Ziadosti o sluzby so zameranim
. g FWC
na konkrétne otazky
. ; . 2008/02
koordinované vedeckymi alebo noveé
2.0: Hodnotenie Vedecka podpora | E2/E3 |platformami a na podporu uloh | 240 000 FWC a Q1-Q4 Q1-Q4
sUvisiacich s hodnotenim; .
. L rokovacie
aktualizacia dokumentacie; K X
. o . onania
Pomoc pri vypracuvani sprav
profesionalnym vedeckym
autorom
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Predpoklad

-, , Odhadova | Predbezny Iy Predpoklada
3 Pod¢innost ) nv Kkanal any datum nv datum
Cinnost’ PP (kde to prichadza | Utvar Predmet zmluvy Y . . | oznamenia y cat
k rozpocet v | obstaravani . . podpisu
do uvahy) obstaravani
EUR a a zmluvy
Sluzby pomoci pri vypracuvani
dokumentacie podfa prilohy XV
pre SVHC; zber udajov na
. L FWC
ucely stanovenia priorit,
; ) v . 2008/02
3.0: Autorizacia L metodika roz_volja/rozswovanla alebo nové
o i 3.1 Autorizacia D2/D3 |vedomostnej zakladne, 1 005 000 Q1-Q3 Q2 -Q4
a obmedzenia : < . FWC a
metodika RMM/rozSirovania .
. ) rokovacie
vedomostnej zakladne; K X
" L. X onania
seminare a €innosti na
zvySovanie povedomia o
autorizacii
FWC
3.0: Autorizacia . Sluzby pomoci pri vypracuvani 2008/02
a obmedzenia 3.2 Obmedzenia D2/D3 |\ svrhov na obmedzenia 250000 | iapo nove Q1-Q4 Q1-Q4
FWC
FWC
. ., .. . 2008/02
3.0: Autorizacia ?.‘3 Sprgcuvanle Serrvnnare. a cinnosti na alebo nové
a obmedzenia Z|ado.st! 0 D2/D3 zvySovanie povedomia o 125 000 FWC a Q1-Q2 Q2-Q3
autorizaciu autorizacii .
rokovacie
konania
FWC
4.0: Klasifikacia 4.2 Oznamenia Predbezna analyza zoznamu 2008/02
a oznadovanie Cc&L DT lcsL 70000 alebo nové Ql-Q4 Q1-Q4
FWC
Sluzby na podporu FWC
4.0: Klasifikacia 4.1 Spracovanie spravodajcov RAC a MSCA 2008/02
N : . D1 Y ; g 60 000 . Q2 Q3
a oznacCovanie navrhu na CLH pocas priprav dokumentacie alebo nové
CLH pre pesticidy FWC
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Predpoklad

-, , Odhadova | Predbezny = Bz Predpoklada
3 Pod¢innost ) nv Kkanal any datum nv datum
Cinnost’ PP (kde to prichadza | Utvar Predmet zmluvy Y . . | oznamenia y cat
k rozpocet v | obstaravani . . podpisu
do uvahy) obstaravani
EUR a a zmluvy
CLP — Karta bezpec¢nostnych
5.0: Poradenstvo udajov s alebo bez FWC
a 'po'moc expozi¢ného scenara, resp. 2008/02
, . scenarov (vyrobcovia alebo noveé ) )
Egc;rs]grender;:?tvom 5.3 Usmernenia A2 oripravkov, DPD+): Iatky vo 220 000 FWC a Q1-Q2 Q2 -Q4
. . . vyrobkoch: stratégie SVHC vo rokovacie
a asisten¢nych centier 4 > . X
vyrobkoch, odporucania pre konania
organy
6.0: Podpora ¢innosti Konzultanti IT na podporu FWC
pomocou . operacnych projektov (REACH- 2009/39 a ) )
informacnych Konzultacie IT IT, IUCLID, ECM, Chesar, 6205000 | "y Q1 -Q4 Q1-Q4
technolégii Casper, Odyssey a RIPE) 2009/40
6.0: Podpora ¢innosti
pomocou . , L Rokovacie ) )
informagnych Bezpecnost IT Modernizacia DC1 a DC2 200 000 konania Q1-Q2 Q3-Q4
technoldgii
6.0: Podpora ¢innosti Externé zabezpecenie
pomocou Hostovanie hostovania pre sekundarny Cxi s )
informacnych aplikacit IT obchodny plan, globalny portal | 20 000 000 | UzSia sutaz Q1 Q3-Q4
technoldgii a vSetky ostatné aplikacie
6.0: Podpora ¢innosti
pomocou . . Rézne nakupy hardvéru FWC DIGIT/ ) )
informacnych Zariadenie pre IKT a softvéru a telekomunikacie 791500 HANSEL Q1-Q4 Qt-Q4
technolégii
6.0: Podpora &innosti licencie na vedecky softvér
pomocou . (ACD, ChemFolder, NMR Rokovacie
informacnych Otazky C2 Predictor suite), modernizacia 60000 konania Q1 Q1
technolégii a udrzba
6.0: Podpora ¢innosti Li . decky softve
pomocou SAR/progné C3 | (AGD. Lhoea. Topkat, Sparc), | 340000 | Rokovacie 1-Q4 1-Q4
informaénych Q prognozy (ACD, Lhasa, Topkat, Sparc), konania Q1-Q Q1-Q
o modernizacia a udrzba
technoldgii
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Predpoklad

