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SKRATKY
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AST Asistent

C&lL Klasifikacia a oznacovanie

CA Zmluvny zamestnanec

CHESAR Nastroj na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej bezpecnosti

CLH Harmonizovana klasifikacia a oznacovanie

CLP Klasifikacia, oznaCovanie a balenie

CMR Karcinogénne, mutagénne alebo poSkodzujuce reprodukciu

CLP Klasifikacia, oznacovanie a balenie

CoCAM Spolocné stretnutie zamerané na hodnotenie chemickych latok (predtym
SIAM)

COM Eurdpska komisia

CORAP Priebezny akcny plan Spolocenstva

CSA Hodnotenie chemickej bezpecnosti

CSR Sprava o chemickej bezpecnosti

EK Eurépska komisia

ECHA Eurdpska chemicka agentura

ECM Systém riadenia obsahu podniku

EDC Chemicka latka naruSajuca endokrinny systém

EHP Eurdpsky hospodarsky priestor

EFSA Eurdépsky urad pre bezpeénost potravin

EZVO Eurdpske zdruzenie volného obchodu

ENES Siet na vymenu informacii o expozi¢nych scenaroch

EU Europska Gnia

FAQ Casto kladené otazky

HELPEX Siet HelpNet na vymenu informacii

HELPNET Siet asistenénych pracovisk pre REACH a CLP

HR Ludské zdroje

HRMS Systém riadenia ludskych zdrojov

IAC Oddelenie vnutorného auditu

IAS Utvar Eurdpskej komisie pre vnutorny audit

IKT Informacné a komunikacné technoldgie

IPA Nastroj predvstupovej pomoci

IR & CSA Poziadavky na informacie a hodnotenie chemickej bezpecnosti

IT Informacné technoldgie

IUCLID Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii

IUPAC Medzindrodna uUnia pre Cistl a aplikovanu chémiu

JRC Spoloc¢né vyskumné centrum Eurdpskej komisie

MB Riadiaca rada

MSC Vybor ¢lenskych Statov

MSCA Prislusny organ clenského statu

NICNAS Narodny systém oznamovania a hodnotenia priemyselnych chemikalii
Australie

OECD Organizéacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

PBT Perzistentné, bioakumulativne a toxické

PIC Nariadenie o udelovani predbezného suhlasu po predchadzajicom schvaleni
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PPORD
PPP
QSAR
Q&A
RAC
REACH
REACH-IT
RIPE
SEAC
MSP
SVHC

TA

TCC

GHS OSN
US EPA
UVvVCB

vPvB
W/W

Technologicky orientovany vyskum a vyvoj

Pripravky na ochranu rastlin

Kvantitativne vztahy Struktiry a aktivity

Otazky a odpovede

Vybor pre hodnotenie rizik

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok
Centralny informacny systém na poskytovanie podpory pre REACH
Informacny portal na presadzovanie nariadenia REACH

Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu

Malé a stredné podniky

Latka vzbudzujuca velmi velké obavy

Docasny zamestnanec

Kontrola uplnosti technickej dokumentacie

Globalny harmonizovany systém OSN klasifikacie a oznaCovania chemikalii
Agentura pre ochranu Zivotného prostredia Spojenych Statov americkych
Latky neznameho alebo variabilného zlozenia, produkty komplexnych reakcii
alebo biologické materialy

Velmi perzistentné a velmi bioakumulativne

Hmotnostny podiel
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PREDSLOV VYKONNEHO RIADITELA

.Rok hodnotenia“

Vitam vas pri Citani tejto spravy o praci Eurépskej chemickej agentiry
v roku 2012, naSom roku hodnotenia. V mnohych smeroch tvori
hodnotenie jadro prace agentury. Pre eurdpskych obanov predstavuje
uistenie, Ze vyrobcovia a dovozcovia chemickych latok berd svoje
registracné povinnosti vazne a do bodky dodrziavajl pravne predpisy,
aby tak umoznili bezpec¢né pouzivanie ich chemickych latok. Preto je
hodnotenie najpodstatnejSim prvkom pri dosahovani prvého
strategického ciela agentury ECHA: zlepsit kvalitu informacii
predkladanych subjektmi odvetvia.

V ramci hodnotenia registracnej dokumentacie sa vyzaduje zapojenie
medziodborovych timov vedcov a pravnikov v agentire ECHA a v prislusnych organoch
¢lenskych statov. Agentura ECHA riadi hodnotenie dokumentacie, ku ktorému patria kontroly
suladu aj navrhy na testovanie, a odbornici z Clenskych Statov skimaju navrhy rozhodnuti
agentlry ECHA. Clenské staty vykonavaju hodnotenia latok a agentira ECHA skima ich
navrhy rozhodnuti. Vybor ¢lenskych statov riesi nezhody v pripade rozhodnuti. V pripade
hodnotenia latok spolu v3etky tri organy kazdorocne spolupracuju na priprave priebezného
akcéného planu Spoloéenstva. Agentira ECHA zacala hodnotit dokumentaciu v roku 2008

a doteraz sa jej podarilo vytvorit kapacity na kazdoro¢né sibezné spracovanie 600 hodnoteni
dokumentacii, zatial ¢o ¢lenské Staty musia kazdorocne vyhodnotit 50 latok. Prijatie
rozhodnutia trva dva roky. Organy potom spoloc¢ne vyhodnocuju informacie o nebezpecnosti
a bezpecnosti stoviek chemickych latok zaroven, pricom v minulosti to podla nariadenia

o existujucich latkach boli len desiatky latok. NajdoleZitejsie je ¢o najuzitonejsie vyuzivat ¢as
a usilie odbornikov. V roku 2012 bola zavedena vyznamna zmena spocivajuca v urychleni
kontrol suladu na zaklade vyberu osobitnych oblasti zaujmu (napr. genotoxicity), ktoré sa
maju prehladat v databaze vietkych dokumentéacii pomocou inteligentnych algoritmov, ktoré
dokazu vybrat potenciadlne nevyhovujlice dokumentacie a potom prislusni dokumentaciu
otvorit s cielom preskimat v nej uréent ¢ast. Sme presvedcéeni o tom, Ze nam tento novy
pristup pomaha zamerat sa na dokumentacie, ktoré pre svoju nedostatocnu kvalitu
predstavuju vacsie riziko pre zdravie ludi a zivotné prostredie. Precitajte si nasu najnovsiu
hodnotiacu spravu, v ktorej sa dozviete viac o zisteniach vyplyvajucich z hodnotenia
dokumentacii v roku 2012.

Mame za sebou aj rok pripravy na dalsi termin registracie a na vykonavanie dvoch novych
nariadeni — o biocidnych vyrobkoch a o udelovani predbezného sihlasu na dovoz a vyvoz
nebezpecnych latok. Nové Ulohy su vzdy vitané, v tomto pripade sa v3ak s nimi spajali
mimoriadne naroky v oblasti ¢asu a zdrojov. Pravny predpis o biocidnych vyrobkoch vstupi
do platnosti 1. septembra 2013, priblizne rok po nadobudnuti Gcinnosti a uvolneni prvej
dotacie. Prijatie a vy3kolenie zamestnancov, Ci priprava a nasadenie IT systémov na
prijimanie ziadosti v takom kratkom ¢asovom horizonte sa mi zdd nemozné. V sucasnosti
usilovne pracujeme na tom, aby bolo vSetko pripravené, hrozi nam vsak, ze pdévodne
planovany septembrovy termin nestihneme. V budicoroc¢nej sprave sa dozvieme, ako sme si
s touto situaciou poradili.

Zatial' vam Zeldm mnoho Uspechov v roku 2013 pri predkladani registracnych dokumentacii

v termine do 31. maja vyplyvajliceho z nariadenia REACH, ako aj pri predkladani ziadosti

o autorizaciu, Ziadosti o biocidne latky a vyrobky a predovsetkym pri plneni nasho spolo¢ného
ciela podielat sa na tom, aby bola Eurdpa pre vsetkych bezpecénejsia.

Geert Dancet
vykonny riaditel’
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PREZENTACIA EUROPSKEJ CHEMICKEJ AGENTURY

Eurdpska chemicka agentura (ECHA), ktora bola zriadena 1. juna 2007, je stredobodom
nového regulaéného systému pre chemické latky v Eurdpskej anii (EU) ustanoveného
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH). Na zacdiatku roka 2009 bolo nariadenie
REACH doplnené nariadenim o klasifikacii, oznacCovani a baleni latok a zmesi (nariadenie CLP
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008). Tieto legislativne akty su uplatnitelné
vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU bez potreby transponovania do vnuUtrodtatnych pravnych
predpisov.

Ucelom systému REACH je zabezpedit vysoku Urovenr ochrany zdravia ludi a Zivotného
prostredia, podporovat alternativne metdédy nahradzajlice metddy testovania na zvieratach pri
posudzovani nebezpecdenstva chemickych latok, zjednodusovat volny pohyb latok

na jednotnom trhu a zlep$ovat konkurencieschopnost a inovacie. Z praktického hladiska sa

od nového systému oc¢akava, Zze sa nim odstrani vedomostné vakuum v suvislosti

s chemickymi latkami uvedenymi na eurdpsky trh pred rokom 1981, urychli uvadzanie
bezpecnych a inovacnych chemickych latok na trh a zefektivni manazment rizik tychto latok,
najma presunutim dékazného bremena identifikacie a kontroly rizik z organov na spolocnosti.
Uspedné vykonavanie nariadenia REACH vyZaduje dobre fungujicu agentaru schopnu
poskytovat nezavislé a vysokokvalitné vedecké stanoviska v prisnych zakonnych lehotéach, ako
aj zarucovat hladké fungovanie prevadzkovych aspektov pravnych predpisov. Efektivne
fungovanie nariadenia REACH vSak zavisi aj od institucionalnych partnerov agentury ECHA,
obzvlast od ¢lenskych Statov EU a od Eurdpskej komisie.

Ucelom nariadenia CLP je zabezpetit vysoku Urover ochrany zdravia fudi a Zivotného
prostredia, ako aj volny pohyb latok, zmesi a vyrobkov prostrednictvom harmonizacie kritérii
pre klasifikaciu latok a zmesi a pravidiel oznaCovania a balenia. Medzi nebezpecné vlastnosti
chemickych latok patria fyzické nebezpecenstva, ako aj nebezpecenstva pre zdravie ludi

a Zivotné prostredie vratane nebezpecenstiev pre ozénovu vrstvu. Nariadenie CLP okrem toho
predstavuje prispevok Eurépskej Uunie ku globalnej harmonizacii kritérii klasifikacie

a oznacovania, ktora prebieha na Urovni Organizacie Spojenych narodov (GHS OSN).

Obidve nariadenia by mali prispiet k realizacii strategického pristupu k medzinarodnému
hospodareniu s chemickymi latkami (SAICM) prijatého 6. februara 2006 v Dubaiji.

Poslanie agentury ECHA

Agentura ECHA je hybnou silou medzi regulaénymi organmi pri uplatfiovani zakladnych
pravnych predpisov o chemickych latkach v EU v prospech ludského zdravia a Zivotného
prostredia, ako aj v prospech inovéacii a konkurencieschopnosti. Agentira ECHA pomé&ha
spolo¢nostiam dodrziavat pradvne predpisy, presadzuje bezpe¢né pouzivanie chemickych latok,
poskytuje informacie o chemickych latkach a zaobera sa chemickymi latkami vzbudzujacimi
obavy.

Vizia agentury ECHA

Agentura ECHA sa chce stat poprednym svetovym regulaénym orgdnom v oblasti bezpecnosti
chemickych latok.
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Hodnoty agentiury ECHA
Transparentnost

Nase Cinnosti a rozhodovanie su otvorené a transparentné. Sme zrozumitelni a je jednoduché
nas kontaktovat.

Nezavislost

Sme nezavisli od vSetkych vonkajSich zaujmov a nasSe rozhodovanie je nestranné. Pred
prijatim mnohych rozhodnuti otvorene konzultujeme s verejnostou.

Déveryhodnost

NaSe rozhodnutia su vedecky podlozené, dbésledné a nestranné. Zakladné kamene nasich
¢innosti tvoria zodpovednost a bezpeénost dévernych informacii.

Efektivita

Orientujeme sa na ciel, sme oddani cielu a vzdy sa snazime o uvazené vyuZivanie zdrojov.
Uplatiiujeme standardy vysokej kvality a dodrziavame terminy.

Zavazok voci kvalite zivota

Podporujeme bezpecné a trvalo udrzatelné pouzivanie chemickych latok na zvySenie kvality
Zivotného prostredia a zivota vsetkych obCanov v Eurdpe.
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Uvod

V tejto vSeobecnej sprave sa odraza pracovny program na rok 2012, v ktorom sa stanovuju
ciele na dany rok. Prvou ulohou uvedenou v pracovnom programe bolo zabezpedit, aby
agentira ECHA bola pripravena na druhy registracny termin 31. maja 2013 vyplyvajlci

z nariadenia REACH. Druhou UGlohou bolo zabezpe(it, aby sa agentira ECHA spravala podla
oCakavani v oblasti hodnotenia dokumentacie a latok. Tretia Gloha sa tykala manazmentu
rizik, kedZe sa blizili koncoro¢né terminy podavania ziadosti o autorizaciu prvych latok
zaradenych do autorizacného zoznamu a plnenia politického ciela stanoveného Komisiou

a tykajuceho sa zoznamu kandidatskych latok, ktory obsahuje 136 latok vzbudzujucich velmi
velké obavy. Stvrtou Ulohou agentiry ECHA bolo zabezpedit svoju pripravenost na o¢akavany
vstup nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch do platnosti v roku 2013. Piata uloha, takmer
totozna s biocidnymi vyrobkami, no mensia rozsahom, mala vyplyvat z prepracovania
nariadenia o udelovani predbezného sthlasu (PIC), prostrednictvom ktorého EU vykonava
Rotterdamsky dohovor. O¢akavalo sa, ze v rdmci prepracovania prejda ulohy spojené

s technickym vykonavanim tohto nariadenia z Komisie na agentiru ECHA.

Okrem tychto piatich kli¢ovych priorit Cakalo agentiru ECHA vela dalSich Gloh. Hlavné ulohy,
ktoré su uvedené dalej v texte, bud’ rozsirovali sucasné cinnosti, alebo boli Uplne nové:

e Dokoncit preskimanie vsetkych Ziadosti o zachovanie déverného charakteru tdajov
uvedenych v dokumentaciach predlozenych pocas prvého terminu registracie podla
REACH.

e Poskytnut stanoviska k niekolkym navrhom na obmedzenia Komisii.

e Vypracovat véeobecné kritérid na identifikdciu pripadov, ked' je potrebné vyzadovat
registraciu od subjektov odvetvia alebo zaviest opatrenia manazmentu rizik spojené
s latkami vzbudzujucimi velmi velké obavy pouzitymi vo vyrobkoch.

e Podporit ¢lenské $taty pri identifikacii latok vzbudzujlcich rovnakd Grover obdv ako
latky SVHC.

e Poskytnut stanoviska k velkému poctu dokumentécii k harmonizovanej klasifikacii
a oznacovaniu latok prijatych v rokoch 2010 a 2011 Komisii.

e Aktualizovat usmernenia, napr. o poziadavkach na informécie a hodnoteni chemickej
bezpecnosti nanomaterialov podla nariadenia REACH.

e Zabezpe’it, aby bol IT systém obsahujtci tdaje predlozené subjektmi odvetvia
bezpecny, Gcinnejsi a aby poskytoval prisluSnym organom a orgdnom presadzovania
prava ¢lenskych statov pouzivatelsky jednoduchy pristup k plneniu ich zakonnych
povinnosti.

e Prace na prvych dohodéch o spolupréci s tretimi krajinami, ktoré povolia vymenu
ddvernych informacii a podrobné hodnotenie veduce k synergii Usilia organov, ktoré
vykonavaju pravne predpisy kompatibilné s nariadenim REACH.

e Prispiet k preskiimaniam ustanovenym v nariadeni REACH, ktoré Komisia planovala
vykonat do 1. juna 2012, a pomoc Komisii s pripadnymi naslednymi ¢innostami.

e Usilovat sa v ¢o najvac¢sej miere pomahat MSP.

Agentura ECHA sa mala okrem toho stat agentlrou financovanou z réznych legislativnych
zdrojov. Predpokladalo sa, ze nové nariadenia nadobudn( Gcinnost v ¢ase, ked sa bude
zvy$ovat objem Uloh agentlry ECHA vyplyvajlcich z nariadeni REACH a CLP, takze
zamestnanci prideleni na plnenie novych Uloh nemali byt vycleneni z aktualnych pracovnych
sil.
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Hlavné uspechy v roku 2012 — zhrnutie

Agentura ECHA sa intenzivne snazila zabezpedit, aby bola pripravena na druhy registracny
termin 31. maja 2013 vyplyvajuci z nariadenia REACH. S cielom zabezpedit najaktualnejsie
informéacie pre spolo¢nosti, ktoré musia zaregistrovat latky v roku 2013, aby mohli splnit svoje
zakonné povinnosti, poskytovala agentira ECHA podrobnejSie informéacie a podporu réznymi
prostriedkami, napriklad prostrednictvom cielenej komunikacnej kampane (REACH 2013 —
Konajte hned!) s osobitnym zameranim na MSP, prostrednictvom aktualizovanych usmerneni
k registracii latok, a to aj latok v nanoforme, dvoch seminarov pre hlavnych registrujucich

a mnozstva webovych seminarov. Okrem toho pocas nevyhnutného vylepSovania postupov
predkladania a IT nastrojov (IUCLID, REACH-IT, Chesar) poskytovala prostrednictvom svojho
asistenéného pracoviska podporu aj potencidlnym registrujicim. Sest mesiacov pred
terminom bolo 1. decembra 2012 zavedené moratérium na aktualizacie usmerneni a IT
nastrojov.

Po druhé, bol splneny ciel preskimat do 1. decembra 2012 vietky navrhy na testovanie
pochadzajlce z registracii zavedenych latok v roku 2010, pricom agentlra ECHA nadalej
vykondvala kontroly stladu. Agentlra ECHA je povinna vykonavat kontroly suladu minimalne
na 5 % predloZzenych registracii v ramci jedného hmotnostného pasma a tento 5 % ciel' sa
snazi dosiahnut do konca roka 2013 v pripade dokumentéacii v najvy$$om hmotnostnom
pasme, ktoré boli predlozené pocas prvého terminu registracie v roku 2010. Okrem toho bol
prijaty prvy priebezny akény plan Spolo¢enstva (CoRAP) na hodnotenie latok clenskymi Statmi
obsahujtci 90 latok. Hodnotenie prvych 36 latok zaclenenych do prvého roka sa uz zacalo

a navrhy rozhodnuti so Ziadostou o dalSie informacie (ak budl potrebné) sa ocakavaju

do 28. februara 2013.

V oblasti manazmentu rizik sa o¢akavané prvé ziadosti o autorizaciu nerealizovali,

so subjektmi odvetvia sa vSak realizovali intenzivne pripravné a informacné prace, cielom
ktorych bolo objasnenie réznych zloziek zZiadosti a obsahu verejnych konzultacii. Agentura
ECHA v3ak splnila jednu z hlavnych priorit daného roka stanovenu Komisiou ako politicky ciel
pre zoznam kandidatskych latok, ktorou bolo pridanie 67 latok vzbudzujlcich velmi velké
obavy (SVHC) v priebehu roka, ¢im sa celkovy pocet latok v zozname kandidatskych latok
zvysil na konci roka na 138. Dosiahnutie ciela vyZzadovalo intenzivne Usilie agentury, ktoré
muselo byt kompenzované zniZzenim priorit v inych oblastiach manazmentu rizik.

Pocas roka sa vykonalo niekolko ¢innosti, aby nové nariadenie o biocidnych vyrobkoch

a nariadenie PIC mohli vstipit v rokoch 2013 a 2014 do platnosti. Patrili k nim aj nabor

a Skolenie odbornikov, zriadenie Vyboru pre biocidne vyrobky a priprava pracovnych
postupov. Na pomoc subjektom odvetvia sa na strdnke agentury ECHA spristupnili informécie
a zaroven sa vyvijali nové a prispésobovali existujuce IT nastroje na predkladanie a zacali
prace na potrebnych usmerneniach.

Okrem plnenia tychto klicovych priorit agentira ECHA zintenzivnila Gsilie aj v rdmci inych
¢innosti alebo zacala realizovat nové, ako je uvedené dalej.

V oblasti preskimania zZiadosti o zachovanie déverného charakteru udajov splnila agentara
ECHA svoj ciel vyhodnotit vSetky Ziadosti predlozené do konca roka 2011. Ak sa nezistili
Ziadne opodstatnené dbévody, informacie sa poskytli verejnosti. Na konci roka bolo na stranke
agentury ECHA zverejnenych priblizne 30 000 dokumentécii tykajucich sa takmer 8 000 latok.

Agentura ECHA okrem toho pomahala Komisii s navrhmi na obmedzenie a podporovala
Clenské staty pri identifikovani latok vzbudzujacich rovnaké obavy ako latky SVHC, ku ktorym
boli prvykrat zaradené endokrinné disruptory, latky podobné latkam PBT a senzibilizatory.

Agentura ECHA pripravila niekolko sp6sobov vyuzivania databdz REACH na podporu
identifikacii pripadov, v ktorych s potrebné dalsie regulacné Cinnosti na rieSenie obav
suvisiacich s latkami SVHC vo vyrobkoch. Vysledky tejto prace slizia Komisii pri potencialnom
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vyuzivani ¢ldnku 68 ods. 2 nariadenia REACH s cielom zaviest obmedzenia pre latky CMR
v spotrebitel'skych vyrobkoch.

Napriek tomu, Ze novych navrhov bolo menej, nez sa ¢akalo, poskytovala agentira ECHA
spravodajcom vyboru RAC rozsiahlu podporu pri priprave rekordného poctu 31 stanovisk
a vedeckych podkladovych dokumentov pre mnozstvo navrhov na harmonizovanu klasifikaciu.

Agentlra sa postarala o bezpecnejsi a uc¢innejsi pristup k jej IT systémom obsahujlcim Gdaje
predlozené subjektmi odvetvia pre prislusné organy a organy presadzovania prava clenskych
$tatov, aby mohli plnit svoje zakonné povinnosti. Okrem toho sa do velkej miery zlep$ila
kontinuita cinnosti v dosledku premiestnenia druhého zaloZného datového centra.

Neocakavané oneskorené prijatie preskiimania nariadenia REACH Komisiou malo za néasledok
mensi dopyt po vedecko-technickej podpore k tomuto preskimaniu, nez sa pévodne
ocCakavalo. Na druhej strane agentira ECHA zlepsila svoje chapanie hodnotenia nebezpecnosti,
expozicie a rizik, ako aj manaZzmentu a zmiernovania rizik v suvislosti s nanomaterialmi,

kedZe pozorne sledovala vyvoj a vysledky v ramci EU a medzinarodnych programov v tejto
oblasti a prispievala k nim.

A nakoniec, agentura ECHA sa v roku 2012 stala agentirou financovanou z réznych
legislativnych zdrojov. Zatial' ¢o v oblasti vlastnych Cinnosti vyplyvajlcich z nariadeni REACH
a CLP bola nadalej plne financovana z vlastnych zdrojov, na vykonavanie Gloh vyplyvajtcich
z nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC ziskala prvé dotacie EU. Napriek tomu,
ze pre jednotlivé Glohy agentlra ECHA schvalila osobitné Gcty, nadalej sa pri ich realizacii
snazi dosahovat ¢o najvacsiu mieru synergie.
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REALIZACIA PROCESOV NARIADENI REACH A CLP
Cinnost 1: Registracia, spolo¢né pouzivanie a Sirenie tdajov

Registracia patri k zakladnym cinnostiam podla nariadenia REACH a tvori prvy krok

k zabezpeceniu bezpecného pouzivania chemickych latok. V registracnej dokumentacii
predloZzenej agentlre ECHA spolocCnosti spolocne pouzivaju Gdaje, dokumentuju vlastnosti

a pouzitia svojich chemickych latok a preukazuju, ze ich mozno bezpeéne pouzivat. Agentura
ECHA pred priradenim registra¢ného &isla overi Uplnost poskytnutych informacii a Ghradu
poplatku za registraciu. Vacsinu informacii nasledne predlozi verejnosti prostrednictvom
webovej stranky agentiry ECHA.

Hlavné Uspechy v roku 2012
Registracia a predkladanie dokumentacii

Z hladiska registracie sa v danom roku realizovali dve podstatné c¢innosti: priprava na druhy
registracny termin v maji 2013 pre latky v objeme viac nez 100 ton roc¢ne a zlepsenie kvality
registracii kontrolou existujucich dokumentacii a oznamovanim zisteni registrujdcim s ciefom
podnietit aktualizacie.

Prvym krokom k priprave agentiry ECHA na termin registracie v roku 2013 bolo vykonanie
prieskumu medzi potencidlnymi registrujicimi a kontaktnou skupinou riaditelov (DCG)™.

Zo spatnej vdzby vyplyva, ze subjekty odvetvia planuju zaregistrovat okolo 3 000 dalSich
existujlcich (zavedenych) latok a odoslat dokumentacie priblizne za 850 latok, ktoré uz boli
zaregistrované v roku 2010. S ciefom podporit naslednych uzivatelov pri chapani zamerov ich
dodavatelov bol na webovej stranke agentiry ECHA so sihlasom hlavnych registrujucich
publikovany zoznam latok s ndzvami hlavnych registrujucich, ktory sa cely rok kazdomesacne
aktualizoval.

Aj po uskutocneni prieskumu a oznamovani vsak pretrvava znacna neistota v pripade

700 latok, pri ktorych agenture ECHA nie je znamy hlavny registrujuci, ¢o vyvolava
pochybnosti o ich skuto¢nych zameroch v roku 2013 a celkovom pocte oCakavanych
registracnych dokumentacii. Na zaklade sklsenosti z roku 2010 preto agentira ECHA vyskolila
svojich zamestnancov, pripravila interné procesy a IT nastroje pre tri rézne scenare az do

30 000 dokumentacii. Okrem neistoty tykajlucej sa Cisel neuvadzaju ucastnici skupiny DCG
Ziadne zavazné problémy, ktoré by ohrozovali registracie v roku 2013, skupina DCG teda
nevyvija svoje ¢innosti naplno.

Pocas roka sa inovovali IT nastroje urcené na registraciu, a to IUCLID, REACH-IT a Chesar
(nastroj CSA/CSR), ktoré boli na konci novembra 2012, t. j. Sest mesiacov pred terminom,
podla odporucania skupiny DCG v roku 2010 zmrazené. Tym sa subjektom odvetvia umoznilo
pripravit dokumentacie bez nutnosti postupovat podla IT aktualizacii. Pripravu registracnych
dokumentacii a spustenie IT nastrojov podporilo niekolko webovych seminarov a dva seminare
pre hlavnych registrujacich. Na tychto podujatiach sa osobitnd pozornost venovala
odporucaniam a osvedcenym postupom prispo6sobenym potrebam MSP. Okrem toho boli
aktualizované usmernenia k registracii a vSetky ostatné prislusné prirucky a pomocné
dokumenty (pozri tiez ¢innosti 5 a 6). DOlezitym novym druhom podpory bolo publikovanie
nazorného prikladu na spravu o chemickej bezpecnosti, ako aj na prislusné stubory IUCLID

a Chesar, ktoré registrujucim umozfiuju do detailov zistit, ako najlepsie vykonat hodnotenie
chemickej bezpecnosti a nasledné podavanie sprav.

1 Kontaktni skupinu riaditelov (DCG) tvoria zastupcovia Europskej komisie, agentiry ECHA a odvetvovych zdruZeni.
Cielom skupiny je hl'adat praktické rieSenia problémov, ktoré sa povazuja za prekazky registracie.
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Agentura ECHA podla planu zintenzivnila kontrolu registracii medziproduktov, aby overila, Ci
spifiaji podmienky stanovené v nariadeni REACH. Cielovl skupinu tvorilo 5 500 registrac¢nych
dokumentéacii predlozenych za latky pouzivané len ako medziprodukty. Kontrolné algoritmy
vybrali viac nez 2 300 dokumentacii tykajucich sa 760 latok a prislusni registrujuci dostali

od agentlry ECHA podrobny list s vysvetlenim nezrovnalosti najdenych v ich dokumentaciach.
Do konca roka bolo aktualizovanych uz takmer 80 % dokumentacii, napr. boli podrobnejsie
opisané pouzitia alebo predlozené Uplné registracné dokumentacie. Okrem tejto ulohy
zaloZzenej na vyuziti IT bolo podrobnejSie prekontrolovanych viac nez 70 dokumentacii

k medziproduktom a od registrujicich sa pozadovalo viac informacii na potvrdenie splnenia
predpokladov na registraciu medziproduktov. Na zaklade zisteni z plnenia tejto rozsiahlej
Glohy a inych nezrovnalosti zistenych v dokumentaciach pocas hodnotiacich ¢innosti zacala
agentura ECHA vyvijat nastroj Asistent kvality dokumentacie uréeny na podporu registrujlcich
pri priprave vysokokvalitnych dokumentacii, pricom jeho prvé vydanie bolo naplanované

na zaciatok roka 2013.

Obr. 1: Hodnotenie Ziadosti o zachovanie déverného charakteru udajov predlozenych v rokoch
2008 — 2011

Ziadosti
stiahnuté
registrujucim,
6%

PoZadované
dalsie
informéacie, 22% Kladné
rozhodnutia,

49%

Zaporné
rozhodnutia,
23%

Napriek tomu, Ze v roku 2012 sa oCakaval bezny pocet predloZzenych dokumentacii, viedla
kontrola medziproduktov k obrovskému narastu v objeme predkladanych dokumentacii.

Z dokumentacii aktualizovanych o dalSie Ziadosti o zachovanie déverného charakteru tdajov
vyplyval dalsi tlak veduci az k inovacii niektorych pravidiel Sirenia informacii (pozri dalej). Oba
tieto javy potvrdzuju, Ze nariadenie REACH funguje: Agentira ECHA dokaze spustit
zlepSovanie dokumentacii a subjekty odvetvia reaguju na poziadavky regulatora. Agentira
ECHA spolu prijala takmer 10 000 dokumentacii, z ktorych 70 % tvorili aktualizacie
existujucich registracii.

Overenie stavu spolocnosti, ktoré sa v roku 2010 zaregistrovali ako MSP, viedlo k odvolaniu
rozhodnuti o registréacii v siedmich pripadoch (porovnaj s ¢innostou 13). Tykalo sa to
registrujdcich, ktori neopravnene ziadali o priznanie naroku na znizenie poplatku a napriek
upomienkam nezaplatili zostavajucu sumu. Rozhodnutia boli nahradené zamietnutiami.

Pokial' ide o vynimky z registracie latok pouzivanych vo vyrobkoch a technologicky
orientovanom vyskume a vyvoji (PPORD), ich pocet zostava stabilne 230 spracovanych
novych oznameni vratane aktualizacii. V oblasti hodnotenia toho, ¢i sU na zaistenie
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bezpecného pouzivania na pracovisku potrebné dalSie informacie o uz prijatych oznameniach
o PPORD, sa vykonal znacny pokrok.

S ciefom zabezpedit pripravenost systému REACH-IT na termin v roku 2013 sa rozhodlo, 7e
Ziadosti o alternativne ndzvy podla nariadenia CLP sa budu zatial predkladat prostrednictvom
webového formulara. V dosledku necakane nizkeho poctu Ziadosti o autorizaciu sa realizacia
tohto procesu predkladania v systéme REACH-IT presunula na rok 2013. Vzhladom

na mnozstvo poziadaviek zo strany zUcastnenych stran sa okrem toho zaviedol jednoduchsi
webovy spOsob predkladania sprav naslednych uzivatelfov a oznameni o latkach vo vyrobkoch.
Napriek zjednodusSeniu predkladania bol pocet sprav naslednych pouzivatelov o dva rady nizsi,
nez sa ocakavalo, ¢o je pravdepodobne dbésledkom nedokonalého vykladu hranice medzi
povinnostou predkladat spravy agentire ECHA a pomalej aktualizacie kariet bezpe¢nostnych
Udajov po zaregistrovani latky.

Spoloc¢né pouzivanie Gdajov a identifikacia latky

Agentura ECHA zabezpecila, aby mali registrujici v roku 2013, osobitne MSP, pri pouzivani

k dispozicii najaktualnejsie informéacie o spolo¢nom pouzivani Udajov a identifikacii latky, a to
v dostato¢nom predstihu pred registracnym terminom, aby sa pre nich ¢o najviac cely proces
zefektivnil. Boli aktualizované prislusné usmerfiovacie dokumenty a ich zverejnenie sa
podporilo prostrednictvom webového seminara. Z pohladu agentury ECHA sa neuskutocnilo
vela cinnosti v oblasti spolo¢ného pouzivania Udajov, pretoze agentura prijala len minimum
Ziadosti o rieSenie sporov. I$lo o pat pripadov, pricom Styri z nich sa uzatvorili na Ziadost
Ziadatelov bez toho, aby musela agenttra ECHA prijat rozhodnutie, zatial' ¢o posledny pripad
vyustil do zamietnutia. V rozpore s oCakavaniami sa ani napriek bliziacemu sa registracnému
terminu nezvysil poCet novych ziadosti o spolo¢né pouzivanie informacii Ci ziadosti o rieSenie
sporov.

Dosiahol sa aj pokrok v oblasti identifikacie latok, a to najma pri objasfiovani pomenovania
latok a poziadaviek na komplexné latky, k akym patria napriklad rastlinné extrakty,
oleochemikalie atd’., odvetvovym zdruzeniam.

V roku 2012 vykonala agentira ECHA kroky na zlepSenie procesu podavania ziadosti

o informacie v agentdre aj medzi potencialnymi a predchadzajacimi registrujdcimi, a to
prostrednictvom zaclenenia tychto Ziadosti do systému REACH-IT. Pre registrujlcich to
znamena, ze po overeni rovnakosti latky agentirou ECHA mozu predchadzajuci a potencialni
registrujlci ziskat vzdjomné kontaktné informdacie priamo na stranke spoluregistrujlcich

v systéme REACH-IT. Tato nova sluzba bola spustena v novembri 2012 a viedla k vyraznému
zefektivneniu. Vidno to najma v oblasti odosielania oznameni, kde sa pocet odoslanych listov
znizil z 1 000 mesacne na niekolko vo vynimocnych pripadoch.

A nakoniec, agentira ECHA prijala v roku 2012 takmer 20 000 predregistracii, z ¢oho 80 %
tvorili potencialne registracie v roku 2018.

Sirenie informéacii — elektronicky pristup k informaciam pre verejnost

V roku 2012 patrilo k zasadnym prioritam aj verejné spristupnenie informacii o chemickych
latkach na webovej stranke agentury ECHA. Vdaka hlavnym cinnostiam sa zvysSil pocet
publikovanych dokumentacii, pretoze boli pridané dokumentacie oznadmené podla
predchadzajiceho pravneho predpisu (dalej len ,dokumentdcie NONS"“)?, pre ktoré sa
poziadalo o registracné Cislo, a zaroven sa v novembri 2012 publikovali aj dalSie informacie
pre jednotlivé latky, ako napriklad nazvy dodavatelov, registracné Cisla, hmotnostné pasma

a vysledky hodnotenia latok PBT (informacie z kariet bezpecnostnych Udajov). Tie sprevadzali
do velkej miery vylepSené funkcie vyhladavania.

2 Oznamovanie novych latok (NONS) podl'a smernice 67/548/EHS.
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Na konci roka bolo zverejnenych priblizne 30 000 dokumentacii tykajucich sa takmer 8 000
latok. Okrem toho boli publikované podrobné Statistiky tykajuce sa registracie, ktoré sa

od oktébra 2012 mesacne aktualizuju. A nakoniec sa stalo praxou okamzité prepajanie
informacii z webovej stranky agentury ECHA s portalom eChemPortal organizacie OECD, ¢o
pouzivatefom umozfiuje vyhladavat aj vlastnosti a G¢inky chemickych latok a ziskavat pristup
k dal$im informaciam z inych regulaénych databaz vo svete.

Subezne s pridavanim obsahu sa vyrazne zrychlilo publikovanie, pricom priemerny ¢as
publikovania dokumentéacie na webovej stranke po overeni jej Uplnosti sa ustélil na jednom
mesiaci.

Agentura ECHA spustila medzi svojimi zi¢astnenymi stranami prieskum tykajuci sa
vyuzitelnosti webovych stranok uréenych na Sirenie informdcii. Ciefom bolo zhromazdit (okrem
iného), informacie o tom, ako by si rézne skupiny pouzivatelov Zelali zobrazovat Sirené
informacie a akl podporu vyzaduju, aby mohli webovu stranku pouzivat efektivnejsie.
Vysledky prieskumu budu k dispozicii v roku 2013 a prispeju k dalSiemu rozvoju v oblasti
Sirenia informacii.

Daldou ¢innostou v stvislosti so irenim informacii je hodnotenie platnosti Ziadosti

o zachovanie déverného charakteru, ktoré predkladaju registrujici vo svojej dokumentacii.
Agentura ECHA splnila svoj ciel vyhodnotit véetky naroky predlozené do konca roka 2011.
V 271 pripadoch boli spolo¢nosti vyzvané, aby poskytli podrobnejsie informacie.

Ciele a ukazovatele

Ciele

1. V3etky dokumentacie, Ziadosti o informacie a spory tykajuce sa spolo¢ného pouzivania
Udajov sa spracuju a Ziadosti o zachovanie déverného charakteru udajov sa vyhodnotia
podla standardnych postupov prijatych agentirou ECHA a v ramci zakonnych lehot
alebo stanovenych cielov. Rozhodnutia su opodstatnené a maju vysokl vedecko-

technicka kvalitu.

2. Verejnost ma lahky pristup k informaciam zo vsetkych dokumentacii k registrovanym
latkam v primeranom c¢ase po registracii.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

. Prostriedky ElERELS
ezl a frekvencia overenia el a8
2012
Percentualny podiel registracii, | 100 % Cas zaznamenany
oznameni PPORD a sporov v mesacnych spravach
tykajucich sa vymeny REACH-IT. 100 %

informacii, ktoré boli
spracované v zakonnej lehote.

Percento ziadosti spracovanych | 80 % Cas zaznamenany
v stanovenej lehote (20 v mesacnych spravach 88 %
pracovnych dni). REACH-IT.
Uroveri posudzovania Ziadosti 100 % Posudzovanie zaznamenané
o zachovanie ddéverného v systéme pracovnych
charakteru udajov postupov. Mesacné
. . v - - 100 %
vyplyvajucich z registracnych monitorovanie.

dokumentécii, ktoré dostali
registracné Cislo do konca roka
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2011.

Percento verejnych informacii 90 % Podiel zaznamenanych
uverejnenych z registracnych publikacii. Mesacné
dokumentacii prijatych monitorovanie. 93 %
agenturou ECHA od zaciatku
cinnosti.

Uroveri spokojnosti Vysoka Vyrocny prieskum.
zucastnenych stran s kvalitou
poskytovanej odbornej, Vysoka
technickej a administrativnej

podpory.

Hlavné vystupy

e  Prijatych bolo 10 000 registracii (z ktorych takmer 7 000 tvorili aktualizacie)
a 230 oznameni PPORD, v pripade ktorych sa uskutocnila kontrola Uplnosti a rozhodlo
sa 0 naslednom zamietnuti/prijati. Vyhodnotenych bolo 610 PPORD, z ktorych 446 bolo
uzavretych a 164 vyzadovalo dal$iu ¢innost.

e  Prijatych a uzatvorenych bolo viac nez 1 600 ziadosti o informacie; rozhodlo sa
v piatich pripadoch sporov v oblasti spolo¢ného pouzivania Udajov.

e Posudenych bolo 1 110 ziadosti o zachovanie déverného charakteru udajov
obsiahnutych v registracnych dokumentaciach predlozenych do konca roka 2011.

e V pripade 2 400 dokumentécii tykajucich sa medziproduktov boli 750 registrujucim
odoslané Ziadosti o aktualizciu.

e Nazorny priklad spravy o chemickej bezpecnosti bol publikovany spolu s prislusnymi
subormi IUCLID a Chesar.

Tabul'’ka 1: Pocet dokumentacii (vratane aktualizacii) prijatych v roku 2012

Odhad v prac.

Typ dokumentéacie Skutoénost plane na rok 2012
Registracie 9773 5100
Uplné registracie 6 466 -
Prepravované izolované medziprodukty 2 351 -
Medziprodukty izolované na mieste 956 -

Iné typy dokumentacii

Oznéamenia PPORD 233 200
Ziadosti o informacie 1632 1 800
Oznamenia podla ¢lanku 7 ods. 2 31 70
élénskzri\éy naslednych uzivatelov podla 110 11 700
Ziadosti o0 alternativne chemické nazvy 17 50

podla ¢lanku 24 nariadenia CLP

Ziadosti o autorizaciu 0 30
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Tabul'’ka 2: Rozdelenie novych registracii prijatych v roku 2012 podla typu dokumentacie

Nezaved
_ ene latky e Y
[ R =0 [

Registracie 1767 1462

Preprgvovane izolované 584 137 447 337
medziprodukty

Medziprodukty 178 a4 134 122
izolované na mieste

Spolu 2 529 486 2 043 1136

Tabul'’ka 3: Rozdelenie novych registracii podla velkosti spoloCnosti

Vel'ka

2529

80,9 %

Stredna

10,3 %

4,5 %

4,3 %

Tabul'ka 4: Rozdelenie aktualizovanych registracii prijatych v roku 2012 podla typu

dokumentécie

Nezavedené | Zavedené
| p ) IN[@]\|
‘ Spolu latky latky ONS

Uplné registracie 4 049 259 3220 570
Prepravované
izolované 1322 124 1121 77
medziprodukty
Medziprodukty 606 33 571 7
izolované na mieste
Spolu 5977 416 4912 649

Tabul'’ka 5: Rozdelenie aktualizovanych registracii podla typu aktualizacie

Nezavedené | Zavedené
Spolu . )
latky latky

Aktuallvzaue po ) " 8 % 1% 6 % 1 9%
regulachom oznameni
Spontanne

., .4 92 % 6 % 76 % 10 %
aktualizacie
Spolu 100 % 7 % 82 % 11 %

3 Kregulaénym oznameniam patria rozhodnutia v oblasti hodnoteni, oznamovanie tykajice sa vyhodnotenia Ziadosti
o zachovanie déverného charakteru tdajov.

4 Obsahuje aktualizacie tykajuce sa kontroly dokumentacii k medziproduktom.
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Tabul'’ka 6: Hlavné dovody pre spontanne aktualizacie

‘ REACH ‘

NONS
Zmena klasifikacie a oznacovania 9 % 14 %
Zmena zloZenia latky 2% 1%
Zmena v udelenom pristupe k informaciam 6 % 7 %
Zmena hmotnostného pasma 5% 27 %
Nové identifikované pouzitia® 10 % 2 %
vN_ove Qoznatky 0 rizikach pre zdravie ludi alebo 3 0% 3 0%
Zivotné prostredie
Nova avllebo_aktuallzovang sprava ovchemlckevj, ) 16 % 4%
bezpecnosti a usmernenie o bezpeCnom pouZzivani
Iné 49 % 42 %

5

Vysoké percento pravdepodobne v désledku aktualizacii tykajucich sa kontroly dokumentacii k medziproduktom.
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Cinnost 2: Hodnotenie

Hodnotenie dokumentacii pozostava z preskimania navrhov na testovanie a kontrol suladu.
Ucelom kontroly suladu je preskimat, ¢i registracné dokumentacie splfiaju poziadavky
nariadenia REACH na informacie, zatial' o ciefom preskiimania navrhov na testovanie je
zabezpedit, aby bolo ziskavanie informacii o danej latke prispésobené skutoénym informacnym
potrebam a aby sa predisSlo zbyto¢nému testovaniu na zvieratach.

Hodnotenie latok je zamerané na zhromazdovanie informacii s ciefom objasnit, ¢i latka
vzbudzuje obavy v suvislosti so zdravim ludi alebo Zivotnym prostredim. Hodnotenie latok
vykonavaju prislusné organy clenskych statov (MSCA) a zahrna hodnotenie vsetkych
dostupnych informacii a v pripade potreby i Ziadosti o dalSie informacie od registrujlcich.
Vychodiskovym bodom na hodnotenie latky je priebezny akény plan Spolo¢enstva (CoRAP) pre
latky podliehajuce hodnoteniu.

Hlavné Uspechy v roku 2012

Hodnotenie dokumentacii

V roku 2012 spocival hlavny déraz hodnotenia dokumentacii na preskimani navrhov

na testovanie s cielom vyhoviet zakonnej lehote 1. decembra 2012 na preskimanie vietkych
navrhov na testovanie predloZenych v registracnych dokumentdaciach v roku 2010. Tento ciel
bol splneny. VSetky navrhy na testovanie obsahujlce testovanie na stavovcoch sa verejne

konzultovali.

Obr. 2: Preskiimanie navrhov na testovanie v roku 2012 — hlavny vysledok

Ukoncené
skimanie
navrhov na
testovanie , 52 v
Konecné
rozhodnutia ,
171

Navrhy
rozhodnuti
odoslané
registrujdcim ,
364

Priblizne v 20 % pripadov zabranila nejasna identifikacia latky zmysluplnému preskimaniu
navrhu na testovanie. V tychto dokumentaciach sa v rokoch 2011 a 2012 vykonavali najma
kontroly stladu. Velka ¢ast kontrol suladu v roku 2012 bola zamerana na objasnenie tejto
problematiky. Prioritu mali navrhy na testovanie nezavedenych latok, ktorych bolo prijaté
vacsie mnozstvo, nez sa pévodne ocakavalo. VSetky pripady boli uzavreté v zakonnej lehote
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180 dni. SubezZne s tym agentura ECHA pokracovala vo vykonavani kontrol stladu ostatnych
dokumentécii.

Pokial' ide o dokumentéacie predlozené v ramci prvého registracného terminu v roku 2010,
agentura ECHA sa zaviazala do konca roka 2013 dosiahnut 5 % ciel' v pripade dokumentacii
tykajucich sa najvyssieho hmotnostného pasma. Agentira ECHA nadalej zlepSovala Gcéinnost
procesu a preukazala svoju schopnost sibezne vyhodnotit 600 dokumentacii ro¢ne, z ¢oho
vyplyva, ze ciel na rok 2012 (250) bol jednoznacne prekroceny. Kontroly stladu sa tykali aj
pripadov, ked latky odkazovali na nanoformu.

Na efektivnejSie a ucinnejsie rieSenie nedostatocnej kvalit registracnych dokumentacii
vyvinula agentira ECHA v Gzkej spolupraci s ¢lenskymi Statmi novy pristup ku kontrolam
sUladu. V tomto pristupe sa vyuzivaju rozSirené nastroje na analyzu udajov slGzZiace na vyber
registracnych dokumentacii, ktoré by mohli obsahovat bezné nedostatky pre kriticky
sledovany parameter bezpecnosti latky. Pre tento sledovany parameter bol vypracovany IT
algoritmus sldziaci na vyber najvhodnejSich kandidatskych dokumentacii na zacielenu kontrolu
suladu. Takymto zacielenym pristupom sa zvysi efektivnost procesu a $ance na najdenie
chybajucich prisludnych informacii v registracnych dokumentaciach. Prvé tri oblasti zaujmu
sklSobne spustené v roku 2012 sa tykali fyzikalno-chemického parametra vyuzivaného pri
predbeznom hodnoteni bioakumuléacie (rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda), genotoxicity
a toxicity pre vodné prostredie.

Obr. 3: Uzavreté kontroly stladu v roku 2012 — hlavny vysledok

List
Uzavreta s prlpomlgnkaml
kontrola stladu Ku kvalite ,1
O e Konecné
€z dalsic rozhodnutia , 66
krokov , 117

Navrhy
rozhodnuti
odoslané
registrujucim ,

236

V priebehu roka agentura ECHA vyvinula aj pristup systematickych naslednych Cinnosti

po prijati rozhodnuti v oblasti hodnotenia dokumentacie, ktory schvalili prislusné organy
Clenskych statov a narodné organy presadzovania prava. Podla tohto pristupu vyda agentuira
ECHA v pripade, ak registrujici uspokojivo do stanoveného terminu neaktualizuje svoju
dokumentaciu, tymto organom vyhlasenie o nesulade s rozhodnutim, na zaklade ktorého
zadnl vnutrodtatne organy konat. Nasledné vyhodnotenie bolo v roku 2012 vykonané

v 65 pripadoch, z ktorych 55 viedlo k druhému navrhu rozhodnutia o kontrole suladu.
Odoslanych bolo uz prvych devét vyhlaseni o nesutlade a v jednom pripade agenttra ECHA
dospela k zaveru, ze dokumentacia bola upravena v sulade s rozhodnutim.
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V roku 2012 sa dosiahli aj dalSie zlepSenia v oblasti poskytovania vieobecného poradenstva
registrujdcim o problematike hodnotenia, a to okrem iného prostrednictvom webovych
seminarov podporujucich cielené kontroly stladu a seminarov pre hlavnych registrujucich.
Vo vyrocnej sprave o pokroku v oblasti hodnotenia podla nariadenia REACH v roku 2011,
publikovanej na webovej stranke agentiry ECHA vo februari 2012, sa uvadzaju podrobné
odporucania pre registrujucich, zamerané najma na identifikaciu latky, navrhy na testovanie
a odbévodnenia Uprav poziadaviek na informacie. Tato sprava a jej laicka verzia slGzia aj ako
vSeobecné oznamenie zisteni v oblasti hodnoteni subjektom odvetvia a dalSim zucastnenym
stranam. V decembri 2012 sa okrem toho realizoval vyznamny krok k dosiahnutiu
transparentnosti rozhodovania, a to zasluhou publikovania verzii zaverec¢nych hodnotiacich
rozhodnuti agentiry ECHA, ktoré nemali déverny charakter.

Hodnotenie latky

Na konci februdra 2012 publikovala agentura ECHA prvy priebezny akény plan Spolocenstva
(CoRAP na roky 2012 az 2014) pre 90 latok, ¢im zabezpecila Ucinny zaciatok procesu
hodnotenia latok. Hodnotenie 36 latok zaclenenych do prvého roka sa uz zacalo a navrhy
rozhodnuti so Ziadostou o dalsie informacie (ak budl potrebné) sa ocakavaju

do 28. februara 2013.

Spolu s ¢lenskymi S$tatmi agentira ECHA rozhodla, Ze nie je potrebné spresriovat kritéria

na vyber latok CoRAP stanovené a publikované v roku 2011. K procesu aktualizacie planu
CoRAP na roky 2013 az 2015 patril predbezny vyber 365 novych kandidatskych latok CoRAP
vybratych pomocou IT, ¢o je spolo¢ny projekt 13 ¢lenskych Statov dobrovolne sa
zucastnujucich kontroly slvisiacej registracnej dokumentacie a vyberu latok, ktoré sa zaclenia
do aktualizacie navrhu CoRAP. Prva aktualizacia navrhu CoRAP bola publikovana v oktébri
2012 a predlozena ¢lenskym statom a vyboru ¢lenskych Statov agentlry ECHA s cielom

do konca roka 2013 publikovat aktualizovany plan CoRAP. Spolu obsahuje 116 latok vratane
53 latok, ktoré uz boli zac¢lenené do prvého planu CoRAP, a 63 novych latok. Ako oznamili
Clenské staty, celkovy pocet latok navrhovanych na rok 2012 a 2013 teda naplno vyuzije
hodnotiace kapacity.

S cielom podporit proces hodnotenia latok dokoncila agentira ECHA zmluvné podmienky
prenosu finanénych prostriedkov na hodnotiace ¢lenské Staty. Agentura ECHA poskytla aj
suhrnné subory Udajov tykajuce sa dokumentacii uréenych na hodnotenie, Sablény vyslednych
dokumentov a kontrolny zoznam na zabezpecenie dodrzania procesu, ako aj Skolenie tykajlce
sa pripravy rozhodnuti o hodnoteni latok.

Prostrednictvom dvoch seminarov a kanalov priameho poradenstva sa poskytovalo vSeobecné
a na konkrétne latky zamerané poradenstvo a zosuladovali sa pravne, proceduralne a vedecké
aspekty hodnotenia latok s prislusnymi organmi Clenskych statov. Agentdra ECHA ponukla aj
moznost kontroly jednotnosti ndvrhov rozhodnuti a do konca roka 2012 bolo prijatych
niekolko ziadosti o tak(to kontrolu.