-, , Odhadova | Predbezny Iy Predpoklada
3 Pod¢innost ) nv Kkanal any datum nv datum
Cinnost’ PP (kde to prichadza | Utvar Predmet zmluvy Y . . | oznamenia y cat
k rozpocet v | obstaravani . . podpisu
do uvahy) obstaravani
EUR a a zmluvy
) oo 10.2 Digitalna Rozvoj webovej stranky a FWC
10.0-Komunikacia 1y o unikacia A3 lintranetu 900000 | 5010/124 Q1 Qf
. o 10.2 Digitalna o, . FWC
10.0: Komunikacia komunikacia A3 Audiovizualne sluzby 150 000 2010/64 Q1 Q3
. Externy audit, u€ast vSetkych .
10.0: Komunikacia 10.3 '”.tef”.a ] A3 |zamestnancov na konferencii 75 000 Rokovaple Q1 Q3
komunikacia : . ! konania
mimo pracoviska
FWC
10.4 Externa Firemna identita, prieskumy, 2010/66,
10.0: Komunikacia e A3 | kampane, propagacny 736 300 FWC Q1-Q2 Q3-Q4
komunikacia " " . .
material, tla¢ a vydavanie 2010/20 a
Hansel
10.5 Riadenie FWC
10.0: Komunikacia komunikacie s A3 |Projekt monitorovania médii 250 000 2010/20 Q1 Q1
médiami
10.6 Ugast Dni zainteresovanych stran Hansel a
10.0: Komunikacia zainteresovanych A3 |a prieskumy nazoru 120 000 rokovacie Q1 Q3
stran zainteresovanych stran konanie
11.0: Vztahy oo
e T 11.1 Koordinacia
> ';Ztg;if]'ggljﬁg medzinarodnych Dalsi vyvoj a udrzba IUCLID | 200 000 2('):(\)’;/%9 Q1 Q2
. vztahov
spolupraca
12.0° Riadenie 12.5 Riadenie V;dclg;\:/i Vypracovanie dokumentacie 660 000 FWC Q2 Q2
" kvality pnici stému riadenia kvality 2010/93
. : Veduci | Konzultacia a certifikaéné
o . 12.6 Riadenie . FWC
12.0: Riadenie bezpednosti pracov kurzy cez m_ternet o 110 000 2010/93 Q3 Q3
nici |bezpecnosti
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Predpoklad

-, , Odhadova | Predbezny Iy Predpoklada
; Podéinnost ) nv Kkanal any datum nv datum
Cinnost’ PP (kde to prichadza | Utvar Predmet zmluvy y . . | oznamenia y gat
k rozpocet v | obstaravani . . podpisu
do uvahy) obstaravani
EUR a a zmluvy
12.12 Planovanie, | Veduci L .
. . : ; ’ Konzultacia /vratane FWC
12.0: Riadenie monjtoroyanle a pracov Specifikacil pre systém PM) 66 000 2010/93 Q3 Q3
podavanie sprav nici
Veduci , .
12.0: Riadenie 12.5,12.7 2 12.12 | pracov Zﬁ%ﬁ;gg')e IKT (softver 208000 | FWCDIGIT | Q1-Q3 Q1 - Q4
nici
12.7. Sprava Veduci Vytvorenie spravy zmlav FWC
12.0: Riadenie informacii Pracov | ComA) agentiry ECHA 60000 | 5000140 oL Q2
T , . Podpora otazok tykajucich sa Spolo¢né
14'0' LdeSk(? zdroje 14.0 B2 |prav duSevného vlastnictva zo 100 000 | obstaravanie Q1 Q1
a infrastruktura
strany expertov s JRC
Rokovacie
T i . konanie
14.0: Ludske zdroje |14 B2 |Pravne sluzby 386 000 | alebo vyzva Q1 Q1
a infrastruktuara . .
na vyjadrenie
zaujmu
15.0: Informacie Konzultanti IT na opakované ZOSX\//??Q a
a komunikacné Konzultacie lusb P 1500 000 EWC Q1-Q4 Q1-Q4
technoldgie Siuzby
2009/40
15.0: Informacie Rézne nakupy hardvéru
o : . 0 e 2 250 FWC DIGIT/
a komunikaéné Vybavenie pre IKT I a softvéru a telekomunikaéné 000,00 HANSEL Q1-Q4 Q1-Q4

technolégie

vybavenie

-61 -




European Chemicals Agency
PO. Box 400, FI-00121 Helsinki
httpy//echa.europa.eu