Pri zosulad'ovani pristupu bolo najddlezitejsie pripravit pre prislusné organy ¢lenskych Statov
harmonizovanu politiku na interakciu s registrujucimi. Prostrednictvom webového seminara

a letdku sa poskytli odporucania registrujucim tykajuce sa ich Ulohy pri hodnoteni latok.

Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Priprava vedecky a pravne podloZzenych navrhov rozhodnuti z hodnoteni dokumentacii
v stllade s pravnymi poziadavkami a viacro¢nym planovanim.

2. AgentlUra ECHA zabezpedi skuto¢né zacatie hodnotenia latok zverejnenim prvého
planu CoRAP a zabezpedi primeranu koordindciu a podporu prislusnym organom
¢lenskych statov pri vykonavani faktického hodnotenia.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledok
Ukazovatel’ a frekvencia Vv roku
overenia 2012

Percentualny podiel kontrol stladu 100 % Mesacna interna

. P . P 100 %
vykonanych v zakonnej lehote. sprava.
Percentualny podiel navrhov 100 % Mesacna interna
na testovanie preskimanych sprava. 100 %
v zakonnej lehote.
Podiel ukoncenych kontrol suladu 35 % Stvrtro¢na interna
na dosiahnutie ciela na Urovni 5 % sprava.
pre dokumentacie najvysSieho 46 %
hmotnostného pasma predlozené
do terminu registracie v roku 2010.
Percentualny podiel navrhov 90 % Mesacna interna
rozhodnuti, ktoré Vybor Clenskych sprava. 77 %
Statov jednomyselne prijal.
Uroveri spokojnosti prislusnych Vysoka Vyrocny prieskum.
organov cClenskych statov s podporou .
pri hodnoteni latok zo strany Vysoka
agentury ECHA.

Hlavné vystupy

e 416 uzavretych pripadov dokumentacii s navrhmi na testovanie a 171 vydanych
konecnych rozhodnuti tykajucich sa navrhov na testovanie.

e 354 uzavretych kontrol stladu a 66 vydanych zaverecnych rozhodnuti tykajlcich sa
kontrol suladu.

e Publikovanie tretej vyroc¢nej spravy o pokroku dosiahnutom pri hodnoteni podla
nariadenia REACH vo februari 2012 v sulade so zakonnou lehotou.

e Pristup systematickych naslednych cinnosti po prijati rozhodnuti v oblasti hodnotenia
dokumentacie, ktory schvalili prislusné organy clenskych Statov a narodné organy
presadzovania prava; uzavretych prvych 65 naslednych hodnoteni.

e Dalsie poradenstvo a oznamovanie uréené registrujicim v roku 2013, a to okrem iného
prostrednictvom vyrocnej spravy o hodnoteni, webovych seminarov a seminarov pre
hlavnych registrujucich.

e Prvy priebezny akény plan Spolocenstva (CoRAP) obsahujuci 90 latok, ktoré sa maju
vyhodnotit v rokoch 2012 az 2014, bol prijaty 28. februara 2012.

e Zacalo hodnotenie 36 latok zahrnutych do planu CoRAP na rok 2012.

e Aktualizovany navrh planu CoRAP na roky 2013 az 2015 obsahujuci celkovo 116 latok
predlozeny c¢lenskym Statom a Vyboru c¢lenskych Statov v oktébri 2012.

e Administrativna podpora, poradenstvo a Skolenia poskytované prisluSnym organom
¢lenskych Statov podla pracovného programu 2012. Usporiadané dva seminare
so zastupcami ¢lenskych Statov, ktoré sa tykali hodnotenia dokumentacie a latok.
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Tabul'’ka 7: Kontroly stladu (CCH) a preskimanie navrhov na testovanie (TPE) dokoncenych

alebo uzavretych v roku 2012

‘ =

Vystup ‘ CCH
Konecné rozhodnutia vydané v roku 2012 171 66
Uzavreté Rreskumanla navrhu na testovanie / 416 354
kontroly suladu
Navrhy rozhodnuti odoslané registrujicim | 364 236
Listy s pripomienkami tykajucimi sa kvality | netyka sa 1
Ukoncenie preskimania navrhov na testovanie/Uzavreta
, Y 52 117
kontrola suladu bez dalSich krokov
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Cinnost 3: Manazment rizik

Ulohy agentury ECHA suvisiace s manazmentom rizik zahfiaju pripravu a aktualizaciu
zoznamu kandidatskych latok vzbudzujlcich velmi velké obavy (SVHC), pravidelnu pripravu
odporucania pre Komisiu o latkach zo zoznamu kandidatskych latok na zaradenie

do autorizacného zoznamu, t. j. zoznamu latok podliehajucich autorizacii (priloha XIV),

a v buducnosti aj spracuvanie Ziadosti o autorizaciu. Latky vzbudzujice obavy, ktoré na drovni
EU predstavuju neprijatelné rizika, sa bud obmedzuju z hladiska konkrétneho pouZzitia, alebo
sa Uplne zakazuja.

Hlavné aspechy v roku 2012
Identifikacia latok SVHC a odporuacania podla prilohy XIV

Agentldra ECHA na zaklade ziadosti Eurdpskej komisie pripravila 43 dokumentacii obsahujucich
navrhy na identifikaciu latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC), ¢im sa dramaticky
prekrodili plany. Tymto vysokym poétom chcela Komisia dosiahnut svoj politicky ciel zaradit
136 latok SVHC na zoznam kandidatskych latok do konca roka 2012. Agentdra ECHA
informovala Komisiu a svoju riadiacu radu o ¢innostiach v oblasti manazmentu rizik, ktoré
musela odlozit, aby mohla dosiahnut tento ciel.® V januari a auguste 2012 prijala agentura
ECHA dalSich 24 dokumentacii z ¢lenskych statov. Tieto dokumentacie obsahovali prvé tri
latky identifikované ako SVHC, ktoré maju na zaklade vedeckych dékazov pravdepodobne
zavazné ucinky na zdravie fudi, a to pre svoje vlastnosti respiracnej senzibilizacie.
Identifikované boli aj dalSie dve latky, ktoré maju na zaklade vedeckych dokazov
pravdepodobne zavazné Ucinky na zivotné prostredie: jedna na zaklade svojich vlastnosti
endokrinnych disruptorov a druha preto, Ze degraduje na endokrinny disruptor, ktory uz je
identifikovany ako SVHC.

Obr. 4: Pocet latok SVHC v zozname kandidatskych latok
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Tieto nové latky SVHC okrem toho obsahovali aj pat 1atok PBT a/alebo vPvB.’ Tieto kroky
predstavuju dobry zaklad pre budicu pracu v oblasti identifikacie novych latok SVHC

6  Dokoncenie $tvrtého odporacania prilohy XIV sa odloZilo na januar 2013. Okrem toho sa prijalo rozhodnutie, Ze
prioritizacia piateho navrhu odportacania prilohy XIV nebude obsahovat d’alsich 37 latok, na ktorych mala agenttara
ECHA na zaklade Ziadosti Komisie pracovat, a Ze analyzy moznosti manaZzmentu rizik pre tieto latky sa tiez vypracuja
v roku 2013.

7 PBT: perzistentné, bioakumulativne a toxické; vPvB: vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne.
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na zaklade rovnakej Grovne obav. Do zoznamu kandidatskych latok bolo pridanych celkovo
13 latok v juni a 54 v decembri 2012. Do konca roka 2012 sa v zozname kandidatskych latok
nachadzalo celkovo 138 latok SVHC, ¢o znamenalo mierne prekrocenie politického ciela
Komisie.

Ku koncu roka agentira ECHA dokoncila svoje Stvrté odporacanie Komisii na zaclenenie
prioritnych latok do autorizacného zoznamu. Odporucala zaradenie desiatich latok zo zoznamu
kandidatskych latok a odporucila datum na podavanie ziadosti a datum zakazu. Vybor
¢lenskych statov podporil odporucanie a v pripade relevantnosti zohladnil pripomienky

od zainteresovanych stran prijaté pocas verejnej konzultacie, ktora v tomto roku uz prebehla.

Agentura ECHA pokracovala v kontrole databaz podla nariadeni REACH a CLP s cieflom pomdoct
pri identifikacii latok v dalsej regulacnej praci. Agentira ECHA vypracovala ramec na podporu
hodnotenia, & niektoré Iatky predstavuji rovnaké obavy ako latky CMR?, pricom ako priklad
pouzila respiracné senzibilizatory. Okrem toho agentura ECHA nadalej ulahCovala spolo¢né
pouZivanie informacii v rdmci ¢lenskych Statov s cielom zlepsit koordinaciu a spolupracu

v oblasti manazmentu regulacnych rizik. Na tento UCel agentira ECHA podrobnejsie
rozpracovala a pravidelne aktualizovala technické nastroje a organizovala pravidelné schédze
(napr. na podporu identifikacie PBT). Okrem toho agentira ECHA mimo planu poskytla Komisii
a Clenskym statom zasadné vstupné informacie na vypracovanie planu identifikacie latok
SVHC a realizacie opatreni manazmentu rizik podla nariadenia REACH od suc¢asnosti do roku
2020.

Ziadosti o autorizaciu

Vo februari 2012 prijala Komisia nariadenie, ktorym sa do autoriza¢ného zoznamu (priloha
XIV) zaclenila druha davka 6smich latok. Napriek tomu, zZe prvy termin na predlozenie ziadosti
je januar 2013, agenttra ECHA neprijala v roku 2012 Ziadne Ziadosti. Prijala vSak pat
poziadaviek o usporiadanie informacného stretnutia pred podavanim ziadosti (PSIS). Prvé
stretnutie sa uskutocnilo v novembri 2012. Agentura ECHA vynalozila velké Usilie na to, aby
subjektom odvetvia a dalsim zucastnenym stranam vysvetlila autorizacny postup. Uskutocnil
sa seminar pre potencialnych ziadatelov, ako aj seminar o socidlno-ekonomickej analyze
(SEA) a analyze alternativ. Agentura ECHA sa zucastnila aj na mnozstve podujati
organizovanych subjektmi odvetvia alebo dalSimi za¢astnenymi stranami, ktorych cielom bolo
objasnit rozne aspekty Ziadosti. Agentira ECHA objasnila mnoZstvo otvorenych otazok
tykajucich sa jazykovych rezimov ziadosti, déverného charakteru Gdajov a sp6sobu
poskytovania informéacii a dodrziavania postupu tvorby stanovisk vyborov RAC a SEAC

zo strany Ziadatelov a zG¢astnenych stran. Agenttra ECHA prehibila aj technické kapacity
svojich zamestnancov, aby mohli vyuZivat nastroje na prijimanie ziadosti o autorizéaciu.

Obmedzenia

V roku 2012 Komisia prijala rozhodnutia o prvych $tyroch dokumentaciach o obmedzeniach®.
Vybory RAC a SEAC k nim prijali stanoviska, ktoré sa poslali Komisii. Agentira ECHA poskytla
Komisii pocas tohto procesu prijimania technick( podporu zameranu najméa na obmedzenie
pouzivania olova a jeho zlu¢enin v 3perkoch.

Agentira ECHA okrem toho pomohla Komisii identifikovat mozné latky, pre ktoré agentira
pripravi dokumentacie o obmedzeniach. To sa realizovalo najma v sdvislosti s preskimanim
obmedzenia kadmia vo farbach, plastoch a v rdmci osobitnych bezpecnostnych pouziti, pre
ktoré agenttra ECHA pripravila a publikovala pat sprav o preskamani v roku 2012.

CMR: karcinogénne, mutagénne alebo poSkodzujuce reprodukciu.

9  Tieto navrhy sa tykaju 1. pouzivania dimetylfumaratu v spractvanych vyrobkoch, 2. olova a jeho zlG¢enin
v $perkoch, 3. vyroby, uvddzania na trh a pouZivania zlicenin fenylortuti a 4. uvadzania na trh a pouZivania
ortuti v sfygmomanometroch a dal§ich meracich zariadeniach v zdravotnictve a pri ostatnych profesionalnych
a priemyselnych pouzitiach.
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Agentura ECHA poskytla vedecko-technickd podporu vyborom agentury ECHA pri praci

na troch stanoviskach k dokumentéacii o obmedzeniach podla prilohy XV: k pouzivaniu
klasifikovanych ftalatov v spotrebitelskych vyrobkoch, k pouzivaniu 1,4-dichlérbenzénu

v osviezovacoch toalety a k pouZivaniu Sestmocného chromu v kozenych vyrobkoch. V roku
2012 sa dokoncili a odoslali Komisii stanoviska k ftalatom. Stanoviska k dalsim dvom
dokumentaciam sa dokoncia a odosIU na zacliatku roka 2013. Agentlura ECHA preskimala aj
existujlce obmedzenia v pripade dvoch ftalatov v detskych hrackach a poziadala vybor RAC
o poskytnutie stanoviska k navrhu spravy o preskimani, ktoru pripravila. Tieto prace budu
dokoncené v roku 2013.

Na konci roka 2012 prijala agentura ECHA dve Ziadosti z Komisie o vypracovanie spravy

o obmedzeniach podla prilohy XV. ISlo o kadmium v plastoch a kadmium vo farbach. Prijala aj
Ziadost o preSetrenie rizik v savislosti s niektorymi pouZzitiami piatich soli kobaltu v EU, ktoré
agentlra ECHA odporucila na zaclenenie do autorizacného zoznamu, podla nazoru Komisie
vSak mohli byt lepsie prisp6sobené navrhom na obmedzenia.

DalSie Cinnosti stvisiace s manazmentom regulacnych rizik

Agentura ECHA nadalej zvySovala uroven poznatkov o praktickom vyuZiti socialno-
ekonomickej analyzy. Dobre napredovali projekty zamerané na ochotu platit a na naklady

na pouzivanie alternativnych latok, ako aj na odhady rokov zivota Standardizovanych

na kvalitu/invaliditu. Agentdra ECHA prijala vysledky studii o nakladoch a zaciatkom roka
2013 ich planuje spristupnit na svojej webovej stranke. Agentiira ECHA pomohla aj dosiahnut
pokrok v diskusii o pristupe k analyze ekonomickej realizovatelnosti v savislosti so Ziadostami
0 autorizaciu.

Agentura ECHA nadalej pripravovala pristupy k hodnoteniu najvhodnejsich moznosti
manazmentu rizik a zlepSovala ich. K tejto préaci patrila aj priprava mriezky analyzy

na podporu hodnotenia a rozhodnuti, ako aj usporiadanie seminara o manazmente
regulacnych rizik, ktory sa uskutocCnil v maji. Agentlira ECHA pripravila niekolko spdsobov
vyuzivania databdz REACH na podporu identifikacii pripadov, v ktorych su potrebné dalsie
regulacné c¢innosti na rieSenie otdzok slvisiacich s latkami SVHC vo vyrobkoch. Vysledky tejto
prace Komisia vyuziva pri praci na potencialnom pouzivani ¢lanku 68 ods. 2 pri zavadzani
obmedzeni pre latky CMR v spotrebitelskych vyrobkoch. Tato praca sa okrem toho vyuziva

na identifikaciu zdrojov doplnkovych informécii a prostriedkov kontroly latok vo vyrobkoch.

S cielom pom0ct registrujicim pri priprave sprav o chemickej bezpecnosti (CSR) vypracovala
agentira ECHA nazorny priklad spravy o chemickej bezpecnosti (CSR) zamerany najma

na rieSenie beznych nedostatkov pri predkladani sprav CSR. Agentira ECHA okrem toho
vydala prakticku priruc¢ku pre ndslednych uzivatelov o plneni ich povinnosti v oblasti
expoziénych scenarov. Nasledni uzivatelia mozu vykonat hodnotenie chemickej bezpecnosti,
ak pouzivaju danu latku v inych podmienkach, nez aké st uvedené v expozi¢nom scenari,
ktory poskytol dodavatel. Naslednym uzivatelom zjednodusi povinnost ohlasit takéto pouzitia
agenture ECHA osobitny webovy formular na predkladanie tychto sprav. Bol zorganizovany
webovy seminar, ktory prildkal 600 Ucastnikov.

Agentlra ECHA spolu so Siestimi organizaciami Ucastnikov z odvetvia podporila fungovanie
siete na vymenu expozi¢nych scenarov (ENES) a zorganizovala dve jej stretnutia zamerané
na identifikaciu osvedcenych postupov v oblasti pripravy a implementacie expozi¢nych
scenarov, ako aj na vybudovanie Gcinnej vzajomnej komunikacie medzi subjektmi
dodavatelského retazca. K hlavnym témam, ktoré sa v roku 2012 riesili, patrili expozi¢né
scenare pre zivotné prostredie a vyuZzivanie expozi¢nych scenarov pri spracovani

a umiestnovani zmesi na trh.



27 VSeobecna sprava za rok 2012

Ciele a ukazovatele
Ciele

1. VSetky dokumentacie suvisiace s procesmi autorizacie a obmedzeni su pripravené
a spracované na vysokej vedeckej, technickej a pravnej Grovni podla standardnych
pristupov a postupov prijatych agenturou ECHA, a to v ramci zakonnych leh6t alebo
stanovenych cielov.

2.  Subjektom odvetvia, ¢lenskym statom a Komisii je poskytovana najlepsia mozna
vedecko-technicka podpora a poradenstvo pri identifikacii latok, ktoré vyzaduju dalsie
riadenie rizik, a pri vymedzeni najlepSieho mozného pristupu k riadeniu rizik vratane
dalsieho vyvoja vyuzivania expozi¢nych scenarov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky

Ukazovatel’ a frekvencia
overenia

Percentualny podiel dokumentacii pre latky | 100 % Mesacna interna
SVHC spracovanych v zakonnej lehote. sprava. 100 %
Percento dokumentacii o obmedzeniach, 100 % Mesacna interna
spracovanych v ramci stanovenej zakonnej sprava. 100 %
lehoty.

netyka
Percento ziadosti o autorizaciu, Mesacna interna a

. L . 100 % . (neprijali

spracovanych v ramci zakonnej lehoty. sprava. o

sa Ziadne

Ziadosti)
Uroveri spokojnosti Komisie, prisluénych
organov cClenskych statov, vyborov agentury
ECHA a ostatnych zainteresovanych stran Vysoka Vyrocny prieskum. Vysoka
s kvalitou poskytovanej vedeckej,
technickej a administrativnej podpory.

Hlavné vystupy

e Uverejnené dve aktualizacie zoznamu kandidatskych latok, ¢im sa zvysil celkovy pocet
latok SVHC na 138 (pozri prilohu 3).

e Vypracovanie 43 dokumentacii pre latky SVHC podla prilohy XV na zZiadost Komisie.

e Prehlady zaregistrovanych latok a analyza prace vykonanej na skupinach latok
poskytnutych Komisii a ¢lenskym Statom na podporu identifikacie latok pri dalSej praci.
Tri stretnutia odbornikov na manazment rizik organizované v spolupraci s ¢lenskymi
Statmi. Tri zorganizované stretnutia expertnej skupiny pre latky PBT.

o Stvrté odporicanie agenttry ECHA na zahrnutie 10 Iatok SVHC zo zoznamu
kandidatskych latok do prilohy XIV (autorizacny zoznam).

e Zorganizovany seminar pre Clenské staty a Komisiu venovany manazmentu
regulaénych rizik a seminar o vztahu medzi nariadenim REACH a pravnymi predpismi
v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci.

e Zorganizované dve stretnutia zainteresovanych stran agentury ECHA v sieti na vymenu
expozi¢nych scenarov.

e Podpora Komisii poCas prijimania prvych styroch obmedzeni podla nariadenia REACH.
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Na Ziadost Komisie sa inicializovala praca na dvoch dokumentéciach o obmedzeniach
podla prilohy XV.

Na ziadost Komisie sa pripravilo a publikovalo péat sprav o preskimani kadmia

v plastoch a farbach, o okuliarovych ramoch a o bezpecnostnych aplikaciach.

Na ziadost Komisie sa vypracoval a predloZil ndvrh spravy o preskimani obmedzeni
dvoch neklasifikovanych ftalatov Vyboru pre hodnotenie rizik na vypracovanie
stanoviska.

Bol uverejneny postup, ktory sa bude dodrziavat pri tvorbe stanovisk v procese Ziadosti
0 autorizaciu.
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Cinnost 4: Klasifikacia a oznacovanie (C & L)

Klasifikacia odraza nebezpedenstva chemickych latok a oznacovanie pomaha zabezpedit, aby
sa latky a zmesi vyrabali, pouzivali, prepravovali a likvidovali bezpecne. K hlavnym tloham
agentury ECHA patri vypracovanie vedeckych stanovisk k navrhom harmonizovanej
klasifikacie a oznacCovania latok (navrhy harmonizovanej klasifikacie a oznacovania),
vypracovanie a spravovanie zoznamu klasifikacie a oznacovania a rozhodnutie v pripade
Ziadosti o pouzivanie alternativnych nazvov latok v zmesiach.

Hlavné aspechy v roku 2012
Spracuvanie navrhov harmonizovanej klasifikacie a oznacovania (CLH)

V roku 2012 predlozili prislusné organy clenskych statov 23 navrhov harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania a dodatocne boli este prijaté styri navrhy od subjektov odvetvia.
Celkovy pocet 27 novych navrhov bol mierne nizsi, nez sa oCakavalo. V obdobi rokov 2008 az
2012 bolo predloZzenych celkovo 206 navrhov. V pripade 31 latok sa v roku 2012 ukoncili
verejné konzultacie. Agentura ECHA poskytla rozsiahlu podporu spravodajcom vyboru RAC pri
priprave zaverecnych stanovisk a vedeckych podkladovych dokumentov v pripade 31 navrhov
na harmonizovanu klasifikaciu. K vyraznej pracovnej zatazi sekretariatu agentiry ECHA
prispeli aj dve osobitné Ziadosti vykonného riaditela agentury ECHA'® o preskamanie
klasifikacie epoxikonazolu a arzenidu galitého.

Kvalita vedeckého zakladu stanovisk k ndvrhom harmonizovanej klasifikacie a oznacovania je
Coraz dolezitejsia, pretoze pravne predpisy sU zamerané na harmonizaciu zlozitych tried
nebezpecnosti (karcinogenita, mutagenita, reprodukéna toxicita, respiracna senzibilizacia)

a klasifikdcia mbéze mat dalekosiahle dosledky.

Agentura ECHA vykonala dalSie kroky pri nadvézovani spoluprace s Eurépskym Gradom pre
bezpecénost potravin (EFSA) v oblasti harmonizovanej klasifikacie pripravkov na ochranu
rastlin s cielom do najva¢sej moznej miery synchronizovat ¢asové horizonty a vypracovanie
vedeckych stanovisk. Prijata bola prva dokumentacia o harmonizovanej klasifikacii

a oznacovani podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o pripravkoch na ochranu rastlin. Okrem
toho sa zacalo zosuladovanie pracovnych postupov harmonizovanej klasifikacie s nariadenim
(EU) ¢&. 528/2012 o biocidnych vyrobkoch, ktoré bude platné od 1. septembra 2013.

Zoznam klasifikacie a oznacovania (zoznam C & L)

Od agentury ECHA sa vyZaduje, aby na zaklade oznameni subjektov odvetvia vypracovala

a spravovala zoznam klasifikacie a oznacovania. Najneskér do 3. januara 2011 sa museli
oznamit vSetky nebezpecné latky uvedené na trh do 1. decembra 2010 a v3etky latky
podliehajlce registracii podla nariadenia REACH (bez ohladu ich nebezpecné vlastnosti alebo
prislusné lehoty). Vo februari 2012 bol GspeSne spusteny verejny zoznam. Zoznam obsahuje
obrovské mnozstvo informéacii od subjektov odvetvia o tom, ako samostatne klasifikovali
chemické latky, a zobrazuje, ako niektoré spolocnosti rovnakeé latky klasifikovali rozdielne.
Zoznam bol aktualizovany na konci septembra a obsahuje vSetky oznamenia tykajuce sa
nebezpecnych latok (a aj oznamenia tykajuce sa latok, ktoré nie su nebezpecné), ako aj
vSetky oznamenia tykajlce sa latok EINECS'! bez ohladu na klasifikaciu.

Od roku 2010 prijala agentira ECHA 5,7 milibna oznameni tykajucich sa priblizne 121 000
réznych latok, z ktorych takmer 110 000 tvori stucast verejne distribuovanych oznameni. Je to
najvacsia databaza samoklasifikovanych latok na svete. Databaza zoznamu sa pravidelne
obnovuje pridavanim novych a aktualizovanych oznameni. Kazdy mesiac sa do databazy prida
priblizne 200 az 300 novych latok a vykona priemerne 15 000 aktualizacii.

10 Ziadosti podla €lanku 77 ods. 3 pism. ¢) nariadenia REACH.
1 EINECS: Eur6psky zoznam existujtcich komerénych chemickych latok.
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Zoznam v pripade priblizne 30 000 latok obsahuje polozky, pri ktorych rozdielni oznamovatelia
uviedli rozdielne klasifikacie. Oznamovatelia teda bud( musiet vynalozit maximalne Usilie na
to, aby dospeli k zhode o klasifikacii a oznacovani latky. S ciefom pomdct oznamovatelom
dospiet k zhode vypracovala agentira ECHA tidiu o realizovatelnosti a vykonala technické
pripravy na zavedenie vyhradenej IT platformy, ktora umozni diskusie medzi oznamovatelmi

a registrujacimi o klasifikacii konkrétnej latky bez toho, aby museli odhalit svoju identitu. Tato
platforma bude spustena na konci januara 2013.

Ziadosti o hodnotenie pouZitia alternativnych chemickych nazvov

V roku 2012 boli agentire ECHA predlozené prvé ziadosti o pouzivanie alternativnych nazvov
latok v zmesiach podla ¢lanku 24 nariadenia CLP. VSetky boli spracované v zakonnej lehote
Siestich tyZzdriov. Na spracovanie bolo prijatych celkom 13 Ziadosti, ¢o je menej, nez sa
otakavalo. Vydanych bolo osem rozhodnuti, pricom tri Ziadosti boli zamietnuté a pat prijatych.

Oznamovanie informacii o bezpecnom pouzivani latok a zmesi Sirokej verejnosti

V januari predlozila agentira ECHA Komisii 3tudiu o oznamovani informacii o bezpe¢nom
pouzivani latok a zmesi Sirokej verejnosti a o0 moznej potrebe dodato¢nych informacii

o etiketach, ako sa uvadza v ¢lanku 34 ods. 1 nariadenia CLP. Tato studia obsahuje zavery

z viac nez dvojro¢ného obdobia pripravnych prac agentury ECHA, ku ktorym patril prieskum
Eurobarometer o tom, do akej miery eurdpski obcania rozpoznavaju vystrazné piktogramy
podla nariadenia CLP a aky maju postoj k oznacovaniu réznych domacich a inych vyrobkov
prislusSnymi etiketami, ako aj diskusie vnutrostatnych expertov komunikacnej siete agentury
o rizikach (RCN). Studia obsahovala klG¢ovy vstup pre naslednd spravu Komisie Eurépskemu
parlamentu a Rade z 29. oktébra 2012 v sulade s ¢lankom 34 ods. 2 nariadenia CLP. Sprava
Komisie sa zhodovala so zavermi agentiry ECHA, Ze sa nemaju predpokladat zmeny

v piktogramoch podla nariadenia CLP a namiesto toho je potrebné dat verejnosti ¢as rozsirit si
znalosti nového globalneho systému a termin do juna 2015, ked' sa povinnosti v oblasti
oznacovania podla nariadenia CLP za¢n( vztahovat na zmesi, podporit prislusnou informacénou
kampanou.

Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Vsetky dokumentacie slvisiace s procesom harmonizovanej klasifikacie a oznacovania
sU na vysokej Urovni vedeckej, technickej a pravnej kvality podla standardnych
pristupov a postupov prijatych agentirou ECHA, a to v ramci zakonnych lehét alebo
stanovenych cielov.

2. Kazda ziadost o pouzitie alternativneho chemického nazvu sa spracuje v ramci
zakonnej lehoty.

3. Zoznam klasifikacie a oznacovania sa neustale aktualizuje.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatel’ a frekvencia v roku

Aoz overenia 2012

Percentualny podiel navrhov na y
harmonizovanu klasifikaciu a Stvrtro¢na internd
v . , . . 100 % . 100 %
oznacovanie spracovanych v ramci sprava.

zakonnej lehoty.

Percentualny podiel Ziadosti o pouzitie Etvrtrodna internd
alternativheho chemického nazvu 100 % . 100 %

. P . spréava.
spracovanych v ramci zakonnej lehoty.

Uroveri spokojnosti zainteresovanych
stran so zoznamom klasifikacie a Vysoka Vyrocny prieskum. | Vysoka
oznacovania.

Uroveri spokojnosti Komisie,

prislusnych organov ¢lenskych Statov a
vyboru RAC s kvalitou poskytovanej Vysoka Vyrocny prieskum. | Vysoka
odbornej, technickej a administrativnej

podpory.

Hlavné vystupy

e 37 vykonanych kontrol zhody dokumentacii obsahujlcich navrhy harmonizovanej
klasifikacie a oznacCovania.

e Poskytovanie v€asnej podpory vysokej vedeckej kvality predkladatelom navrhov

harmonizovanej klasifikacie a oznacovania, ako aj vyboru RAC a jeho spravodajcom

na Ucely pripravy 31 konecnych stanovisk a suvisiacich vedeckych podkladovych

dokumentov.

Vsetky oznamenia a aktualizacie su zaclenené do databazy klasifikacie a oznacCovania.

Spustenie a hlavna aktualizacia verejného zoznamu klasifikacie a oznacovania.

Platforma klasifikacie a oznacovania pripravena na spustenie na zaciatku roka 2013.

13 dokumentacii so Ziadostami o spracovanie alternativneho nazvu.

Stadia o oznamovani informacii o bezpe¢nom pouzivani latok a zmesi Sirokej verejnosti

odoslana Komisii.
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Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni
a asistencnych pracovisk

Asistenc¢né pracovisko agentury ECHA poskytuje poradenstvo pouzivatelom, ktorym

z nariadeni REACH a CLP vyplyvaju povinnosti, podporuje pouzivatelov vedeckych IT nastrojov
agentury ECHA a pomaha s informéaciami o jednotlivych podaniach agentire ECHA. Agentura
ECHA okrem toho poskytuje technické a vedecké usmernenia a nastroje na zavadzanie tychto
nariadeni subjektom odvetvia, najma MSP a dalSim zainteresovanym stranam. Agentldra ECHA
musi okrem toho poskytovat pomoc registrujicim a vysvetlovat nariadenie REACH ostatnym
zainteresovanym stranam.

Hlavné Uspechy v roku 2012
Asistencné pracovisko

V roku 2012 dosiahlo asistencné pracovisko agentlry ECHA svoj ciel'a zodpovedalo viac nez

5 000 otazok v slvislosti s nariadeniami REACH a CLP polozenych jednotlivymi spolo¢nostami,
ktorym vyplyvaju urcité povinnosti, ako aj vnutrostatnymi orgadnmi. Okrem toho reagovalo

na stovky ziadosti o informécie v inych suvislostiach, napriklad tykajucich sa platformy
(HelpEx) pouzivanej sietou narodnych asistenénych pracovisk (HelpNet), ktor( agentira ECHA
spravuje pri diskusiach o osobitnych otazkach s cielom harmonizovat odpovede v EU/EHP,
zorganizovalo webovy seminar s otazkami a odpovedami s jednotlivymi zG¢astnenymi
stranami, ktoré sa zucastnili dvoch seminarov pre hlavnych registrujucich, ako aj Dna
zUcastnenych stran.

Asistenéné pracovisko odpovedalo na ziadosti o informacie v priemere za Sest pracovnych dni
a 90 % otazok zodpovedalo v stanovenom ¢asovom ramci 15 pracovnych dni. S pokrocilejSimi
Stadiami vykonavania nariadeni REACH a CLP v3ak prichadzali zlozitejSie otazky vyzadujlce
podrobnejsie odpovede od asistencnych pracovisk na druhej a tretej Grovni, ktoré museli
vypracovat odbornici na dané témy, o trvalo dlhsie.

V roku 2012 sa otazky adresované asisten¢nému pracovisku agentiry ECHA zameriavali
prevazne na témy suvisiace s registraCnymi terminmi podla nariadenia REACH v roku 2013,
napriklad na identifikovanie registrujdcich rovnakych latok, na povinnosti v oblasti spolo¢ného
pouzivania Udajov, na funkcie spoluregistrujtcich v systéme REACH-IT a podobne. Asistencné
pracovisko agentury ECHA plne zamestnaval aj pokrok agentury v oblasti Sirenia informacii

z registracnej dokumentacie, ako aj nasadenie novej verzie systému REACH-IT a nastrojov
IUCLID a Chesar.

Ku klt¢ovym cinnostiam na zjednodusenie poradenstva a pomoci poskytovanej spolo¢nostiam
s povinnostami vo vSetkych 30 krajinach EU a EHP, v ktorych platia nariadenia REACH a CLP,
nadalej patrilo spravovanie siete narodnych asistencnych pracovisk pre nariadenia REACH

a CLP (HelpNet). V roku 2012 rozhodla riadiaca skupina siete HelpNet o réznych prostriedkoch
na zrychlenie vyhladavania rieseni identifikovanych problémov. Tato iniciativa vyustila

do vyrazného zefektivnenia siete, pretoze sa takmer o polovicu znizil poc¢et problémov.

V ramci svojich ¢innosti pomohlo asisten¢né pracovisko agentury ECHA okrem iného aj
narodnym asistenénym pracoviskam posilnit kapacity na zodpovedanie otazok z réznych
oblasti. Jeden cely den bol venovany praktickému Skoleniu koreSpondentov narodnych
asistencnych pracovisk, a to nielen v oblasti spolo¢ného pouzivania informacii, ale aj v oblasti
vedeckych IT nastrojov agentiry ECHA, ¢o G¢astnikom umoznilo lepsie pochopit tieto nastroje
a procesy vyuzivané pri vykonavani nariadeni REACH a CLP.

Usmernenie
Hlavny doraz Cinnosti v oblasti usmerneni sa v roku 2012 kladol na poskytovanie

aktualizovanych usmerneni v tych oblastiach nariadenia REACH, ktoré boli osobitne dblezité
pre registracny termin v roku 2013.
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V stlade so svojim zavazkom zachovat Sest mesiacov pred druhym registra¢nym terminom
podla nariadenia REACH (CiZze od 1. decembra 2012 do 31. maja 2013) moratérium

na usmernenia, aby sa mohli subjekty odvetvia sustredit na pripravu dokumentacie,
publikovala agentira ECHA aktualizacie usmerneni k registracii, k zdielaniu idajov

a k monomérom a polymérom. Pred zaciatkom tohto dobrovolného moratéria sa publikovalo
aj velké mnozstvo dalsich aktualizacii a korigend k inym existujuicim usmerneniam. Tento ciel
subjektom odvetvia velmi pomohol, priCom sa znovu ukazalo, ze agentura kona v stilade

so svojimi hodnotami doéveryhodnosti a efektivnosti a vyvija velkd snahu o zodpovedné
dosahovanie naro¢nych terminov.

Zabezpecenie efektivnej a rychlej realizacie odporuacani, na ktorych sa zhodli organy v ramci
zaverecnych vysledkov troch projektov vykonavania nariadenia REACH v oblasti
nanomaterialov, postupovalo rychlym tempom a agentura ECHA vypracovala sériu Siestich
novych dodatkov k usmerneniam k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti. Agentura realizovala suvisiace konzultacie vo forme zrychlenej aktualizacie, ¢o
jej umoznilo publikovat ich s roénym predstihom pred registraénym terminom podla
nariadenia REACH, ktorym je 31. maj 2013. Pred moratériom bolo publikovanych este dalsich
sedem mensich korigend k inym c¢astiam usmerneni k poziadavkam na informacie

a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, ktoré boli tieZ zostladené s novymi prilohami

0 nanomaterialoch.

S cielom zlepsit dostupnost usmerneni a umoznit tak zG¢astnenym stranam ich lepsie
vyuzivanie pripravila agentira ECHA niekolko dalSich kvazi usmerfiovacich dokumentov. Malé
a stredné podniky zo sektora regeneracie moézu vyuzivat najma novy informacny letdk podla
nariadenia REACH tykajlci sa oznamovacich povinnosti pre urcité latky vynaté z registracie
podla nariadenia REACH, pretoZe sa v fiom vysvetluje, pre¢o nie je potrebné priradovat
registracné cislo k niektorym regenerovanym latkam na kartadch bezpecnostnych udajov.
Spustenie aktualizovanej verzie navigatora usmerneni sa muselo z technickych pric¢in odlozit
na rok 2013. Nova verzia tohto viacjazyéného nastroja bude spustena po uplynuti sicasného
moratoria.

Agentura ECHA publikovala aj niekolko dolezitych aktualizacii k usmerneniam tykajicim sa
nariadenia CLP. Poziadavke ¢lanku 10 ods. 7 nariadenia CLP, podla ktorého musi agentura
poskytovat dalSie usmernenia o stanoveni Specifickych koncentra¢nych limitov, zodpovedaju
najma Usmernenia o uplatriovani kritérii nariadenia CLP.

Odborné skolenia tykajuce sa nariadeni REACH a CLP

Agentura ECHA nadalej kladdla déraz na externé Skoliace ¢innosti s cielom poskytovat
vysokokvalitni odbornu pripravu narodnym asistenénym pracoviskam pre REACH a CLP, ktora
im umozni odpovedat na otdzky a upevni spolo¢né chapanie nariadeni REACH a CLP. Podas
roka agentlra zorganizovala mnozstvo Skoleni zameranych na externych Ucastnikov, ktoré
mali za ciel predstavit najnovs$ie aktualizacie v oblasti nariadeni REACH a CLP, ako aj v oblasti
IT nastrojov agentlry ECHA. Cielové skupiny pozostavali najma zo zastupcov ¢lenskych Statov
EU, ako su prisluéné organy, narodné asistencné pracoviska a organy presadzovania.
Externych Skoleni pocas roka 2012 sa vSak na pozvanie agentury zucCastfiovali aj zastupcovia
odvetvia.

Okrem priamych skoleni, ktoré sa uskutocnili v priestoroch agentiry ECHA v Helsinkach
vo forme tematickych seminarov, agentura vytvorila aj niekolko webovych seminarov
zameranych najma na témy slvisiace s registracnym terminom podla nariadenia REACH
v roku 2013, ktoré z(U¢astnené strany mozu spustit na webovej stranke agentire ECHA
kedykolvek im to vyhovuje.
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Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Asistencné pracovisko poskytuje subjektom odvetvia v€asna a ucinnu podporu, aj
prostrednictvom usmerfiovacich dokumentov vysokej kvality, na plnenie povinnosti

podla nariadeni REACH a CLP.

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

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele

Prostriedky a

frekvencia
overenia

Vysledok
v roku
2012

Percento otazok zaslanych asisten¢nému 80 % Mesacna sprava
pracovisku zodpovedanych v stanovenej lehote (15 0 0 podnikovych 91 %
pracovnych dni). objektoch.
Urover spokojnosti s kvalitou sluzieb, ktoré
zlcastnenym stranam poskytuje asistencné Vysoka Vyrocny prieskum. Vysoka
pracovisko.
Pocet aktualizacii najCastejsich otazok
odsUhlasenych so sietou HelpNet a zverejnenych Minimalne 3 | Vyro¢na sprava. 3
na webovych strankach.
Percento odpovedi poskytnutych agentirou ECHA v ,
. . . L Mesacna sprava
na otazky zaslané do platformy HelpEx narodnymi . .
. VI, . : ? 80 % 0 podnikovych 96 %
asistencnymi pracoviskami v lehote stanovenej !
. objektoch.
autorom otazky.
Pe,rcento usmerneni zverejnenych na webe podla 30 % Vyro&né sprava. 155 0612
planu.
UroY’en sp_okOJnostl, kt9ru v spatnej vazbe vyjadrili Vysoké Vyro&ny prieskum. Vysoka
pouzivatelia usmerneni.
Uroveri spokojnosti s kvalitou vzdelavacich podujati Vvsoka Vyrocné reakcie od Vvsoka
zameranych na nariadenie REACH. y zucastnenych stran. y

Hlavné vystupy

Asistencné pracovisko

e Zodpovedanie 5 184 otazok tykajucich sa poziadaviek nariadeni REACH a CLP, ako aj
IT nastrojov agentury ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT a nastroj na predkladanie

udajov).

e Poskytnutie pripomienok k 122 otazkam siete HelpNet Exchange tykajucich otdzok
nariadeni REACH a CLP narodnym asistenCnym pracoviskam.

12 Pocet dokumentov publikovanych v roku 2012 bol ovel'a vy$si, nez sa predpokladalo, pretoZe sa publikovali dalsie
dodatky a korigenda k nanomateridlom, s ktorymi sa v p6vodnom plane nepocitalo.



VSeobecna sprava za rok 2012

e Tri aktualizacie najcastejsich otazok odsuhlasenych so sietou HelpNet a publikovanych
na webovej stranke. Okrem toho bol preskimany cely sibor najcastejsSich otazok
k nariadeniu REACH spristupneny na webovej stranke agentury ECHA, aby zodpovedali
aktualizovanym usmerneniam agentiry ECHA.

e Zorganizované dve stretnutia riadiacej skupiny siete HelpNet a Skolenie zamerané
na vedecké IT nastroje.

e Navsteva siedmich narodnych asistencnych pracovisk v ramci programu navstev siete
HelpNet na roky 2011 — 2013.

Usmernenie
Publikované aktualizacie (13) a korigenda (17, oznacené *):

Usmernenia pre identifikaciu a pomenovavanie latok v ramci nariadenia REACH a CLP*
Usmernenia k zdielaniu Udajov
Usmernenia pre monomeéry a polymeéry
Usmernenia k registrécii
Usmernenia o uplatfiovani kritérii nariadenia CLP, verzia 2 a verzia 3
Usmernenie k prilohe V*
Tieto Casti a kapitoly Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti:
o Cast D: Priprava expozi¢ného scenara*
Cast E: Charakterizacia rizik
Cast G: Rozéirenie kariet bezpeénostnych Gdajov*
Kapitola R.7a: Usmernenie k jednotlivym sledovanym parametrom
Dodatok R.7-1 ku kapitole R.7a o nanomaterialoch
Kapitoly R.7b* a R.7c*: Usmernenie k jednotlivym sledovanym parametrom
Dodatok R.7-1 ku kapitole R.7b o nanomaterialoch
Dodatok R.7-2 ku kapitole R.7¢c o nanomaterialoch
Kapitola R.8: Charakterizacia odozvy na davku [koncentraciu] pre ludské
zdravie*
Dodatok R.8-15 ku kapitole R.8 o nanomaterialoch
Dodatok R.10-2 ku kapitole R.10 o nanomaterialoch
Kapitola R.11 Hodnotenie latok PBT*
Kapitola R.13. Kniznica opatreni manazmentu rizik*
Kapitola R.14. Posudenie expozicie na pracovisku*
Dodatok R.14-4 ku kapitole R.14 o nanomaterialoch
Kapitola 5. 15. Odhad expozicie spotrebitelov*
Kapitola R.16.0dhad environmentélnej expozicie*
Kapitola R.17.0dhad expozicie z vyrobkov*
Kapitola R.18: Vytvaranie expozi¢nych scenarov a odhad uvolfiovania
do Zivotného prostredia pre Stadium odpadu*
Kapitola R.19: Analyza neistoty*
Kapitola R.20: Tabulka pojmov a skratiek*
Format expozi¢ného scenara v Casti D a Casti F*

e o o 0o o o o
O o0Oo0OO0o0o0o0o

O O0OO0OO0O0OO0OO0O0OO0OO0

O oo

Publikovanych devat kvazi usmerfiovacich dokumentov:

Praktickd priruc¢ka ¢. 1: Ako oznamovat Gdaje in vitro
Praktickd priruc¢ka ¢. 3: Ako predkladat podrobné sihrny stadii
Usmernenie o zdielani Udajov v skratke
Informacny letdk s usmerneniami k zdielaniu udajov
Informacny letak podla nariadenia REACH Oznamovacie povinnosti pre urcité latky
vynaté z registracie
e Prakticka prirucka ¢. 7: Postup oznamovania latok do zoznamu klasifikacie
a oznacovania
e Prakticka prirucka ¢. 13: Ako mdZu nasledni uZivatelia vyuzivat expoziéné scendre
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e Prakticka prirucka ¢. 14: Ako pripravit toxikologické stihrny v aplikacii IUCLID a odvodit
hodnoty DNEL

e Prakticka prirucka ¢. 15: Ako vykonat kvalitativhe postudenie ludského zdravia
a zdokumentovat ho v sprave o chemickej bezpec¢nosti

Odborné Skolenia tykajuce sa nariadeni REACH a CLP

e Zorganizovanie mnozstva Skoleni tykajucich sa nariadeni REACH a CLP a IT nastrojov,
ako aj seminarov pre Specializované cielové skupiny vratane dvoch seminarov pre
hlavnych registrujucich.

e Zorganizovanych Sestnast webovych semindarov o témach savisiacich s nariadeniami
REACH a CLP, z ktorych polovica bola zamerana na hlavnych registrujtcich.

e Skolenie tykajlce sa vedeckych IT nastrojov agentury ECHA, webovy seminar na tému
Sirenia prehladu pomocou aplikacie IUCLUD 5.4 a dve doskolenia v oblasti nastroja
HelpEx pre ¢lenov siete HelpNet.

Tabul'’ka 8: Pocet, percento a priemerny cas potrebny na zodpovedanie otazok pocas roka
2012 na Grovniach 1 a 2

Priemerny cas

. zodpovedania
zodpovedanych | %6 P .
otazok (\{’ kalendarnych
dnoch)
1227 23,9 %
141 2,7 % 4,8
IUCLID 5 717 13,9 % 6,82
CHESAR 172 3,3 % 8,81
REACH-IT 514 10,0 % 5,99
REACH-IT | >SPrava 1306 25,4 % 1,9
pouzivatel'ov
Predlozenia 1063 20,7 % 5,77
5 140 (*) 100 % 5,55

(*) Asistencné pracovisko agentury ECHA zodpovedalo dalSich 44 otdzok na Urovni 3 tykajlucej sa
dodavatelov IT nastrojov alebo konzultacii Komisie.
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Tabul'ka 9: Krajiny, z ktorych bolo prijatych najviac otazok

Krajiny EUZEHP, z ktorych

Percento prijatych otazok

. . . . Pocet
asistencneé pracovisko riiatvch
agentury ECHA prijalo P jaty

. otazok
(0] ¥=V4 1Y
Nemecko 903 21,09 %
Spojené kral'ovstvo 772 18,03 %
Francuzsko 369 8,61 %
Holandsko 345 8,06 %
Taliansko 310 7,24 %
Iné krajiny EU/EHP 1583 36,97 %
Spolu za EU/EHP 4 282 100 %

Krajiny mimo EU, z ktorych

Percento prijatych otazok

. . . . Pocet
asistencné pracovisko riiatvch
agentury ECHA prijalo P J Y

. otazok
otazky
USA 251 28,85 %
Hongkong 110 12,64 %
Cina 89 10,23 %
Svajéiarsko 87 10 %
India 66 7,59 %
Iné krajiny mimo EU 267 30,69 %
Spolu za iné krajiny mimo EU 870 100 %
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Cinnost 6: Vedecké nastroje IT

Nariadenia REACH a CLP maju vplyv na velky pocet spoloCnosti — v REACH-IT je
zaregistrovanych viac ako 70 000 pravnych subjektov — a vyzZzaduju predkladanie, spracovanie
a spolo¢né pouzivanie obrovského mnoZstva Gdajov medzi subjektmi odvetvia a organmi.
Agentura ECHA preto musi byt agentarou zaloZenou na informaénych technoldgiach a kliti¢om
k Uspechu agentury je vCasné poskytovanie plne funkénych IT systémov subjektom odvetvia,
Clenskym Statom a na vlastné pouzitie.

Hlavné aspechy v roku 2012

V roku 2012 agentura ECHA zamerala svoje ¢innosti suvisiace s vedeckymi IT nastrojmi

na pripravu registracného terminu podla nariadenia REACH v roku 2013, na poskytnutie

podrobnejSich a rozSirenych informacii o chemickych latkach, na integraciu udajov

o chemickych latkach ulozenych v samostatnych databazach a na pripravu nadobudnutia
ucinnosti nariadenia o biocidnych vyrobkoch v roku 2013.

Pred terminom v roku 2013 a s cielom pomoct subjektom odvetvia pri priprave
vysokokvalitnej dokumentacie bola v juni vydana verzia aplikacie IUCLID 5.4 s vylepSenou
funkciou oznamovania Uudajov o expozicii, latkach PBT (perzistentnych, bioakumulativnych

a toxickych) a posudeni nebezpecnosti pre zdravie ludi. Aktualizovali sa stvisiace zasuvné
moduly (kontrola Uplnosti technickej dokumentacie, vypocet poplatkov, Sirenie informacii,
nastroj na dotazy), ktoré boli v juli vydané zaroven s kompatibilnou verziou systému REACH-
IT. Zacali sa aj prace na velkej technickej revizii aplikacie IUCLID, t. j. IUCLID 6. Pripravili sa
Specifikacie aplikacie IUCLID 6 a predstavili sa prislusSnym skupinam OECD.

Na zaklade skisenosti a odozvy z povodnych verzii nastroja Chesar bola aplikacia do velkej
miery prepracovana a zmenena. Subjektom odvetvia tieto zmeny umoznia vyuzivat nastroj

so zjednodusenymi funkciami a lepSou spravovatelnostou. V juni bola vydana verzia 2.0, ktora
registrujicim umoznila zacat pripravy hodnoteni chemickej bezpeénosti podla siboru Gdajov
aplikacie IUCLID 5.4 a vytvorit kapitoly 9 a 10 spravy o chemickej bezpeénosti (CSR).

V oktdbri priniesla verzia 2.1 nastroj na odhad expozicie, ktory spotrebitefom priniesol
funkcnost potrebnu pre hodnotenie chemickej bezpeénosti. Priprava expozi¢nych scenarov

na oznamenie subjektom dodavatelského retazca sa Ciastoéne uskutocnila uz v septembri

a na dosiahnuti Uplnej funkénosti do zaciatku roka 2013 sa nadalej pracovalo.

Pre naslednych uzivatelov boli zavedené dva nové a jednoduché online formulare,
na oznamovanie ich pouziti agentire a na oznamovanie latok vzbudzujucich velmi velké obavy
vo vyrobkoch.

Vdaka napravnym opatreniam sa po problémoch z roku 2011 opéat podarilo sprevadzkovat
systém REACH-IT. Pocas roka boli vydané dve verzie, jedna v juli na prispésobenie zmenam
v aplikacii IUCLID 5.4 a druha v novembri, v ramci ktorej sa zaviedla do velkej miery
vylepSenda podpora interného postupu Ziadania o informacie, ktory vyuziva agentira ECHA aj
registrujuci.

V suvislosti s pripravou IT projektu (por. dalej) boli skiSobne zavedené vylep3enia
pouzivatelského rozhrania vratane podpory pre viaceré jazyky, ktorych ciefom bolo zabezpedit
funkcénost dalej velkej verzie systému REACH-IT. Takto sa agentira ECHA uZ pripravuje

na ulahcenie pouzivania nastrojov na predkladanie pre MSP, v pripade ktorych sa predpoklada
velké mnoZstvo registrujucich v termine v roku 2018. Dal$ia velkd verzia systému REACH-IT
ma tiez za Glohu zadlenit dalsie Strukturdlne vylepsenia do aplikacie a integraciu momentalne
samostatnych rieSeni pre niektoré typy predkladanych dokumentacii do hlavnej aplikacie

v roku 2014.

S cielom podporit pracu prislusnych organov ¢lenskych $tatov v ramci nariadenia REACH
zaviedla agentlura ECHA systém a slvisiace sluzby, aby mali prislusné organy clenskych statov
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pristup do centralnej databazy, databazy aplikacie IUCLID pre prislusné organy clenskych
Statov, ktora obsahuje rovnaké funkcie, aké pouzivaji zamestnanci agentiry ECHA.

Sirenie informacii prijatych z oznameni klasifikacie a oznacovania (zoznamu klasifikacie

a oznacovania) bolo zavedené v dvoch fazach: vo februari a v septembri. Portal na Sirenie
informacii bol po¢as roka trikrat aktualizovany s ciefom publikovat dalSie informacie

z dokumentacii podla nariadenia REACH: v juni (objemy vyroby), jali (informéacie NONS)
a novembri (informacie z kariet bezpecnostnych udajov).

Pocas roka sa na registracny informacny portal pre organy presadzovania prava (RIPE)
pridavali nové informécie a portal sa prispésoboval novym zmenam (najma novej verzii
aplikacie IUCLID). Bola pridana nova funkcia umozfiujuca komunikaciu medzi roznymi
organmi na presadzovanie prava.

Pocas roka boli vydané dve verzie systému Odyssey, jedna v marci s vylepsenymi funkciami
na hodnotenie navrhov na testovanie a vykonavanie kontrol stladu a druha v oktdbri sltziaca
najma na rozsiahle rozSirenie rozsahu nastroja na podporu rozhodovania pri vedeckom
hodnoteni dokumentacii so Ziadostami o informacie.

Tieto vylepSenia sa dosahovali zaroven s externalizovanim systému Odyssey externému
dodavatelovi podla vybratej stratégie pridelovania zdrojov.

Na pochopenie réznych podnikovych potrieb a planovanie technickej realizacie integrovaného
pristupu a manazmentu Udajov suvisiacich s latkami, ktoré sa momentalne rozSiruju

v niekolkych systémoch a databazach, sa vynalozilo velké Usilie. Na interné pouzitie sa
vyuzivali pociato¢né riesenia, velka Cast fazy vyvoja sa vSak uskutolni v roku 2013 podla
planu. Spolo¢nou iniciativou, ktord bude mat vplyv na budice plany kltéovych informadnych
systémov ako REACH-IT, IUCLID a iné, bude integracia udajov.

Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Agentura ECHA prijima a Uuspe3ne spracuva vSetky dokumentacie a oznamenia a Siri
informacie pre verejnost v sulade s pravnymi predpismi pomocou dobre fungujicich
IT nastrojov.

2.  Specializované IT nastroje a cielené manualy a semindre i¢inne pomahaju
zUcastnenym stranam pri plneni ich zadkonnych povinnosti.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Vysledok
Vv roku
2012

Prostriedky a frekvencia

Ukazovatele .
overenia

) Kazdy projekt sa hodnoti v ramci
Uspesnost projektu z hladiska ¢asu, 80 % aktivit suvisiacich s jeho ukoncenim.
rozpoctu a rozsahu. Suhrnné spravy sa pripravuju
stvrtro¢ne na Ucely kontroly.

88 %

Uroveri spokojnosti externych
pouzivatelov IT nastrojov (IUCLID, Vysoka Vyrocny prieskum. Vysoka
REACH-IT, Chesar a RIPE).

Hlavné vystupy

e VSetky Upravy systému REACH-IT, ktoré maju vplyv na registrujlcich v termine v roku
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2013, vykonané v novembri 2012, viac nez Sest mesiacov vopred.

Verzia IUCLID pozadovana pre termin v roku 2013 (V5.4) uverejnenda v juni 2012,
12 mesiacov vopred.

Hlavna verzia nastroja Chesar (V2.0) na hodnotenie chemickej bezpec¢nosti vydana
v juni 2012 a umoznujlca registrujicim pripravit spravy o chemickej bezpeénosti
na hodnotenie zivotného prostredia a pracovnikov. Verzia 2.1 pridala v oktébri 2012
funkciu pre hodnotenie spotrebitelov.

Technicky pristup a suUvisiaca sluzba, aby mohli prislusné organy clenskych statov
ziskat pristup do centralnej databazy aplikacie IUCLID, zavedené v lete 2012.
Hlavné verzie systému Odyssey (V2.0 a V3.0) dorucené nacas, ¢o agentlire ECHA
umoznuje vykonat vedecké hodnotenie dokumentacie so Ziadostami o informacie.
Zavedené sluzby na udrzbu existujucich IT systémov.
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Cinnost 7: Vedecké a technické poradenstvo pre institicie a organy EU

Strategickym ciefom agentury ECHA je stat sa centrom budovania vedeckych a regulaénych
poznatkov &lenskych $tatov, eurdpskych institicii a inych subjektov a vyuzivat tieto poznatky
na lepSie vykonavanie pravnych predpisov o chemickych latkach.

Hlavné Uspechy v roku 2012

Agentura ECHA nadalej prispievala k vyvoju testovacich metdd vratane alternativ k testovaniu
na zvieratach s cielom podporit dostupnost alternativnych testovacich metdd, aby boli
dostupné k terminu v roku 2013, kedZe sa da oc¢akavat viac chybajlcich idajov nez v prvom
registraénom termine. Doraz sa kladol predovsetkym na testovacie metddy pre podrazdenie
oéi, senzibilizaciu pokozky a podrazdenie koze/zieravost pre kozu. Agentiira ECHA sa podielala
konkrétne na vyvoji integrovanych testovacich stratégii OECD (ITS) pre podrazdenie oci/koze
a zieravost pre oci/kozu.

Agentura ECHA chce podporovat pouzivanie dostupnych Gdajov o latkach z terminu registracie
v roku 2010, aby sa predislo zbyto¢nému testovaniu (na zvieratach) pri registraciach v rokoch
2013 a 2018 uplatfiovanim alternativnych metéd. S tymto ciefom bol uz do suboru nastrojov

OECD QSAR verzie 3 zacleneny vyber prislusnych udajov prijatych pocas terminu v roku 2010.

Agentura ECHA posilnila svoje odborné poznatky o pristupoch zalozenych na inych metédach,
ako je testovanie, a nadalej ich integrovala do svojich procesov, ako st hodnotenie

a manazment rizik. Tym sa podporili ¢innosti prioritizacie, ako napriklad identifikacia latok,
ktoré budu sucastou priebezného akéného planu Spoloéenstva, hodnotenie navrhov
prevzatych Gdajov a zavedenie ramca hodnotenia prevzatych udajov.

V shvislosti s programom vyvoja hodnoteni chemickej bezpecnosti zintenzivnila agentura
ECHA svoju podporu v oblasti oznamovania subjektom dodavatelského retazca v Gzkej
spolupraci so svojimi zUcastnenymi stranami v otazkach ako normalizacia oznamovania
podmienok pouzivania v dodavatelskom retazci a interpretacia hranic expozi¢nych scenarov
(Skalovanie). Zatial ¢o pocCas roka pokracCovali vedecké a technické diskusie, dve stretnutia
zainteresovanych stran agentiry ECHA v ramci siete na vymenu expozi¢nych scendrov (ENES)
slazili ako kontrolné body na posudenie dosiahnutého pokroku a na vymenu a Sirenie
najlepSich postupov.

Agentura ECHA zlepSila svoje porozumenie hodnotenia nebezpecnosti, expozicie a rizik, ako aj
manazmentu a zmierfiovania rizik v savislosti s nanomaterialmi, kedZe pozorne sledovala
vyvoj a vysledky programov EU a medzinarodnych programov v tejto oblasti. Komisii bol
odoslany zoznam nanomaterialov z kontroly databazy IUCLID, ktory bol uverejneny ako
priloha pracovného dokumentu Gtvarov Komisie o typoch nanomateridlov (stcéast ozndmenia
o druhom regulacnom preskimani nanomaterialov). Agentira ECHA sa tiez podielala na praci
riadiaceho vyboru Ulohy II projektu NANOSUPPORT, zUcastnila sa aj projektu GAARN a prvého
zasadnutia tykajuceho sa identity a fyzikdlno-chemickych aspektov latok. Agentira ECHA
pripomienkovala usmernenia OECD pre nanomaterialy, podla iniciativ prislusnych organov
¢lenskych Statov navrhla zaclenit do nariadenia REACH informéacie o nanomateridloch a podla
vnutrostatnych iniciativ zaviest zoznamy vyrobkov z nanomaterialov.

Pokial' ide o endokrinné distruptory (EDC), agentlra ECHA sa zUcastnila prace expertnej
poradnej skupiny Eurdpskej komisie pre endokrinné disruptory a vypracovala kritéria pre EDC
a v pracovnej skupine Eurdpskeho Uradu pre bezpecnost potravin (EFSA) vypracovala
stanoviska k vedeckych aspektom EDC. Podobne sa agentira ECHA podielala na praci
pracovnej skupiny Komisie ad hoc pre kombinované ucinky chemickych latok, ¢o su nasledné
¢innosti po ozndmeni Komisie k tejto téme vydanom v maji 2012. Tieto innosti prispievaju

k budovaniu internych kapacit agentury ECHA na spracovanie EDC a toxicity zmesi v rdmci
regulacnych procesov agentury ECHA.
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Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Zabezpecenie dobrej spbsobilosti agentury ECHA pri poskytovani vedeckého
a technického poradenstva v oblasti bezpecnosti chemickych latok vratane
nanomaterialov a endokrinnych disruptorov, posudenia expozicii, testovacich metéd

a pouzivania alternativnych metdd.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledky

Ukazovatel’ a frekvencia v roku
overenia 2012

Uroveri spokojnosti s kvalitou vedeckej,
technickej a administrativnej podpory
poskytovanej Komisii a prislusSnym
organom clenskych Statov.

Vyrocny

Vysoka prieskum.

Vysoka

Hlavné vystupy

« Cinnosti na zlepdenie sprav o chemickej bezpeénosti odstartovali zmluvou na podporu
analyzy a dalSieho vyvoja metodik hodnotenia rizik pre komplexné latky, ako napr.
UVCB. Projekt sa zacal zhromazdovanim prikladov na expozi¢né scenare pre zivotny
cyklus vyrobkov. Ostatné aspekty, t. j. praktické metddy na rieSenie konverzie
vyrobkov z latok reagujicich pri pouziti v hodnoteni chemickej bezpecnosti, sa odlozili
na rok 2013.

e Vyber prislusnych Udajov prijatych pocas terminu v roku 2010 zacleneny do suboru
nastrojov OECD QSAR verzie 3.

¢ Vypoctové metddy bezne pouzivané pri podpore réznych procesov, najma pri cielenej
kontrole suladu, ale aj pri vybere dokumentacie alebo prioritizacii latok.

e Obstarany softvér umoznujuci vyvoj vylepsenej kontroly a metod analyzy udajov, ako
aj budovanie kapacit na podporu hodnotenia a manazmentu rizik.

¢ Uverejnenie dokumentu NajlepSie postupy v oblasti fyzikalno-chemickych informacii
a informacii o identite latky v pripade nanomaterialov.

e Usporiadané zasadnutie expertov organizacie OECD, na ktorom sa prijal navrh stratégie
testovania latok drazdivych pre koZzu.

e Stadia o nakladoch a uskutoénitelnosti dvoch novych testov toxicity OECD publikovana
Vv septembri.

e Prispevok k vyvoju zakladnych testovacich metéd pre genotoxicitu predpokladanych
v integrovanych testovacich stratégiach nariadenia REACH a k préaci siete PARERE™.

¢ NeocCakavané oneskorené prijatie preskimania nariadenia REACH zo strany Komisie
malo za nasledok mensi dopyt po technickej vedeckej podpore k tomuto preskimaniu,
nez sa povodne ocakavalo.

13 Siet PARERE (predbezné posidenie regula¢ného vyznamu).
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ORGANY AGENTURY ECHA A PRIEREZOVE CINNOSTI

Cinnost 8: Vybory a forum

Vybory (Vybor ¢lenskych statov (MSC), Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a Vybor pre
socialno-ekonomicku analyzu (SEAC)) tvoria neoddeliten( sicast agentiry ECHA a zohravaju
dblezitu ulohu najma pri poskytovani cenného vedeckého a technického poradenstva (t. j.
dohody a stanoviskd), ktoré tvori zaklad rozhodovacieho procesu agentiry ECHA a Komisie.
Forum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach predstavuje
siet organov ¢lenskych Statov zodpovednych za presadzovanie nariadeni REACH a CLP

s ciefom harmonizovat pristup k presadzovaniu prava.

Hlavné Uspechy v roku 2012

V roku 2012 sa zaznamenal vyrazny narast celkového poctu vystupov vyborov agentiry
ECHA. Zdvojnasobil sa pocet stanovisk a dohdd, pri¢om sa vSak podarilo udrzat ich vysoku
kvalitu a dodrziavat zdkonné lehoty. S ciefom zvladnut zvysujlcu sa pracovnl zataz boli
upravené pracovné postupy a fungovanie vyborov.

Vybor ¢lenskych statov (MSC)

Pracovna zataz vyboru sa v roku 2012 podla ocakavania zvysila, ale aj napriek tomu mali
vSetky dokumentacie, ktoré sa nachadzali v procese hodnotenia a autorizacie a ktoré boli
schvalené v stanovenej zakonnej lehote, vysoku kvalitu a vacsina z nich bola schvalena
jednomyselne. Dosiahlo sa to zlepSenim pracovnych metdd, napriklad zvySenym poctu
pisomnych postupov, organizovanim videokonferencii a pripravnych stretnuti.

Vybor ¢lenskych statov jednomyselne schvalil identifikaciu 28 latok za latky vzbudzujice velmi
velké obavy (SVHC), ktoré mu boli predlozené na schvalenie. Prvykrat vybor identifikoval tri
latky s vlastnostami respira¢nej senzibilizacie ako latky SVHC, a to preto, Ze ich
pravdepodobné zavazné Gcinky na zdravie ludi vzbudzovali obavy na rovnakej Grovni ako

v pripade latok SVHC. Ako latky SVHC boli identifikované aj dve latky s vlastnostami
endokrinnych disruptorov, a to preto, ze ich pravdepodobné zavazné ucinky na zivotné
prostredie vzbudzovali obavy na rovnakej Grovni ako v pripade latok SVHC.'* Na zaklade
revizie prilohy XIIl k nariadeniu REACH a prvého uplatnenia tychto novych kritérii sa vybor
MSC zhodol aj na identifikacii troch velmi perzistentnych a velmi bioakumulativhych (vPvB)
latok ako latok SVHC, a to vdaka pouzitiu prevzatych Udajov a uplatneniu pristupu hodnotenia
z4vaznosti dokazov.

Vybor ¢lenskych Statov v decembri 2012 na zaklade konsenzu takisto prijal svoje stanovisko
k Stvrtému navrhu odporucania agentiry ECHA na uprednostnenie latok, ktoré sa maju
zahrnut do prilohy X1V, ¢o agentire ECHA umoznilo predlozit Eurdpskej komisii svoje
odporucanie pre 10 dalsich latok.

Vybor ¢lenskych statov jednomyselne schvalil vSetky navrhy rozhodnuti agentiry ECHA
tykajuce sa kontroly suladu registracnych dokumentacii a vaésinu navrhov rozhodnuti

o navrhoch na testovanie. Vybor ¢lenskych Statov v niektorych pripadoch navrhov

na testovanie (kde sa navrhovalo dvojgeneracné testovanie reprodukénej toxicity) nedospel

k jednomyselnej dohode prevazne z dévodu pravnej neistoty a z politickych dévodov. V sulade
s pravnou poziadavkou bola Uplna dokumentacia predlozena Komisii, aby dalej rozhodla.

V suvislosti s procesom hodnotenia latok Komisia vo februari 2012 prijala svoje prvé
stanovisko k navrhu agentury ECHA tykajlceho sa priebezného akéného planu Spolocenstva.
Na pripravu stanoviska k prvej vyro¢nej aktualizacii priebezného akéného planu Spolocenstva

14 Na zaklade clanku 57 pism. f) nariadenia REACH.
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bola zriadena pracovna skupina a vymenovany spravodajca. Praca sa ma dokoncit vo februari
2013.

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a Vybor pre socialno-ekonomické analyzy (SEAC)

Celkovo vybory spracovali podobné mnozstvo dokumentacii ako v roku 2011, a to vratane
dokumentacii prenesenych z predchadzajuceho roka (stanoviska k harmonizovanej klasifikacii
a oznacovaniu), navrhov na obmedzenie a osobitnych poziadaviek vykonného riaditela.

Na vybor RAC sa podla oCakavani kladli najvacsie naroky. Okrem spracuvania dokumentacii
o obmedzeniach vybory RAC a SEAC pokracovali vo svojich pripravnych c¢innostiach

na spracovanie zZiadosti o autorizaciu. V oboch vyboroch sa prediskutovali a odsuhlasili
proceduralne aspekty suvisiace so zapojenim zUcastnenych a zainteresovanych stran

do procesu Ziadosti o autorizaciu.

Vybor RAC prijal v roku 2012 spolu 31 stanovisk k harmonizovanej klasifikacii a oznacovaniu.
Dosiahla sa aj zhoda na novom ramci pripravy stanovisk vyboru RAC k latkam

na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie, ktory obsahuje vSeobecné zasady a v ktorom sa
objasnuju ulohy a povinnosti réznych stran. V stilade s rAamcom sa v roku 2012 realizovali aj
prvé dve dodatocCné cielené konzultacie so zainteresovanymi stranami.

Vybor RAC prijal aj stanoviska k dvom navrhom na obmedzenia podla prilohy XV, pricom

v pripade navrhu Danska o Styroch klasifikovanych ftalatoch dospel k zaveru, ze

v dokumentacii sa nepreukazalo, ze z pouzivania tychto Styroch latok vyplyva riziko, a preto je
obmedzenie neopodstatnené, a v pripade navrhu Danska o $estmocnom chréme v kozenych
vyrobkoch vybor RAC preukazal existenciu rizika pre spotrebitelov a odporucil obmedzenie.

Na zdklade stanovisk vyboru RAC sa vybor SEAC nasledne rozhodol nepodporit obmedzenie
tykajuce sa Styroch klasifikovanych ftalatov a vypracoval navrh stanoviska vyboru SEAC

k ndvrhu obmedzenia pre $estmocny chrom v koZenych vyrobkoch.

Pocas roka sa zacalo pripravovat stanovisko k navrhu Komisie predlozenému agentirou ECHA
a tykajucemu sa dichlérbenzénu, pricom prijatie stanovisk vyborov RAC a SEAC sa oCakava

v roku 2013. Vybory RAC a SEAC zistili, Ze dokumentacia predlozena Svédskom a obsahujlca
navrh na obmedzenie nonylfenolu a jeho etoxylatov v textilnych vyrobkoch nie je v sulade

s poziadavkami.

Vybory RAC a SEAC sa okrem toho dohodli na spolo¢nej revizii pracovnych postupov o oblasti
obmedzovania, konkrétnejSie na revizii procesu poskytovania poradenstva vo fére.

Vybor RAC vydal zaverec¢né rozhodnutie aj k Ziadosti vykonného riaditela agentiry ECHA
podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c) nariadenia REACH tykajucej sa spravy o dodatocnych
informaciach pre fungicid epoxikonazol pripravovanej subjektmi odvetvia a potvrdil starSie
rozhodnutie vyboru RAC tykajuce sa klasifikacie pre reprodukciu.

Z tohto hladiska predstavuje dohoda o rokovacom poriadku pre spolupracu s inymi organmi
Spolocenstva v sulade s ¢lankom 110 nariadenia REACH v otdzkach bezpecnosti potravin

a ochrany pracovnikov, ktoru dosiahla na konci roka riadiaca rada, vyznamny Uspech, ktory
prinesie posilnenie ¢innosti spoluprace s ostatnymi vedeckymi orgdnmi. Na zaklade tychto
pravidiel sa definuje rAmec spoluprace medzi agentlirou ECHA a inymi orgdnmi Spolocenstva
s ciefom zabezpedit stidrznost pri praci, spoloéné pouzivanie dblezitych informacii a vyhnut sa
moznym konfliktom vedeckych stanovisk.

Forum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach

V roku 2012 forum dokoncilo svoje Cinnosti tykajlce sa vytvorenia spoluprace v oblasti
presadzovania medzi agentUrou ECHA, prislusnymi organmi ¢lenskych statov a narodnymi
organmi presadzovania prava. V tomto dblezitom projekte sa identifikovali najvhodnejsie
komunikacné kanaly, objasnili povinnosti vSetkych organov zapojenych do Sirokého spektra
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roznych uloh, ktoré tvoria presadzovanie prava, a zjednodusili pracovné postupy medzi
vSetkymi subjektmi.

Forum publikovalo komplexn( spravu o prvom koordinovanom projekte presadzovania prava.
Cielom projektu bolo overit, ¢ vyrobcovia a dovozcovia latok dodrziavaju povinnosti podla
nariadenia REACH v oblasti predregistracie, registracie a kariet bezpecnostnych tdajov. Forum
vydalo predbeznu spravu o druhom koordinovanom projekte zameranom na kontroly
formulatorov zmesi. Tento projekt sa zameriava na dodrziavanie pravnych poziadaviek
vyplyvajlcich z nariadeni REACH a CLP skupinou naslednych uzivatelov, napriklad poziadavky
na oznamovanie v dodavatelskom retazci a obsah kariet bezpeénostnych Udajov. Zarover sa
férum zhodlo na tretom koordinovanom projekt presadzovania prava podla nariadenia REACH
zameranom na registraciu, vyhradnych zastupcov a spolupracu s colnymi organmi.

Niekolko narodnych organov na presadzovanie prava nadalej spolupracovalo na pilotnom
projekte féra tykajucom sa medziproduktov, pricom do najvacSej moznej miery vyuzivali
sklsenosti agentdry ECHA pri overovani stavu medziproduktu v pripade chemickych latok,
ktory bol uvedeny v predloZzenych registraciach. Vzajomné porozumenie medzi organmi
presadzovania prava a agentirou ECHA v otazkach ulohy naslednych uzivatelov v prisne
kontrolovanych podmienkach, definicie medziproduktov a poziadaviek na prisne kontrolované
podmienky tykajlce sa nebezpecnych vlastnosti, ako napriklad pouzivanie osobnych
ochrannych prostriedkov a lokalne podtlakové vetranie, pomohli dosiahnut aj stvisiaci seminar
a webové konferencie.

Férum ocenilo aktualizacie informacného portalu na presadzovanie nariadenia REACH (RIPE),
IT nastroja, ktory umozni indpektorom v Clenskych statoch pristup k tidajom z dokumentacii
predlozenych agentire ECHA. Pred kontrolami a pocas nich pouziva tento nastroj Coraz viac

inSpektorov.

Forum sa zhodlo aj na publikovani prirucky zaverov, ktora obsahuje vSetky zaverecné
rozhodnutia z plenarnych zasadnuti féra tykajuce sa praktického presadzovania nariadeni
REACH a CLP. Cielom tohto nastroja je Sirenie osvedcenych postupov, harmonizacia
presadzovania prava a informovanie ¢lenov féra o krokoch, ktoré maju prijat narodni
inSpektori.

Férum zorganizovalo tretie vyrocné skolenie buducich skolitelov v oblasti presadzovania
prava, ktorého ciefom bolo dosiahnut spolo¢né porozumenie na dosiahnutie harmonizovaného
koordinovanej vymeny informacii spolo¢ne vyuzivali a vymienali si najlepsie postupy v oblasti
kontroly suladu s poziadavkami registracie a povinnostami naslednych uzivatelov.

Na zaciatku roka c¢lenské staty v stilade s ¢ldnkom 46 ods. 2 nariadenia CLP predlozili svoje
spravy o vysledkoch oficialnych kontrol v stvislosti s nariadenim CLP a dalSimi opatreniami
presadzovania prava. Agentidra ECHA predlozila konsolidovany suhrn Komisii eSte pred
preskimanim nariadenia REACH v roku 2012. Tieto vstupné Udaje suU prepojené s posilnenim
spravneho vykonévania a presadzovania nariadeni REACH a CLP.

Nakoniec forum poskytlo poradenstvo vyborom RAC a SEAC a sekretariatu agentury ECHA

v oblasti vykonatelnosti ndvrhov na obmedzenie ftalatov, Sestmocného chromu v koZenych
vyrobkoch a dichlérbenzénu, pricom riadne zohladnilo obsah konzultacii s ¢lenmi vyborov, ako
aj ich otadzky a stanoviska.

Ciele a ukazovatele

Ciele

1.  Sekretariat bude efektivne a Uuc¢inne podporovat pracu vyborov, aby mohli:
. dodrziavat lehoty ustanovené v pravnych predpisoch a
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- poskytovat vysokokvalitné vedecké a technické stanoviska a dohody, ktoré budu
podporovat proces transparentného prijimania koneénych rozhodnuti pri
stucasnom zabezpeceni potrebnej dévernosti idajov.

2.  Sekretaridt bude transparentnym spdsobom efektivne a G¢inne podporovat pracu
féra, aby mohlo dalej posilfiovat a harmonizovat presadzovanie nariadeni REACH

a CLP v Clenskych statoch EU/EHP, pri suCasnom zaruceni potrebnej dovernosti

udajov.

3. Konfliktom so stanoviskom vedeckych vyborov inych organov Spolocenstva sa bude
predchadzat spoloénym pouzivanim informacii a koordinaciou ¢innosti spolo¢ného

zaujmu.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ukazovatele

Percento stanovisk/dohéd vydanych v ramci

Ciel’ v roku

2012

Prostriedky
a frekvencia
overenia

Vyroc¢na interna

AVAVAS] [=Te[o] ¢
Vv roku
2012

[0) [0)
zdkonnej lehoty. 100 % sprava. 100 %
ljercenltualpy, podiel jednomyselnych dohéd Vyboru 80 % Vyr9cna interna 81 %
clenskych statov. sprava.

Pgrcentualny podiel stanovisk vyborov prijatych na 80 % Vyrf)cna interna 100 %
zaklade konsenzu. sprava.
Miera stanovisk vyborov zohladnenych v kone¢nom , Vyroc¢na interna .
. . Vysoka . Vysokéa
rozhodnuti Komisie. sprava.
Uroveri spokojnosti zti¢astnenych stran agentdry , Vyrocny .
ECHA s pridanou hodnotou cinnosti féra. Vysoka prieskum. Vysoka
Urover spokojnosti ¢lenov a ostatnych tcastnikov
s podporou (vratane odbornej pripravy . . .
a predsedania), ktoru poskytovala agentura ECHA Vysoka Prieskum. Vysoka
vyborom a féru.
Uroveri spokojnosti zainteresovanych stran,
prislusnych organov a clenpv vyborgv s celkovou Vysoka Prieskum. Vysoka
transparentnostou a uverejnenim vysledkov
postupov vyboru a ¢innosti féra.
. . . . . Len v naozaj Interna
Vyskyt kpn’fllktov S,o stanQV|skam| vedeckych opodstatnenych | hodnotiaca Ziadne
vyborov inych organov EU. . .
pripadoch sprava.

Hlavné vystupy

Vybor ¢lenskych statov

e Vyboru MSC bolo postlpenych 28 navrhov SVHC, pricom vo vSetkych pripadoch bolo
schvalené zaradenie do zoznamu kandidatskych latok.
e Stanovisko k navrhu odporuacania agentury ECHA na zahrnutie 10 prednostnych latok
zo zoznamu kandidatskych latok do prilohy XIV (autorizacny zoznam).
e Dosiahnutie jednomyselnych rozhodnuti o 16 navrhoch rozhodnuti o kontrolach suladu
a 134 navrhoch rozhodnuti o ndvrhoch na testovanie.
e Zaslanie navrhov rozhodnuti o 41 navrhoch na testovanie pre dvojgeneracné
testovanie reprodukénej toxicity Eurdpskej komisii, kedZze nedoslo k jednomyselnej
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dohode.
Prijaté stanovisko k navrhu priebezného akéného planu Spolocenstva.

Vybor pre hodnotenie rizik

Dve stanoviska k navrhom na obmedzenie.

Dohoda o sulade dvoch navrhov na obmedzenie a dohoda o nesulade jedného navrhu
na obmedzenie.

31 stanovisk (v 31 dokumentaciach) o harmonizovanej klasifikacii a oznacovani latok.
Vykonalo sa 38 kontrol zhody dokumentéacie pre harmonizovanu klasifikaciu

a oznacovanie.

Dohoda vyboru RAC na novom ramci prijimania stanovisk vo vybore RAC k latkam pre
harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie.

Jedno stanovisko k Ziadosti podla ¢lanku 77 ods. 3 pism. c).

Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu

FOrum

Jedno stanovisko k navrhu na obmedzenie.

Dohoda o jednom navrhu stanoviska k obmedzeniu.

Dohoda o sulade dvoch navrhov na obmedzenie a dohoda o nesulade jedného navrhu
na obmedzenie.

Revizia manualu zaverov a odporucani vyboru SEAC.

Jedno podujatie pre zUcastnené strany, jedno Skolenie o nariadeniach REACH a CLP pre
Skolitelov pre presadzovanie, jedna webova konferencia o 3koleni pre narodnych
koordinatorov projektu REF-3 a jedno stretnutie zamerané na testovanie portalu RIPE
koncovymi pouzivatelmi, jedno stretnutie zamerané na testovanie EIES, dva seminare
(seminar o SCC a seminar o prepojeniach) s odbornikmi z agentury ECHA

a z prislusnych organov clenskych statov.

PredloZzenda sprava fora o fungovani nariadenia CLP (¢lanok 46 ods. 2 spravy CLP).
Zaverecna sprava pracovnej skupiny pre horizontalnu metodiku o projekte fora REACH-
EN-FORCE-1 so zretelom na sulad s prvou lehotou podla nariadenia REACH.

Priebeznda sprava o druhom projekte féra na presadzovanie prava zameraného na sulad
formul&torov s nariadeniami REACH a CLP.

Prijatd prirucka zaverov féra.

Dokument féra o prepojeniach a stvisiacom zozname.

Zriadenie kontaktnych miest agentiry ECHA a cClenskych statov na spracovanie
rozhodnuti agentury ECHA v oblasti presadzovania prav.

Tri dokumentacie a Styri spravy tykajuce sa poradenstva o oblasti presadzovania
navrhovanych obmedzeni.

Tabul'’ka 10: Pocet rozhodnuti, stanovisk a dohdd prijatych vybormi

Dohody | Stanoviska Stanovisko Stanoviska

Stanovisk

Dohody Dohody

o SVHC k obmedzeni k navrhu a o0 navrhoch | o kontrolach - ¢lanok 77
am odporucani | k harmon | na zhody ods. 3
a na izovanej testovanie pism. c)
zaradenie klasifikac
do prilohy iia
X1V oznacova
niu
MSC 28 nie je 1 nie je 134 16 nie je
k dispozicii k dispozicii k dispozicii
RAC nie je 2 nie je 31 nie je nie je 1
k dispozicii k dispozicii k dispozicii | k dispozicii
SEAC | nie je 1 nie je nie je nie je nie je 0
k dispozicii k dispozicii | k dispozicii k dispozicii | k dispozicii
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Cinnost 9: Odvolacia rada

Odvolacia rada bola zriadena na zaklade nariadenia REACH, aby zainteresovanym stranam
poskytovala moznost pravnej napravy. Uskutoc¢riuje to prostrednictvom zvazovania

a rozhodovania o odvolaniach voci niektorym rozhodnutiam agentiry (pozri ¢lanok 91
nariadenia REACH).

Hlavné Uspechy v roku 2012

V roku 2012 bolo podanych osem novych odvolani a rieSilo sa jedno odvolanie z roku 2011.
Zatial' ¢o v roku 2011 sa vacsina odvolani vztahovala na registraciu, odvolania podané v roku
2012 sa tykali najma hodnotenia dokumentacie (89 %) a z vedeckého hladiska boli nesmierne
zlozité. Odvolania voci rozhodnutiam vo veci kontroly suladu sa tykali mnozstva otazok
vratane identifikacie latky, pouzivania prevzatych ddajov a argumentov na vynechanie

s cielom splnit poziadavky na Gdaje. Jedno odvolanie bolo podané proti rozhodnutiu o uloZeni
administrativneho poplatku po prevereni velkosti spoloCnosti (kontrola MSP). Podrobnejsie
informacie o vietkych odvolaniach sa nachadzaji v oznameni kazdého pripadu v Casti
Odvolacia rada na webovej stranke agentury ECHA.

V roku 2012 jedno odvolanie odvolatel stiahol po tom, ako napadnuté rozhodnutie vykonny
riaditel' zmenil. Ostatné odvolania su stale otvorené v dosledku tychto okolnosti: v Styroch
odvolaniach, z ktorych tri boli podané v poslednom Stvrtroku, je stale otvorena pisomna Cast
konania. V troch pripadoch bola pisomna ¢ast konania uzavretd so stranami, najma
odvolatelmi, pozadujucimi vypodutie. Ustne vypocutie sa uskutocriuje na Ziadost ktorejkolvek
strany pripadu alebo vtedy, ak to odvolacia rada povazuje za potrebné. Tym sa stranam
poskytuje prileZitost predstavit argumenty na obhajobu svojich zaujmov priamo odvolacej
rade a odvolacia rada méze klast otazky strandm a vedlajsim Gcastnikom konania, ak su
pritomni. Prvé Ustne vypocutie sa uskutoénilo v roku 2012 a bolo otvorené pre verejnost.
Okrem zavereéného rozhodnutia musi odvolacia rada v kazdom pripade prijat e$te mnozstvo
dalSich rozhodnuti. V roku 2012 sa okrem velkého mnoZstva procesnych rozhodnuti prijatych
s cielom poskytnut informécie potrebné na rozhodnutie v pripade (napriklad Ziadosti

o sledovanie podani, Ziadosti o konkrétne informacie, Ziadosti o odpovede na konkrétne
otazky) prijali aj délezité rozhodnutia o Ziadostiach o zachovanie déverného charakteru
udajov, ziadostiach o zrudenie intervencie, Ziadostiach o prediZenie terminov a prerudenie
konania.

Odvolacia rada ma tiez nahradnikov/dodato¢nych ¢lenov, ako to predpisuje ¢lanok 89 ods. 2
nariadenia REACH. V roku 2012 boli za ¢lenov odvolacej rady menovani nahradnici v piatich
réznych pripadoch.

V roku 2012 pokracovali aj ¢innosti na zvySovanie informovanosti zi¢astnenych stran o préaci
odvolacej rady a odvolacom procese, a to najméa prostrednictvom prezentacii na konferenciach
a podobnych podujatiach, informacii o Casti Odvolacia rada na webovej stranke agentury
ECHA a tvorby informacii, ktorymi sa jednoducho vysvetluje praca odvolacej rady.

Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Vysokokvalitné rozhodnutia prijimané radou bez zbyto¢ného meskania.

2. Udrzanie dbévery zUcastnenych stran v ustanovenia nariadenia REACH o pravnej
naprave.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Vysledok
v roku
2012

Prostriedky a frekvencia

Ukazovatele .
overenia

Percento pripadov uzavretych v cielovej
lehote® stanovenej pre jednotlivé typy 90 %
odvolani.

Vyrocna sprava odvolacej nie je
rady. k dispozicii

Percento odvolani proti rozhodnutiam . S . .
Menej ako Vyrocna sprava odvolacej

. - ~ o)
ogvolacej rady podanych na VSeobecnom 20 % rady. 0 %
sude.

Uroven dbvery zucastnenych stran, pokial Vysoké Prieskum medzi zuCastnenymi Vysoké

ide o odvolacie konanie. stranami.

Hlavné vystupy

Prijatych Sest procesnych rozhodnuti a jedno zavereéné.
Zverejnenie na internete velkého mnozstva vysokokvalitnych rozhodnuti.

e Udinna (jasna, presna a v€asna) komunikacia so stranami (potencialnymi) v odvolacich
konaniach.

15 Ciel'ova lehota je lehota, v ramci ktorej sa uzatvorilo 75 % predchadzajtcich pripadov typu odvolania (minimalne 10
pripadov uzatvorenych do stanovenej cielovej lehoty).
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Cinnost 10: Komunikacia

Na dosiahnutie cielov nariadeni REACH a CLP musi agentira zabezpedit G¢inni komunikaciu
s0 svojimi zUc¢astnenymi stranami tykajlcu sa spravneho vykonavania tychto nariadeni.

Hlavné Uspechy v roku 2012

Agentura ECHA oslovila (a do velkej miery Uspesne) mnozstvo organizacii zastupujacich rézne
kategorie subjektov, ktorym vyplyvaji povinnosti z nariadeni REACH a CLP, pricom sa
osobitne zamerala na registracny termin v roku 2013 podla nariadenia REACH. S cielom
zabezpedit, aby mali spoloc¢nosti, ktoré musia v roku 2013 zaregistrovat latky, k dispozicii
aktualne informacie, aby mohli dodrzat legislativne povinnosti, poskytovala agentira ECHA
rozsiahle informacie a podporu viacerymi spdésobmi. Patria sem zacielend komunikacna
kampan (REACH 2013 — Konajte hned") s osobitnym zameranim na MSP, rozsirena podpora
poskytovana hlavnym registrujdcim a inym potencialnym registrujucim prostrednictvom
aktualizovanych usmerneni, dva seminare pre hlavnych registrujdcich a mnozstvo webovych
seminérov.

Pocas roka sa vylepSovala webova stranka agentlry ECHA, ktora bola nanovo spustena

na konci roka 2011. V sucasnosti obsahuje vyrazne viac informacii o chemickych latkach,
prinasa vylepsenu funkciu vyhladavania chemickych latok rozsSirent na nové latky,
pristupnejsie a jednoduchsie pouzitelné webové formulare, ako aj dalsie funkcie, napriklad
moznost zaddvat dotazy tykajlce sa hodnotiacich rozhodnuti, a tym ich spristupriovat
zaujemcom. Z prieskumu realizovaného na konci roka 2012 vyplyva, Ze vacsina pouzivatelov
bola s novou struktirou, vzhladom a funkciami stranky spokojna. Obsah webovej stranky je
dostupny v 22 Gradnych jazykoch EU. Pre velky objem tyzdenne priddvanych informacii

v pracovnom jazyku agentury (angli¢tina) vSak mo6ze byt naro¢né poskytovat sluzby

vo vSetkych jazykoch.

Pocet akreditovanych organizacii za¢astnenych stran (ASO) agentury ECHA sa nadalej
zvy$oval a na konci roka 2012 dosiahol 63. Neskdr zadala agenttra zvolavat osobitn(
diskusnu skupinu s MVO, ktoré sa venuju verejnému zaujmu, ¢im uznala ich podiel
na fungovani nariadeni REACH a CLP, ako aj ich alohu pri zastupovani verejnosti

a komunikécii s verejnostou.

Okrem toho agentlra zaviedla pre akreditované organizacie zUc¢astnenych stran cieleny
komunikacny nastroj na zabezpecenie transparentného a uc¢inného toku a pravidelnej
aktualizacie informacii, ktoré by mohli zaujimat partnerov agentiry ECHA. Podobne ako v roku
2011, aj v novembri agentdra v Bruseli zorganizovala stretnutie s akreditovanymi
organizaciami zucastnenych stran, v ktorych ma zastupenie vacsina organizacii zameranych
na Eurdpsku dniu.

Pocas roka 2012 zamestnanci agentury ECHA nadalej vyuzivali mnozstvo prilezitosti

na ziskanie informacii o praci agentdry a prostredi, v ktorom pracuju. Hlavnou platformou

v tomto smere zostal ECHAnNet, intranet agentdry, ktory bol na konci roka inovovany

o vylepSeny vyhladavaci ndstroj, nové rozlozenie sprav, automatické Sablény a smerovaciu
adresu pre interné finan¢né procesy atd. Z vyrocného prieskumu zamestnancov tykajuceho sa
internej komunikacie vyplynula velmi velkad spokojnost.

Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Komunikacia s externymi cielovymi skupinami agentury ECHA sa vykonava ucéinnym
spdsobom, v pripade potreby v 22 jazykoch EU, a agentara ECHA vyuZiva vyhody

vyplyvajlce z presnej a vyvazenej pritomnosti v médiach.
2.  Na praci agentury ECHA sa podielaju ztucastnené strany, ktoré su si isté, ze ich nazory
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budd vypocuté a zohladnia sa.

3.  Zamestnanci agentlury ECHA su dobre informovani, maja zmysel pre spolupatri¢nost
a citia sa byt sucastou spolo¢ného Usilia agentury.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky AVAVAS| [=Te[o] ¢
Ukazovatele a frekvencia Vv roku
overenia 2012
Vyrocné prieskumy
; \ . L g , . . nazorov
Uroven spokojnosti navstevnikov internetovej . . . .
. Vysokéa pouzivatelov, Vysokéa
stranky. Ve g v, .
Stvrtrocné webové
Statistiky.
Uroven_ quko;nostl zamestnancov s vnatornou Vysoké Vyrocny prieskum Vysoké
komunikaciou. zamestnancov.
Uroveri spokojnosti ¢itatelov s publikaciami. Vysoka Vyrocng prieskumy Vysoka
zakaznikov.
Prieskumy z dni
stretnuti so
Uroveri spokojnosti zainteresovanych stran so . zucastnenymi .
S Vysoka stranami a rocne Vysoka
zapojenim. - .
prieskumy nazorov
zainteresovanych
stranam.
Uverejnenie prekladov novych dokumentov 5
[glevgntnyc_h pre malg a stredné podniky a 100 % Stvrtrocna interna 95 %
Siroku verejnost (v priemere do troch mesiacov sprava.
od uverejnenia originalu, bez validacie).

Hlavné vystupy

e Komunikac¢né kampane zamerané na subjekty odvetvia a realizované v termine na rok
2013.

e VSetky materialy (online alebo offline), ktoré sa vypracovali pre MSP alebo pre Siroku
verejnost, boli prelozené do 22 Gradnych jazykov EU.

e Interné informacie poskytované denne na intranete a internych informacnych
tabuliach. Vypracuvanie tyzdennych internych elektronickych informacnych letakov
(ECHAnNet Exchange).

e Tlacové spravy a tyzdenné elektronické spravodajské bulletiny, dve tlacové
konferencie.

e Den stretnutia so zucastnenymi stranami a usporiadanie podujati zucastnenych stran
ad hoc.

e Dvojmesacny elektronicky bulletin Stakeholder update pre akreditované organizacie

zUcastnenych stran.

Zriadeny tim reakcii na vSeobecné otazky.

Dalsie zlep$enie webovej stranky agentlry ECHA.

DalSie zlep$enie ECHAnetu (intranetu agentlry ECHA)

Vytvorenie stratégie krizovej komunikacie.

Kazdoro¢ny deri agentlry a Stvrtro¢né zhromazdenia zamestnancov.
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Tabul'ka 11: Komunikacna Statistika

Podujatia zUcastnenych stran (Den stretnutia

so zUcastnenymi stranami, seminar akreditovanych 4
zUcCastnenych stran, seminar hlavného registrujliceho)
Aktualizacie zUCastnenych stran 5
Nové akreditované organizacie zGcastnenych stran 5
Webové seminare 16
Publikéacie 92
Preklady 276 dokumentov
TlaCové spravy 39
Upozornenia v novinach 62
Otazky tlace —~600
Informacné bulletiny 6

Navstevnost webovej stranky

~ 3 000 000 (1 000 000 jedine¢nych
navstevnikov)

Novi odberatelia postového zoznamu

1 200 (spolu: 15 400)
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Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca

Agentura ECHA sa snazi budovat medzindrodny profil ako agentira s celosvetovo veducim
postavenim v oblasti regulacie, ktora je poverena spravou moderného a sofistikovaného
bezpecnostného rezimu EU pre chemické latky. Patri k tomu aj interakcia so subjektmi

a autormi za hranicami Eurdpskej Unie.

Hlavné Uspechy v roku 2012

Agentira ECHA sa na poli medzinarodnej spoluprace nadalej zameriava na zapojenie agentury
do mnozstva ¢innosti organizacie OECD, na pomoc kandidatskym krajinam pri priprave
na vstup do EU a na kontakty s jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi organizacie OECD.

Agentlra ECHA sa aktivne podielala na ¢innostiach organizacie OECD, najma v pracovnych
oblastiach, ktoré su priamo relevantné pre program REACH. Agentura ECHA sa zameriava
najma na to, aby sa stala aktivnhym partnerom pri tvorbe nastrojov a metod

na harmonizovany zber informécii o chemickych latkach s cielom ulahdit elektronické
podavanie a vymenu Gdajov v ramci regulacnych programov na celom svete. Pokial ide

o aplikaciu IUCLID, agentura ECHA nadalej predsedala skupine odbornikov pouzivatelov
aplikacie IUCLID a predkladala jej na zvazenie navrhy na vyvoj aplikacie IUCLID 6. Takisto
bolo pripravenych zna¢né mnozstvo harmonizovanych Sabldn, ktoré boli pred zaclenenim
do aplikacie IUCLID odoslané organizacii OECD na preskimanie. Patria k nim osobitné Sablény
na oznamovanie vysledkov 5tddii na pesticidoch a nanomaterialoch. Tym by sa malo
jednoznacne zlepsit pochopenie vlastnosti nanomaterialov v buducich registraénych
dokumentdcidch. Agentlira ECHA nadalej zabezpedovala Udrzbu a hostovanie portalu
eChempPortal.

V oktdébri 2012 sa vydanim verzie 3.0 dosiahol milnik aj v projekte stiboru nastrojov QSAR,
¢im sa uzavrel Stvorro¢ny projekt spusteny v roku 2008. K mnozstvu novych funkcii patrilo aj
zaclenenie Udajov z registracnym dokumentacii podla nariadenia REACH, ¢im sa vyrazne zvysil
objem experimentalnych Gdajov v subore nastrojov a do velkej miery odstranili chybajldce
Gdaje. Uskutocnila sa revizia architektury, ktora polozila zaklady pre dalsi rozvoj tohto suboru
nastrojov.

Na zaklade memoranda o porozumeni uzavretého s organizaciami Environment Canada

a Health Canada sa dialdg medzi regulacnymi vedcami zameriaval na konkrétne latky

a technické témy, ktoré zaujimali vSetkych. Podobna spolupraca sa uskutocnila aj s Agenttrou
USA na ochranu Zivotného prostredia.

Pocas roka agentura nadalej podporovala kandidatske krajiny a potencialne kandidatske
krajiny, pricom po podpisani dohody o pristipeni v decembri 2011 sa zamerala

na Chorvatsko. V oktdbri agentira ECHA zacala realizovat druhy dvojroény prvok projektu
financovaného EU, ktory riadi Europska komisia v ramci nastroja predvstupovej pomoci (IPA).
Umoznuje budovanie kapacit na zaklade nariadeni REACH, CLP a o biocidnych vyrobkoch

a oboznamuje urady prijimajucich krajin s poznatkami potrebnymi na Gc¢ast na praci agentury
ECHA.

Pocas roka 2012 agentira ECHA nadalej poskytovala vedecku a technickd pomoc Eurdpskej
komisii pri viacstrannej praci, pricom sa sustredila najma na Medzinarodnu konferenciu
0 manazmente chemickych latok v Nairobi.

Celosvetovy zaujem o pravne predpisy EU o chemickych latkach dalej rastol, ako to ukazuje dopyt
po stretnutiach s veducimi predstavitelmi a zamestnancami agentury ECHA a dokazuju to aj
navstevy delegacii z niekolkych krajin v agenttre ECHA s ciefom lepSie pochopit pripravné
¢innosti EU pri priprave a naslednom vykonavani novych pravnych predpisov EU.
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Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Vysokokvalitna vedecko-technicka podpora Komisii pri jej medzinarodnych
¢innostiach, najma v rdmci multilateralnych organov.

2.  Agentura ECHA v ramci svojich povinnosti buduje a udrZiava dvojstranné vztahy
v oblasti vedecko-technickej spoluprace s regulacnymi agenturami tych tretich krajin,
ktoré su uzito¢né na vykonavanie nariadeni REACH a CLP, a efektivnym a uéinnym
spdsobom podporuje kandidatske krajiny EU a potencialnych kandidatov v ramci
programu IPA.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Vysledo
Prostriedky k

Ukazovatele . .
a frekvencia overenia v roku

2012

Uroveri spokojnosti Komisie s podporou,
ktora jej agentura ECHA poskytovala pri | Stredna Vyrocny prieskum. Stredna
medzinarodnych aktivitach.

ZvySenie poctu navstev na portali
eChempPortal v porovnani 20 % Vyroc¢na interna sprava. 20 %
s predchadzajucim rokom.

Urover plnenia ro¢ne plénovanych
modulov suboru aplikacnych nastrojov 90 % Vyroc¢na interna sprava. 100 %
QSAR.

Hlavné vystupy

e Celkom 23 novych a 15 aktualizovanych harmonizovanych Sablén revidovanych v ramci
organizacie OECD vratane osobitnych Sablén pre nanomaterialy.

e V oktébri 2012 vydana verzia 3 suboru nastrojov QSAR organizacie OECD.

e V skupine odbornikov — pouzivatelov aplikacie IUCLID organizacie OECD prijaté
Specifikacie pre architekturu aplikacie IUCLID 5.

e Prvy projekt IPA pre kandidatske krajiny a potencialne kandidatske krajiny na vstup
do EU uzavrety a druhy projekt iniciovany.

¢ Technicka podpora Eurdpskej komisii v stvislosti s tromi dvojstrannymi dohodami
(s Kéreou, Ruskom a Tureckom) obsahujlcimi ¢ast o chemickych latkach.

e Prezentacia agentlry ECHA prostrednictvom informacného stanku a spolo¢ného
podujatia s Eurépskou komisiou na tretom zasadnuti medzinarodnej konferencii
0 manazmente chemickych latok (ICCM-3).

e Technicky vstup pre Eurépsku komisiu v suvislosti s niekolkymi prisluSnymi skupinami
GHS OSN.

e Prva videokonferencia na Urovni riaditelov s australskou organizaciou NICNAS
a virtualne Ci fyzické zasadnutia s partnermi z US-EPA, z Japonska a Kanady.

e Agentlru ECHA navstivilo Sest delegacii z Azie.

e AgentlUra ECHA sa podielala na 13 seminaroch pre tretie krajiny.
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RIADENIE, ORGAN 1IZACIA A ZDROJE
Cinnost 12: Riadenie

Agentura sa snazi o zabezpecenie Ucinného riadenia, ako aj o zac¢lenenie novych cCinnosti
do svojej organizacie.

Hlavné Uspechy v roku 2012

Riadiaca rada, riadiaci organ agentury ECHA, zasadala kazdy Stvrtrok. Riadiaca rada plnila
vSetky svoje zakonné povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z pravnych predpisov. Okrem toho prijala
mnozstvo rozhodnuti tykajucich sa dalSieho vykondvania nariadenia o poplatkoch

za registraciu, hodnotenie, autorizaciu a obmedzovanie chemikalii a sluzobného poriadku EU.
Rada tieZ rozhodla o budicom vedeni agentury, kedZe predizila mandat vykonnému riaditelovi
na druhé funkcné obdobie piatich rokov a vybrala nového predsedu na roky 2012 az 2014.

V roku 2012 prijala aj dalSie strategické rozhodnutia tykajuce sa sucasnej politiky rieSenia
konfliktov zaujmov a s tym savisiacich vykonavajucich rozhodnuti, ako aj podmienok
vylepSeného priameho pristupu organov c¢lenskych statov k dévernym Gdajom nachadzajtcim
sa v databazach agentdry.

Dalej sa realizovala politika rieenia moznych konfliktov zdujmov prijata riadiacou radou

v septembri 2011, a to spolu s osobitnymi rozhodnutiami vykonného riaditela, ¢im sa zaclenila
do procesov agentliry ECHA a do velkej miery rozsirila v celej agentlre. Riadiaca rada
formalne zriadila poradny vybor pre konflikt zaujmov a prijala eticky kédex a kritéria
opravnenosti pre ¢lenov vsetkych organov agentury ECHA. Pre vSetkych zamestnancov sa
zorganizovali povinné Skolenia a seminéare o konfliktoch zaujmov a etickych zasadach a este
pred zverejnenim osobitnej spravy Eurépskeho dvora auditorov v oktdbri 2012 sa realizovali
jeho hlavné odporidcania na zaklade zisteni z auditu z oktébra 2011.

Pocas roka 2012 sa posilnili vztahy s inymi institaciami EU. Bola podpisana dohoda

o spolupraci so Spolo¢nym vyskumnym centrom Eurdpskej komisie, ktorej cielom je prepojit
vedecko-technické kapacity oboch institucii v oblasti chemickych latok v prospech eurdopskych
obc¢anov. Agentira ECHA sa nadalej aktivne podielala na praci siete agentur EU.

Agentlra okrem toho v priebehu roka prijala niekolko navstev na vysokej Urovni vratane
navstev z ministerstiev Zivotného prostredia Finska a Svédska, eurépskeho ombudsmana,
podpredsedu Eurdpskej komisie Tajaniho a delegacie z Vyboru Eurépskeho parlamentu pre
Zivotné prostredie, bezpeénost potravin a verejné zdravie (ENVI). Pocas celého roka 2012 sa

s vyborom ENVI udrziavali pravidelné styky, a to aj prostrednictvom vyroénej vymeny nazorov
medzi vyborom a vykonnym riaditelom agentlry ECHA, ktora sa uskutocnila v novembri.

V roku 2012 agentura dalej rozvijala kontakty s ¢lenskymi Statmi prostrednictvom navstev
vykonného riaditela a zorganizovanim stretnutia s riaditelmi prislusnych organov ¢lenskych
Statov s cielom zlepsit spolo¢né planovanie hodnotenia latok a uloh na roky 2013 az 2016
suvisiacich s manazmentom rizik.

Prostrednictvom vyvoja vlastného integrovaného systému riadenia kvality agentura nadalej
zlepSovala riadiace a interné procesy. Po prioritizacii operacnych procesov, ktora sa
uskutocnila v minulych rokoch, sa teraz jej ¢innost zamerala na riadiace a podporné procesy,
hlavne na oblast fudskych zdrojov, a vykonala sa celkova revizia architektlry procesov IKT.
Vedenie schvalilo plan certifikacie podla normy ISO 9001. Posilnila sa kvalitnd organizacia,
interna komunikacia a Skolenia v oblasti kvality.

Viacro¢né planovanie agentulry sa dostalo na viac strategickl Groven a v septembri riadiaca
rada schvalila reviziu koncepcie viacro¢ného pracovného programu. Osobitny doraz sa venoval
planovaniu zaclenenia pripravnych ¢innosti v oblasti biocidov s cielom dosiahnut maximalnu
synergiu medzi réznymi pravnymi predpismi. Agentura tieZ pracovala na realizacii lepSieho
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interného spravovania informacii, pricom projekt na zlepSenie spravy zaznamov stale
prebieha.

Riadiaca rada agentury ECHA prijala pre svoj IT systém IUCLID novy bezpecnostny model
zaloZzeny na modelovom pristupe, aby tak ulahcila vymenu informacii s ¢lenskymi statmi

a dalSimi partnermi. S pokrokom vo vykonavani nariadenia REACH vo vSeobecnosti silnela
potreba bezpecnej vymeny informacii s externymi partnermi, ¢o v agenture vyvolavalo ¢oraz
vacsie obavy. Okrem toho sa vdaka obstaraniu zabezpeceného externého datového centra
(porovnaj dalej) do velkej miery zlepsila kontinuita ¢innosti.

Velky pocet rozhodnuti prijimanych agenttrou vyvolal potrebu internej pravnej podpory
rozhodovacieho procesu. Agentlra vypracovala na obhajobu svojich rozhodnuti v konaniach
na VSeobecnom eurdépskom sude, Sudnom dvore a v odvolacej rade desiatky procesnych
podani.

Agentura ECHA nadalej vCas reagovala na ziadosti predkladané podla nariadenia (ES)

¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom. Celkovy pocet Ziadosti sa oproti minulému
roku znizil, ziadosti sa vSak tykali hlavne zlozitych vedeckych Gdajov vo vlastnictve subjektov
odvetvia, ktoré vyzaduju narocny konzultacny postup. Okrem toho si agentira ECHA plnila
povinnosti v oblasti ochrany osobnych Udajov, pricom postupovala podla odporucani
europskeho dozorného uUradnika pre ochranu Udajov a vlastného Uradnika na ochranu udajov.

Ciele a ukazovatele
Ciele
e Agentura je riadena ucinne a efektivne, ¢im sa zabezpecuje riadne planovanie Cinnosti,
pridelovanie zdrojov, hodnotenie a riadenie rizik, bezpe¢nost zamestnancov

a zabezpecenie aktiv a informacii a poskytuje sa zaruka kvality vysledkov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledok

Ukazovatele a frekvencia Vv roku
overenia 2012

Percenvtual'ny ppdlgl zqvaznych Eﬂokumgntov 100 % Stvrtrocna interna 100 %
predlozenych riadiacej rade v zakonnej lehote. sprava.

Percento kvalitnych dokumentov vypracovanych Vyroc¢na sprava

) v . . 80 % o - 113 %

podla rocneho planu. manazéra kvality.
Pocet vyslednych zisteni auditu s hodnotenim Sy .

v , . . . Vyrocna sprava
#KluCove"™ vo vztahu k existujicemu systému 0 . , . 0

. . interného auditora.
vnutornej kontroly.
Perc_ento doIe2|tYCh odporucani t_ykaJuuch sa 100 % yyrocr]a sprava 100 %
auditu, zavedenych v stanovenej lehote. interného auditora.

Pocet bezpecnostnych incidentov, pri ktorych sa
vySetrovanim bezpecnostnymi sluzbami 0] Interné spravy. 1
agentury ECHA zistil Gnik dévernych informéacii.
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Hlavné vystupy

Zorganizovanie styroch zasadnuti riadiacej rady a 14 zasadnuti za Ucasti Clenov
riadiacej rady.

Vypracované vsetky regulacné plany a spravy.

Zorganizované jedno zasadnutie siete agentir EU.

PodrobnejSie rozpracovany a realizovany systém riadenia kvality po plane certifikacie
podla normy ISO 9001.

Poskytnutd pravna podpora na zabezpecenie suladu rozhodnuti agentiury ECHA

so zakonnymi poziadavkami.

Vybavenie 70 pociatocnych a Siestich potvrdzujucich Ziadosti o pristup k dokumentom,
¢o zahfna priblizne 650 dokumentov, v stlade s platnymi pravnymi predpismi.
Register ochrany Udajov obsahoval 95 % operécii spracovania obsahujucich osobné
Udaje, ako boli identifikované Gradnikom na ochranu osobnych Gdajov.
Zorganizovanie jedného planovacieho zasadnutia riaditelov prislusnych organov
¢lenskych statov.

Zorganizovanie jedného zasadnutia siete bezpecnostnych Uradnikov.

Podpisanie 29 ramcovych dohéd na prevod poplatkov do ¢lenskych Statov.

Interny auditor Eurdpskej komisie (IAS) vykonal audit v oblasti vztahov zG¢astnenych
stran a ich externej komunikacie a oddelenie interného auditu agentudry vykonalo tri
audity zabezpecenia kvality (riadenie kontinuity ¢innosti; sulad s pravidlami klasifikacie
dokumentov a ochrany udajov; spracovanie navrhov na harmonizovanu klasifikaciu

a oznacovanie).
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Cinnost 13: Financie, obstaravanie a Gu¢tovnictvo

Celkovym ciefom finan¢ného manazmentu agentlry ECHA nadalej zostavalo zabezpeclenie o
najlepsieho vyuzitia dostupnych finan¢nych zdrojov v stllade so zasadami hospodarnosti,
ucinnosti a efektivity.

Hlavné Uspechy v roku 2012

Prijmy agentdry ECHA z ¢innosti podla nariadenia REACH sa v roku 2012 vy3plhali

na 30,7 miliéna EUR, pri¢om iSlo o prostriedky pochadzajice z poplatkov za registracie podla
nariadenia REACH, overovacej ¢innosti MSP a z Grokov z rezervy vytvorenej z poplatkov
viazanych na prvy registracny termin podla nariadenia REACH v roku 2010. Tieto prijmy
doplnal zostatok akumulovanej sumy z rezervy a pouzili sa na financovanie Cinnosti agentary
ECHA podla nariadenia REACH v roku 2012. Rezervu agentlry spravovala Eurépska investi¢na
banka a Centralna banka Finska, pri¢om ciefom bolo nadalej zabezpecovat Uschovu finanénych
prostriedkov a dostatoéne diverzifikovat rizika. Touto rezervou sa zabezpecduje schopnost
agentury ECHA finaqcovaf svoje ¢innosti podla nariadenia REACH az do zaciatku dalsSieho
finan¢ného ramca EU na roky 2014 az 2020, pricom po tomto obdobi by mala agentira ECHA
prejst do kombinovaného rezimu financovania z vlastnych prijmov a dotéacii EU pre nariadenie
REACH.

Riadiaca rada znizila pociato¢ny rozpocet na c¢innosti podla nariadenia REACH vo vyske

102,6 miliéna EUR na 93,5 miliéna EUR, aby zabezpecila stlad medzi rozpoctovymi

a skuto¢nymi vydavkami. Toto znizenie Ciastocne vyvolalo aj odloZenie niektorych projektov

s cielom dodrzat zdsadu ro¢nej platnosti rozpoétu. Okrem toho sa dosiahli urcité Gspory vdaka
tomu, Ze v roku 2012 sa nevalorizovali mzdy, Ze za rok 2011 sa tieZz neuplatnila ziadna spatna
valorizacia a v druhej polovici roka sa prispevky na déchodky pre zamestnancov vyplacali

z prijatych dotécii EU.

V roku 2012 agentura systematicky pre vSetky svoje ¢innosti zaviedla systém nakladového
uctovnictva, a to najma preto, aby oddelila rozpocet a rozdelenie nakladov na rozne
nariadenia, ktoré ma ECHA na starosti. Osobitny doraz sa kladol na prispésobenie Uuc¢tovného
systému povinnostiam agentury ECHA, ktoré vyplyvaju z tychto nariadeni a pre ktoré sa vedu
a oznamuju osobitné ucty.

Agentura pokracovala v systematickom overovani stavu spolocnosti, ktoré sa zaregistrovali
ako MSP a ktoré nasledne vyuzivali vyhody zliav pre MSP. Overovanie sa celkovo uskutocnilo
v 315 spolo¢nostiach, z ktorych 38 % vyhovelo pravidlam a 62 % nie. V désledku tejto
¢innosti bolo v priebehu roku 2012 za prijmy z poplatkov vyfakturovanych spolu 3,9 miliéna
EUR.

Pokial ide o ¢innosti v oblasti obstaravania, v roku 2012 sa uskutocnilo priblizne
460 obstaravani s hlavnhym zameranim na uzatvaranie zmlav v oblasti IT. Konkrétnejsie,
zaviedla sa nova generacia ramcovych zmlav na IT pre konzultacneé sluzby v oblasti IT, ktoré
doplnaju niekolko ramcovych zmlav v oblasti vedeckych, komunika¢nych a administrativnych
sluzieb.
Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Agentura hospodari s finanénymi prostriedkami riadne a Ucinne.

2. S hotovostnymi rezervami sa hospodari obozretne.

3. AgentUra ma efektivne financné systémy na hospodarenie a podavanie sprav
na niekolkych finan¢ne oddelenych pravnych zakladoch.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledky

Ukazovatele a frekvencia VvV roku
overenia 2012

Pocet vyhrad vo vyrocnej sprave Eurdpskeho Spravy Eurépskeho

. 0 dvora 0

dvora auditorov. ; v
auditorov/vyrocCne.

Miera viazanych prostriedkov. 95 % Mesa(v:nelz/rocpa 98 %
financna sprava.

Miera platieb. 75 % ?./Iesa(v:n?/rocpa 85 %
inancna sprava.

l\'llleravptenesenyc_h prostrlfdkov (z viazanych <20 % Vyr9cna interna 13 %

financnych prostriedkov). sprava.

Pocet sudnych rozhodnuti tykajucich sa postupov Vyrocna interna

o . . b 0 . 0

verejného obstaravania agentury ECHA. sprava.

Sulad s usmernenim riadiacej rady Etvrtrodna interna

k hotovostnym rezervam (MB/62/2010 100 % p 100 %

\ ; sprava.
v konecnom zneni).

* REACH a CLP

Hlavné vystupy

e Prisne hospodarenie s rozpo¢tom a likviditou.

do prevadzky.

Riadna uctovna uzavierka za rok 2011.

jednotlivych pravnych predpisov.

Pokracovalo overovanie stavu 315 spolo¢nosti MSP.
Zavedenie systému nakladového Uctovnictva.

Zavedenie mechanizmu na spravu a investovanie hotovostnych rezerv agentiry

Zavedenie podavania sprav na zabezpecenie oddelenia finan¢nych prostriedkov podla
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Cinnost 14: Ludské zdroje a sluzby tykajice sa chodu organizacie

Stratégia pre ludské zdroje sa vyvija z pociato¢ného zamerania na rast smerom

k stabilnejSiemu organizacnému prostrediu, ktoré je ucinné, efektivne a udrziava flexibilitu,
aby bolo mozné predvidat a zaclefiovat nové Ulohy. V oblasti sluZieb tykajacich sa chodu
organizacie je strategickym cielom poskytnut vyhovujlice, dobre udrziavané a zabezpedené
priestory, ktoré vytvaraju acinné a bezpecné pracovné prostredie pre zamestnancov

a v ktorych je mozné uskutoériovat zasadnutia a plnit komunika¢né poziadavky organov
agentury a zucastnenych stran.

Hlavné Uspechy v roku 2012
Ludské zdroje

Agentira ECHA v roku 2012 nadalej pritahovala vysokokvalifikovanych pracovnikov a pocas
roka bolo prijatych 54 novych zamestnancov. KedZe na ¢innosti podla nariadenia REACH sa
prijalo 44 zamestnancov, tabulka pracovnych miest podla nariadenia REACH dosiahla Groven
96 % a mbdzeme konstatovat, Ze realizacia ¢innosti podla nariadenia REACH ziskala spravnu
rychlost. Cinnosti stvisiace s novymi povinnostami agentlry ECHA v oblasti nariadenia

o biocidnych vyrobkoch a nariadenia PIC, ktoré sa zacali v druhej polovici roka, podporili

11 novi zamestnanci ur¢eni pre nariadenie o biocidnych vyrobkoch a dvaja pre nariadenie PIC.

Obr. 5: PocCet zamestnancov agentury ECHA (2007 az 2012)
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Agentura ECHA nadalej venovala velkl pozornost $koleniu a priprave novych zamestnancov
po ich nastupe do zamestnania. Takmer sa podarilo dosiahnut ciel, aby vSetci zamestnanci
absolvovali do roka 10 Skoliacich dni. Agentura ECHA sa nadalej zameriavala na rozvijanie
svojich riadiacich schopnosti, pricom sa zaviazala vytvorit v roku 2012 novy celopodnikovy
program rozvoja veducich pracovnikov a prijat navrh na realizaciu externého programu
rozvoja pre vy$si manazment v roku 2013. Administrativne sluzby pre ludské zdroje sa
prispdsobili rasticemu poctu zamestnancov v oblastiach miezd, vykonnostného manaZzmentu,
spravy dovoleniek a dalsSich zakladnych funkcii oblasti ludskych zdrojov. Agentira ECHA tiez
zacala vykonavat novy postup obnovovania zmllv a zamerala sa na udrZanie vedecko-
technickych pracovnikov.
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Program agentury ECHA pre absolventov poskytuje absolventom pomoc pri ziskavani lepsej
kvalifikacie regula¢nych pracovnikov a regula¢nych odbornikov, aby mohli pracovat v oblasti
chemickych latok podla nariadeni REACH a CLP. Realizovala sa mapovacia $tudia, ktorej
ciefom bolo vytvorit zoznam dostupnych kurzov tykajlcich sa nariadeni REACH a CLP

a navrhnit mozné zlepsenia. Vyhradila sa na to jedna ¢ast webovej stranky agentiry ECHA
obsahujuca orientaény zoznam univerzit s kurzami, ktory sa pravidelne aktualizuje.

Pocas celého roka 2012 sa velka pozornost venovala zabezpeceniu dobrej motivacie

a podmienok pre zamestnancov agentury. Oddelenie ludskych zdrojov podporilo dialdg

so zamestnancami a ich zastupcami vo vybore zamestnancov. Fluktuacia zamestnancov sa
v roku 2012 pohybovala v rozsahu 5 %.

Sluzby tykajuce sa chodu organizéacie

V roku 2012 sa dalej rozvijala sprava infrastruktlry a sluzby zariadeni, aby sa tak vyhovelo
rastiucemu poctu zamestnancov a umoznilo spustenie Cinnosti podla nariadenia o biocidnych
vyrobkoch a nariadenia PIC v agentlUre ECHA.

V konferenc¢nych priestoroch agentiry ECHA sa spolu uskutocnilo 279 oficidlnych stretnuti
alebo semindrov, na ktorych sa zucastnilo celkovo 7 025 externych Ucastnikov (narast

0 +25 %). Tieto ¢innosti sa podporovali aj poskytovanim sluzieb suvisiacich s cestovanim.

Prostrednictvom webovych seminarov sa podporoval ¢oraz vacsi pocCet stretnuti a kontaktov
a agentura ECHA nadalej vyuzivala vyhody svojej vynikajlucej techniky pre virtualne
konferencie. Polet zorganizovanych videokonferencii/webovych konferencii sa v porovnani
s rokom 2011 zvysil o 18 %. Virtualne konferencie a webové seminare sa ukéazali ako
nakladovo efektivny spdsob usporadivania konferencii a o¢akava sa, Ze tento spdsob sa

v budtcich rokoch bude vyuZivat ¢oraz Castejsie.

V&c&si doraz sa zacal klast na posilfiovanie kontinuity obchodnej ¢innosti prostrednictvom
kablovych sietovych pripojeni a dalsich prostriedkov infrastruktiry. Kla¢ovou prioritou
agentlry zostavalo aj v roku 2012 fyzické zabezpecenie.

Knizni¢né sluzby agentury ECHA nadalej poskytovali svoje sluzby prevadzkovym oddeleniam,
a to v podobne sprostredkuvania réznych publikacii a ¢asopisov, ako aj pristupu do databaz
a zabezpecovania online predplatného.

Spolahlivi podporu na vysokej Urovni zamestnancom nadalej poskytovali aj ostatné sluzby
tykajuce sa chodu organizacie, ako napriklad spracovanie posty, logistika, fyzicka archivacia
a sprava pracovnych ciest.

Zvazovala sa moznost odkupit budovu agentiry ECHA od vlastnika, ale vzhladom na viacro¢ny
finan¢ny ramec (2014 az 2020) je nepravdepodobné, Ze sa tato otazka znovu otvori.

Ciele a ukazovatele
Ciele

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

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

Prostriedky Vysledok

Ukazovatele a frekvencia v roku
overenia 2012

Percentualny podiel pracovnych miest 96 %
predpokladanych v plane stavu zamestnancov, ktoré |95 % Vyroc¢na interna sprava.
boli ku koncu roka obsadené.
Percento planovanych vyberovych konani za o v g . . 96 %
skongeny rok. 90 % Vyrocna interna sprava.

L . v , oy g . , 5%
Fluktuacia doCasnych zamestnancov. <5% Vyrocna interna sprava.

i Y, ¢ i S i j 5 v g . , 9
Priemerny pocet dni skolenia na jedneho 10 Vyro&nd interna sprava.
zamestnanca.

Miera spokojnosti ¢lenov vyborov, féra a riadiacej , b .
rady s fungovanim konferenc¢ného centra. Vysoka Vyrocny prieskum. Vysoka
Uroveri spokojnosti zamestnancov s kancelarskymi . I .
priestormi a logistickymi sluzbami.® Vysoka Vyrocny prieskum. Vysoka

Hlavné vystupy
Ludské zdroje

¢ Mzdy stalych zamestnancov a ostatné platby zamestnancom, SNE a stazistom, celkovo
okolo 600 osdb.

e Prijalo sa 23 rezervnych zoznamov na zéklade zrealizovanych vyberovych konani.

e Dokoncilo sa 54 externych naborov.

e Ocenili a uznali sa vysledky prace a preklasifikovalo sa priblizne 500 stalych
zamestnancov.

e Poskytlo sa poradenstvo a pomoc zamestnancom a vedeniu v suvislosti so zaleZitostami
tykajucimi sa ludskych zdrojov, najma prav a dobrych podmienok osob.

e UskutocCnil sa prieskum medzi zamestnancami.

e Aktivny rozvoj zamestnancov a procesov a metdd riadenia vykonnosti.

Sluzby tykajuce sa chodu organizéacie

Udrzba 650 pracovnych stanic v priestoroch agenttry ECHA.
Vcéasny nakup vybavenia, materidlov a sluzieb prostrednictvom prislusnych postupov
obstaravania.
Vcasné vypocty a nahrady vydavkov na misie a sluzobné cesty.
Bezpecné kancelarske priestory.
Dobra podpora pocas zasadani a konferencii.
Zabezpecilo sa dobre fungujlce audiovizualne vybavenie s dobrou technickou
podporou.
Ucinné poskytovanie postovych sluzieb.
e Dobré a spravne riadenie knizni¢nych a archivacnych sluzieb.
e Aktualny inventarny supis zariadenia.

16 Prieskum sa tykal vSetkych sluzieb tykajacich sa chodu organizéacie.
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Cinnost 15: Informaéné a komunikaéné technolégie

Funkcia IKT v agentdre pokryva Siroka Skalu sluzieb a poskytuje podporu Sirokému okruhu
pracovnych potrieb. Ciefom je dosiahnut fungovanie bezpapierovym a zabezpeéenym
spdsobom a plnit potreby IT nastrojov.

Hlavné Uspechy v roku 2012

V roku 2012 sa vyrazne rozvinul program rozsiahlej modernizéacie infraStruktary IKT. Do juna
bola nasadena nova architektdra zaloZzena na najmodernejSej sieti, ukladacom priestore

a serverovej technoldgii, ktord ma za ciel udrzat rast agentlry v oblasti IT a zlepsit ich
funkénost a dostupnost. S cieflom dosiahnut vysoku dostupnost do konca septembra bola
nastavena a vyskusana redundantnd, plne symetricka konfiguracia. Zaroven bolo k datovému
centru agentury ECHA nachadzajucemu sa v jej priestoroch pripojené externé datové
centrum. Do konca novembra sa agentlire ECHA podarilo umiestnit svoju modernizovanu
zakladnu infrastruktiaru v ramci dvoch geograficky oddelenych datovych centier, pricom
externé datové centrum prevadzkoval externy poskytovatel sluzieb.

Okamzite viditelnou vyhodou je odolnost architektiry infrastruktdry vodi zlyhaniam a jej
pripravenost na podporu planov obchodnej kontinuity agentlry. Udaje agentlry sa zaroven
symetricky ukladaju do dvoch datovych centier, ¢im sa posilfiuje zabezpeclenie proti strate
a zlyhaniu.

Agentlra ECHA v oblasti zabezpecenia IT modernizovala svoje rieSenie vzdialeného
zabezpeceného pristupu k obmedzenym IT aplikaciam (napr. k databaze IUCLID, k systému
REACH-IT), ¢im zjednodusila ich nastavenie a fungovanie pre externych pouzivatelov, najma
pre prislusné organy clenskych statov. Takéto rieSenie sa ukazalo ako vhodné pre vsetky
rovnako obmedzené IT aplikacie, ktoré vzdialene poskytuje agentira ECHA.

Vyznamny pokrok sa dosiahol aj v projekte realizacie integrovaného systému riadenia
fudskych zdrojov (HRMS). Po dokonceni Studie realizovatelnosti a poziadaviek na nové
rieSenie bolo inicializované rieSenie komercne dostupného systému riadenia fudskych zdrojov.
V cielovej aplikacii sa zautomatizuju nové podnikové oblasti, ktoré doposial' neboli zaclenené
ani dostatoc¢ne integrované, ako napriklad planovanie stavu zamestnancov a podavanie sprav
0 zamestnancoch, nabor a vyber zamestnancov, riadenie vykonnosti a pracovného postupu
zamestnancov, uc€enie sa a rozvoj zamestnancov.

V aprili bola v ramci iniciativy riadenia podnikového obsahu (ECM) vydana prva verzia IT
podpory pre pracovné postupy hodnotenia dokumentéacie podporujice skiimanie navrhov
na testovanie a kontroly suladu pomocou automatizovanych procesov, riadenia
rozhodovacieho procesu a dokumentov v sulade s nariadenim REACH. Platforma ECM bola
navrhnuta a vytvorend tak, aby sa do nej postupne pridavali budidce poZiadavky a rieSenia.
V roku 2012 uZ bola platforma prispdsobena potrebdm procesu hodnotenia latok v rdmci
priebezného akéného planu Spolocenstva.

V suvislosti s programom ECM bol inicializovany novy projekt na prepracovanie interného
systému riadenia dokumentov (DMS) zaloZzeny na SharePointe, ktory poskytuje lepsi vykon

a udrzbu, ako aj lepsiu dostupnost suvisiacich sluzieb. Riadenie prepracovanej platformy bude
zadané externému poskytovatelovi v roku 2013. Tento projekt vyZaduje rozsiahle préace

na pripravu infrastruktiry a migraciu aplikacii a obsahu, s ¢im sa pri planovani nepocitalo,

a bude pokracovat aj v roku 2013. Naopak, plany na vyuzitie komeréne dostupného modulu
platformy ECM na externu spolupracu ohrozila ndhla zmena produktovej stratégie dodavatela.
Agentudra ECHA analyzovala mozZné alternativy na pripravu zaloZzného planu, ktory bol
odloZzeny na rok 2013.
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Ciele a ukazovatele

Ciele
1. Technicka infraStruktara IKT agentury fungujuca na vysokej urovni sluzieb
a maximalna kontinuita, G¢innost a bezpecnost pre vSetky podporované &innosti
agentury.

2.  Zabezpecenie konzistentného a spolocného architektonického pristupu organizacie,
posilnenie najlepsich postupov v oblasti spravy a riadenia IT projektov a zabezpecenie
odbornych, kompetentnych a v€asnych reakcii na ktorukolvek z planovanych alebo
opakujucich sa pracovnych cinnosti.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky | Vysledok
Ukazovatele Ciel’ v roku 2012 afrekvencia | v roku
overenia 2012
st o e st P
yeh z¢ OV (L 1. P ) 99 % datového 99 %
poruchy pocas rozsireneho pracovneho
o centra.
casu).
Miera spokojnosti internych pouzivatelov Vyrocény
so sluzbami informacnych technoldgii prieskum
vyjadrena pomerom pocet Vysoka zakaznikov a Vysoka
zamestnancov/pocet pripadov poskytnutej spatna vazba
pomoci. ad hoc.
Pokrytie systému
Stupen pokrytia rozhodujucich systémov REACH'IT’ Wel?ovej Vyrocna
S, P PR stranky agentury ECHA, | . .
pri rieseni kontinuity Cinnosti vratane . . . interna 80 %
. . P systému elektronickej P
externych centier pre zber Gdajov. - L sprava.
posty a pripojenia na
internet.

Hlavné vystupy

Modernizovana infrastruktlra IKT a jej pripravenost na kontinuitu.
Migracia v3etkych pracovnych stanic koncovych pouZivatelov pripravenad a spustené
nasadenie.

e Dodané aktualizované rieSenie vzdialeného zabezpeceného pristupu.

e Definovand a postupne uplatiiovana cielovd podnikova architektira pre informacné
systémy organizacie: zabezpeCend konzistencia pri inicializacii projektu pomocou
hodnotenia architektary.

e Definovana cielova podnikova architektira pre informacné systémy organizacie.
Definované usmernenia pre architektdru orientovanu na sluzby.

Vydana verzia V1.0 procesu hodnotenia dokumentacie, ktora agentire ECHA umoziuje
zjednodusit skiimanie navrhov na testovanie a kontrol stladu.

e Vydany systém riadenia dokumentov na hodnotenie latok v rdmci priebezného akéného

planu Spolocenstva.

Pridelena zmluva na sluzby systému riadenia dokumentov a spusteny prenos znalosti.

Inicializované obstaravanie systému HRMS.

Vydany a podporovany systém sledovania casu.

Zavedené sluzby na udrzbu existujucich IT systémov.

Priprava centralizovaného riadenia pouzivatelskych povereni, skupin a distribu¢nych

zoznamov prostrednictvom systému riadenia identity (IDM). Aktivacia systému odlozena

na zaciatok roka 2013.
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Rozhodnutie o postupoch externej spoluprace odlozené na rok 2013
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Cinnost 16: Biocidy — pripravné prace

Ucelom nového nariadenia je harmonizovat eurdpsky trh s biocidnymi vyrobkami a ich
ucinnymi latkami a zaroven zabezpecovat vysokl Groven ochrany ludi, zvierat a Zivotného
prostredia.

Hlavné Uspechy v roku 2012

Bolo prijaté nariadenie o biocidnych vyrobkoch, ktoré vstupilo do platnosti 17. jala 2012.
Agentura pocas roka pokracovala v pripravnych ¢innostiach a najma v druhej polovici roka ich
zintenzivnila vdaka spristupneniu osobitnych prostriedkov na biocidne vyrobky (v podobe
dotécii aj novych zamestnancov). Po prijati nariadenia sa aktivovali dotacie EU vo vyske

3,2 miliéna EUR. Cerpanie rozpoétu bolo vysoké a dosiahlo 99 %.

Agentura ECHA nadalej analyzovala a navrhovala nové IT nastroje (register biocidnych
vyrobkov, R4BP, a Uprava nastroja IUCLID) na podporu pripravy a predkladania dokumentacie
subjektmi odvetvia a jej spracovania agentirou ECHA a organmi ¢lenskych Statov.

S cielom prisposobenia dodato¢nym informaciam vyzadovanym podla nového nariadenia bola
prepracovana aplikacia IUCLID 5. Jej nova verzia bude vydana na zaciatku roka 2013.

Na jeseri 2012 bola Uspesne potvrdend spravnost koncepcie pre R4BP a koncom roka sa
zactala vyvijat aplikacia. V rdmci vyvoja R4BP zavedie agentira ECHA novu aplikaénu
architektdru, ktorad sa bude postupne zavadzat aj do dalSich prislusnych systémov. Nova
architektira obsahuje identifikaciu spoloénych prvkov, ktoré mozno spoloéne vyuzivat v ramci
niekolkych aplikacii.

Zacalo sa s pripravou internych procesov, pracovnych metdd a pracovnych postupov s ciefom
umoznit agentlre od septembra 2013 prijimat a spractvat dokumentdcie o biocidnych
vyrobkoch pre vSetky prislusné procesy (schvalovanie uc¢innych latok, zavadzanie technickej
ekvivalencie, alternativni dodavatelia, autorizacia biocidnych vyrobkov, spolo¢né pouzivanie
udajov). Postupila aj priprava novych usmerneni na pomoc subjektom priemyslu a nadrodnym
organom.

Zacali sa pripravné cinnosti pre podavanie dokumentdcii o biocidnych vyrobkoch a spustilo sa
publikovanie dokumentéacii predlozenych v rAmci aktudlnej smernice o biocidnych vyrobkoch.’

Agentura ECHA okrem toho prispela k priprave vykonavacich pravnych predpisov (vratane
nariadenia o poplatkoch za biocidne vyrobky) Eurdopskej komisie. Agentira ECHA zacala

s pripravami nového Vyboru pre biocidne vyrobky a vyzvala Clenské staty, aby don
vymenovali svojich ¢lenov. Agentldra vymenovala predsedu nového vyboru. Zacali sa aj
pripravy na zriadenie koordinaénej skupiny, ktorej ilohou bude ries$it spory v procese
vzajomného uznavania narodnych autorizacii.

Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Zabezpecenie pripravenosti agentliry ECHA na efektivne a Uspes$né zacatie plnenia
novych Gloh spojenych s biocidmi odo dria zacatia uplatfiovania nariadenia.

2.  Stanovenie novych postupov, nastrojov a organizacnych Struktur, ako aj vyber
a zvySovanie spbsobilosti novych odbornikov na biocidy.

17 Smernica 98/8/ES.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky a Vysledok

Ukazovatele frekvencia Vv roku
overenia 2012

V roku 2012 sa neuplatnuje.

Hlavné vystupy

e Potvrdena spravnost koncepcie pre register biocidnych vyrobkov (R4BP) a zaciatok
vyvoja systému.

e Zapracovanie prvkov tykajucich sa biocidov do pripravovanej verzie aplikacie IUCLID 5
dobre pokrodilo a jej ukoncenie sa predpoklada v prvom Stvrtroku 2013.

e Vypracovanie prvého navrhu hlavnych usmerfiovacich dokumentov, zavedenie
komplexného programu na vypracovanie dalSich usmerneni k biocidom.

e Zaciatok pripravy postupov na plnenie Uloh sekretariatu agentiry ECHA spojenych
so spracUvanim Ziadosti vratane spoluprace s ¢lenskymi statmi a subjektmi odvetvia.

e Zaciatok pripravy navrhu postupov a potrebnej dokumentacie na plnenie tloh
spojenych so spolo¢nym pouzivanim udajov, alternativnymi dodavatelmi a technickou
rovnocennostou.

* Predbezny plan prace na zriadenie Vyboru pre biocidne vyrobky.

e Clenské staty vyzvané na vymenovanie ¢lenov, zaciatok procesu vymenovania
predsedu a tvorby sekretariatu nového vyboru, zaciatok pripravnych prac
na vytvorenie koordinacnej skupiny.

e Vo februari 2012 vytvorené oddelenie pre biocidne vyrobky.

e Webova stranka agentury ECHA bola aktualizovana informaciami o novom pravnom
predpise.
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Cinnost 17: PIC — pripravné prace

Nariadenie sa vztahuje na zakdzané a prisne obmedzené chemikalie a zabezpecuji sa nim
mechanizmy vymeny informacii tykajlcich sa vyvozu a dovozu tychto chemikalii. Taktiez
obsahuje postup udelovania predbezného suhlasu po predchadzajucom schvaleni (PIC) pre
chemikalie, ktoré su vyslovne identifikované ako chemikalie vyzadujlce PIC podla
Rotterdamského dohovoru a ktoré su uvedené aj v nariadeni. Na vyvoz chemikalii, pre ktoré
je potrebny PIC, sa vyzaduje vyslovny suhlas krajiny dovozu.

Hlavné Uspechy v roku 2012

Prepracované znenie nariadenia o vyvoze a dovoze nebezpecnych chemikalii (nariadenie PIC)
vstupilo do platnosti 16. augusta 2012, pricom ulohy podla nariadenia PIC sa zo Spolo¢ného
vyskumneého centra Europskej komisie prenest na agenturu ECHA k 1. marcu 2014. Po prijati
nariadenia PIC sa aktivovali dotacie EU vo vyske 1,5 milidna EUR. Tieto rozpoctové
prostriedky umoznili agenttire ECHA pokracovat v pripravnych pracach podla nariadenia PIC
s cielom zabezpedit nadobudnutie t¢innosti nariadenia v roku 2014. Cerpanie rozpoctu bolo
vysoké a dosiahlo 99 %. Vzhladom na prelozenie nadobudnutia U¢innosti z roka 2013 na rok
2014 sa pripravné prace agentury ECHA na vykonavanie Uloh podla nariadenia PIC eSte stale
nachadzaja v pociatoCnej faze. Na konci roka 2012 sa zacali rokovania o preneseni obsahu aj
IT nastrojov zo Spoloc¢ného vyskumného centra a dosiahla sa dohoda na spolo¢nom plane
potrebnych prac na rok 2013. Zacala sa aj priprava potrebnych usmerfiovacich dokumentov
a zaviedol sa plan vcasnej pripravy aktualnych dokumentov.

V den nadobudnutia Uc¢innosti agentira ECHA uverejnila na svojej webovej stranke vyhradenu
¢ast pre nariadenie PIC s ciefom upozornit na budlce prenesenie a oboznamit s nim prislusné
zUcastnené strany. V roku 2012 sa zacala agenttra ECHA z(c&astriovat aj zasadnuti
poverenych vnutros$tatnych organov a informovat na nich o svojich ¢innostiach a planoch
bududcich vykonavacich opatreni. Nariadenie PIC bolo predstavené aj vo fore na presadzovanie
prava, kedze jeho Ulohy sa rozsiria aj o koordinaciu presadzovania nariadenia PIC.

Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Uskutocnenie zakladnych priprav na efektivne a Uspesné zacatie plnenia novych Gloh
spojenych s nariadenim PIC odo dna zacatia jeho uplatfovania.
2.  Zabezpecenie prijatia novych postupov a nastrojov, ako aj zvySovanie spOsobilosti
zamestnancov na plnenie novych uloh.
Ukazovatele vykonnosti a ciele
Prostriedky AVAVAS] [=Te[o] ¢

Ukazovatele a frekvencia Vv roku
2012 .
overenia 2012

Ciel’ v roku

V roku 2012 sa neuplatnuje.

Hlavné vystupy

e Dosiahnutie mierneho pokroku pri vyvoji postupov podavania oznameni o vyvoze, pri
vyvoji IT nastrojov a pri vypracivani manualov k postupom podavania oznameni
0 vyvoze v spolupraci s poverenymi vnutroStatnymi organmi.

e Dosiahnutie vyznamného pokroku pri vyvoji postupov pre rieSenie postupu vyslovného
sthlasu s dovozom.

e Nadviazanie potrebnych kontaktov s ¢lenskymi Statmi a tretimi krajinami.

e Zacatie naboru novych zamestnancov a budovania kapacit.
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Prilohy

Priloha 1: Organizacna StruktUra agentury ECHA, clenovia riadiacej rady, vyborov a féra
Priloha 2: Zakladné predpoklady

Priloha 3: Financné a ludské zdroje v roku 2012

Priloha 4: Zoznam kandidatskych latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC)

Priloha 5: Analyza a hodnotenie vyroCnej spravy o ¢innosti vypracovanej povolujlcim
Uradnikom za rok 2012
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Priloha 1: Organizacna struktidra agentury ECHA, c¢lenovia riadiacej rady, vyborov a fora

Organizacna struktara

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANIZACIA K OKTOBRU 2012

Organy
agentury ECHA
Vykonny riaditel’
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1
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Jef Maes
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B1

i Pilar Rodriguez Iglesias

Doris Thiemann

PREDKLADANIE
DOKUMENTACIT A
— STRENIE INFORMACIT

c1
Kevin Pollard

KLASIFIKACIA

D1
Jos Mossink

HODNOTENIE I

E1
Wim De Coen

INFRASTRUKTURA
IKT

11
Luisa Consolini, Act HoU

FINANCIE

R1
Tuula Hakala

SEKRETARIAT PRE PRAVNE ZALEZITOSTI
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A2 B2

Johan Nouwen Minna Heikkila
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] UDAJOV

c2
Guilhem de Séze
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D2
Elina Karhu

HODNOTENIE 11

E2
Claudio Carlon
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12
Hannu Hirvonen

LUDSKE ZDROJE

R2
Shay O’'Malley

KOMUNIKACIA BIOCIDY

A3 B3
Lindsay Jackson Hugues Kenigswald
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C3
Mike Rasenberg

RIADENIE RIZIK -
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D3
Matti Vainio

HODNOTENIE 111

E3
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SYSTEMY RIADENIA
13

Francois Mestre
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R3
Clemencia Widlund
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Clenovia riadiacej rady k 31. decembru 2012

Predsednicka: Nina CROMNIER

Thomas JAKL Rakusko
Jean-Roger DREZE Belgicko
Bojko MALINOV Bulharsko
Leandros NICOLAIDES Cyprus

Karel BLAHA Ceska republika
Eskil THUESEN Déansko

Aive TELLING Estonsko
Pirkko KIVELA Finsko
Catherine MIR Francuzsko
Alexander NIES Nemecko
Kassandra DIMITRIOU Grécko
Krisztina CSENGODY Madarsko
Martin LYNCH irsko
Antonello LAPALORCIA Taliansko
Armands PLATE Lotyssko
Marija TERIOSINA Litva

Claude GEIMER Luxembursko
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Holandsko
Edyta MIEGOC Pol'sko

Paulo LEMOS

Portugalsko

lonut GEORGESCU Rumunsko
Edita NOVAKOVA Slovensko
Simona FAJFAR Slovinsko
Ana FRESNO RUIZ Spanielsko
Nina CROMNIER Svédsko

Arwyn DAVIES

Nezavislé osoby vymenované Eurépskym parlamentom

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

Spojené kralovstvo
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Zastupcovia vymenovani Eurépskou komisiou

Antti PELTOMAKI Generalne riaditelstvo pre podnikanie a priemysel

Gustaaf BORCHARDT Generalne riaditelstvo pre Zivotné prostredie

Elke ANKLAM Generalne riaditelstvo Spolo¢né vyskumné centrum (JRC)

Hubert MANDERY Eurdpska rada pre chemicky priemysel (CEFIC)

Gertraud LAUBER Eurdpska federéacia banikov, chemikov a energetikov
(EMCEF)

Martin FUHR Univerzita v Darmstadte

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Island

Henrik ERIKSEN Norsko

Pozorovatelia z pristupovych krajin

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Chorvatsko
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Clenovia Vyboru &lenskych $tatov (MSC) k 31. decembru 2012

Predsednicka: Anna-Liisa SUNDQUIST

Clenovia

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Petteri TALASNIEMI
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI
Ana Lucia CRUZ
Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK
Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM Svédsko
Gary DOUGHERTY

Nominujuci Stat
Rakusko
Belgicko
Bulharsko
Cyprus
Ceska republika
Déansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko
Nemecko
Grécko
Madarsko
irsko
Taliansko
LotySsko
Litva
Luxembursko
Malta
Holandsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko

Spanielsko

Spojené kralovstvo



74

VSeobecna sprava za rok 2012

Clenovia Vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) k 31. decembru 2012

Predseda: Tim BOWMER

Clenovia

Annemarie LOSERT

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJJRGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Benjamin PINA

Nominujuci Stat
Rakusko
Rakusko
Belgicko
Cyprus
Ceska republika
Déansko
Dansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko
Francuzsko
Nemecko
Nemecko
Grécko
Grécko
Madarsko
irsko

irsko
Taliansko
Taliansko
LotySsko
LotySsko
Litva
Luxembursko
Holandsko
Holandsko
Norsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko

Spanielsko
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José Luis TADEO
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Spanielsko
Svédsko
Spojené kralovstvo

Spojené kralovstvo
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Clenovia Vyboru pre socialno-ekonomicku analyzu (SEAC) k 31. decembru 2012

Predseda: Tomas OBERG

Clenovia

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOJANOVA-LAZAROVA

Georgios BOUSTRAS

Jifi BENDL

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Angela LADOPOULO
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR

Marie DALTON

Federica CECCARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
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Clenovia féra na Vymenu informacii o presadzovani k 31. decembru 2012
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Priloha 2: Zzakladné predpoklady

Zakladné udaje za rok 2012
Odhad o ’
Hlavné oblasti ¢innosti ECHA na rok Spolu Skutoocnost
Vv %0
2012
Dokumentacia prijata v roku 2012
Registrac¢né dokumentécie (vratane aktualizacif) 5 100 9773 192 %
Navrhy na testovanie 10 26 260 %
Ziadosti 0 zachovanie déverného charakteru tdajov (nové
Ziadosti —priznaky— prijaté v roku 2012)18 320 619 193 %6
Pristup k udajom starSim nez 12 rokov® 120 109 91 %
Oznadmenia PPORD 200 233 117 %
Ziadosti o informéacie 1800 1632 91 %
Pocet ozndmeni podla ¢lanku 7 ods. 2 70 31 44 %
Pocet sprav a ozndmeni podla ¢lanku 38 11 700 110 19%
Navrhy na obmedzenie (priloha XV) 10 5 50 %
(N;r\illghhyarlfl rlla;:r?;éi?]\i/jrg:_l;;asﬁlkacm a oznacovanie 60 o5 42 %
Navrhy na identifikaciu latky ako latky SVHC (priloha XV) 40 67 168 %
Vypracovanie dokumentacie k SVHC agenturou ECHA 5 43 860 %o
Ziadosti 0 autorizaciu 30 0 0 %
Ziadosti o alternativny nazov 50 17 34 %
hf;;%/ I;/Oz::(e;ltoi?zér;gnmsfékcé:?:t? plane Spolocenstva, ktoré 40 a6 90 %
Rozhodnutia agentury ECHA v roku 2012
Hodnotenie dokumentécie
podet uzavretych preskiimani navrhov na testovanie 360 416 115 %
podet uzavretych kontrol stladu 250 354 142 %
- z toho navrhov rozhodnuti (odhad 30 %) 75 336 315 %
Zaverelné rozhodnutia tykajlce sa navrhov na testovanie - 171 -
Zaverecéné rozhodnutia tykajace sa kontrol stladu = 66 =
Rozhodnutia o spoloénom pouzivani idajov 10 1 10 %
Rozhodnutia o kontrole Uplnosti (zaporné, t. j.
zamietnuté) %° 10 3 30 %
Rozhodnutia o Ziadostiach o pristup k dokumentom?! 300 70 23 %
(Rzzph;c:]r;l;tla 0 Ziadostiach o zachovanie dévernosti 30 276 920 %
Odvolania podané v roku 2012
Odvolania podané v roku 2012 20 8 40 %
Iné
Navrh CoRAP o latkach podliehajucich hodnoteniu 1 1 100 %
Odporucania Komisii tykajluce sa autorizacného zoznamu 1 0 0 %
e oy ez e

18 Oznamuje sa len pocet priznakov zistenych v p6vodnej dokumentacii. Podl'a ¢lanku 119 ods. 2 pism. d) nariadenia
REACH sa zistujt len priznaky tykajtace sa pouzivania (priznaky nazvu spolo¢nosti, registra¢ného ¢isla, hodnoteni

latok PBT sa nezistuja).

19 Pristup k idajom starsim nez 12 rokov: Tieto informécie sa uz daju ziskat v procese podavania Ziadosti o informaécie.
Toto je pocet zZiadosti o informacie obsahujtcich Ziadosti o informacie spractivané v time spolo¢ného pouzivania

udajov.

20 Tyka sa len zamietnuti v désledku zlyhania v TCC (= zaplateny poplatok + zlyhanie TCC).
2l Jedna ziadost sa zvycajne tyka viacerych dokumentov — spracovalo sa viac nez 600 dokumentov.
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Kontroly MSP

Schédze riadiacej rady

Schédze vyboru MSC

Schbédze vyboru RAC

Schoédze vyboru SEAC

Schédze féra

Nové pracovné miesta REACH/CLP na obsadenie CA
Nébor z dévodu fluktuéacie

Nové pracovné miesta (biocidne vyrobky) na obsadenie

TA/CA
Nové pracovné miesta (PIC) na obsadenie TA/CA

300

W A NO A

25
19

315

w s~ MO b

17
16

105 %
100 %o
100 %o
57 %
100 %o
100 %6
129 %
68 %

84 %
50 %
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Priloha 3: Financné a l'udské zdroje v roku 2012

Celkovy pocet pozicii docasnych zamestnancov obsadenych k 31. decembru 2012: 447
Celkovy pocet pozicii zmluvnych zamestnancov obsadenych k 31. decembru 2012: 82
Ostatni zamestnanci (vyslani narodni experti, zamestnanci cez personalnu agentdru, stazisti) k 31. decembru 2012: 71

Financné a ludské zdroje podla c¢innosti (okrem volnych pracovnych miest a prave obsadzovanych miest):
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Priloha 3: 2012

REACH BIOCIDY PIC ECHA (Sucet)
Ludské zdroje 2012 Povodny  |Ludské zdroje 2012 Rozpocet |Ludske zdroje2012  Rozpocet [Ludske zdroje 2012 Rozpocet |Ludske zdroje 2012 Rozpocet
rozpocet 2012 2012 2012 2012
2012
Uvedené islovanie sa vzfahuie na PP 2012, nie na Cislovanie |AD |AST [CA |Siice |Sicet AD |AST |[CA |Sicet |Sucet AD  |AST|CA [Suce |Sucet AD |AST|CA |Suce |Sucet  |AD [AST|CA  |Sicet |Sucet
v rozpocte t t t
Realizacia regulacnych procesov (prevadzkovy rozpocet)
Cinnost 1: Registracia, spoloéné vyuivanie a irenie 33| 11] 8| 52/ 1035200( 295 121] 938 51| 7556320 1.0 1 82 245 0 of 31 12 10 52| 7638564
(idajov
Cinnost 2: Hodnotenie 85| 13| 4| 102 2652150| 78.0] 134 3.2 95| 16734 442 0 0 0 0 78] 13 3 95| 16734442
Cinnost 3 Bl 77| 49 975700] 304 48 20 37| 6432183 0 0 0 0 30 5 2 37 6432183
Manazment rizik
Cinnost 4: Klasifikacia a oznacovanie 4 3 4 2 223500( 136] 3.3] 19 19] 292309 0 0 0 of 14/ 3 2 19] 2923096
Cinnost 5: 22| 11 71 40 475560| 22.2| 86| 36 34 5152973 0 29 390 0 0 22 9 4 34| 5182364
Poradenstvo a pomoc prostrednictvom usmerneni a
asistencnych stredisk
Cinnost 6: 21 9 2| 38 11561650( 266 83| 28 38| 14634458 48| 11 02[ 6.1] 1639779 03| 04 0.7] 1370363 32| 10 3 45 17644 599
Vedecké nastroje 1T
Cinnost 7: 71 0 31 10 589700] 11.3] 0.7 1.0 13| 2042427 0 10 000 0 0 111 1 1 13| 2052427
Vedecké a technické poradenstvo pre indtitticie a organy
EU
Organy agentiry ECHA a prierezové Cinnosti
éinnost’S:Wboryaférum 21) 8 4] 33 1870120[ 19.8] 74| 50 32| 5916828 0 0 0 5700 20| 7 5 32| 5922528
Cinnost 9: 6| 4 2| 12 80000] 6.0f 30f 16 11 1570527 0 14 695 0 6f 3 2 11 1585222
Odvolacia rada
Cinnost 10: Komunikcia 90 9 8| 26/ 6040280[ 9.2] 10.0] 6.0 25 8103321 0 70 659 0] 18333 9] 10 6 25 8192313
Cinnost 11: Medzinérodna spolupréca 4 0 0o 4 655640| 31| 00] 00/ 31] 810453 0 9183 0 0 3 0 0 3 819 636
Riadenie, organizacia a zdroje
Cinnost 12 Riadenie 24 15 4] 43) 1971100f 21.7] 154] 38 411 6973048 1.0 1 99 301 0 0] 23| 15 4 42 7072 349
Cinnosti 13-15: Organizacia a zdroje (Hlava II; 24) 55| 30| 109] 14619700( 215 505 355 108| 12393886 25 25 139 895 0 9206( 22| 51 38 110 12542987
Infrastruktira)
Naklady na zamestnancov - REACH / CLP (len pre 2012) 59 915 700 0 0 0 0 o0 0 0 0
Cinnost ¢, 16: 11 0 8 19 3256500 6.0 31 91 598 156 0 6] 0 3 9 598 156
Biocidy
Cinnost ¢, 17: 11 21 1) 4 1471300 10{ 1.0{ 02| 22| 39166 1| 1 0.2 2.2 39166
PIC
Sucet 323|147 92| 562|107 393800 293| 138| 76.2| 506.6| 91243962 12.8| 1.1| 6] 19.7] 2693303| 1.3| 14| 0] 2.9|1442767(307|140| 82.2| 529.2| 95380032
V pléne pracovnych miest: 470 456 83
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Priloha 4: Zoznam kandidatskych latok vzbudzujicich vel'mi vel'ké
obavy (SVHC)

Do zoznamu kandidatskych latok bolo pridanych celkovo 13 latok v juni a 54 v decembri
2012. Do konca roka 2012 sa v zozname kandidatskych latok nachadzalo celkovo 138 latok
SVHC. Uplny zoznam kandidatskych latok vzbudzujucich velmi velké obavy sa nachadza tu:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Priloha 5: Analyza a hodnotenie vyrocnej spravy o cinnosti
vypracovanej povol'ujicim dradnikom za rok 2012

V Dubline 22. marca 2013 MB/10/2013 konecné znenie

ANALYZA A HODNOTENIE VYROCNEJ SPRAVY O CINNOSTI POVOLUJUCEHO
URADNIKA ZA ROK 2012

RIADIACA RADA,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006,

so zretelom na nariadenie o rozpoctovych pravidlach Eurdpskej chemickej agentiry
(MB/53/2008), a najma na jeho ¢lanok 40,

so zretelom na pracovny program Eurdpskej chemickej agentlry na rok 2012, ktory prijala
riadiaca rada na svojom zasadnuti 30. septembra 2011 a aktualizovala 15. decembra
2011,

so zretefom na vyrocnu spravu o ¢innosti povolujlceho Gradnika Eurdépskej chemickej
agentury za rok 2012 predlozenu rade 11. marca 2013,

1. Vita vysledky uvedené vo vyrocCnej sprave o c¢innosti povolujuceho Uradnika
a predvedenu vysoku Uroven vykonnosti, pokial ide o plnenie tloh vyplyvajicich
z nariadenia REACH (ES) ¢. 1907/2006 a nariadenia CLP (ES) ¢. 1272/2008. Je to
vyjadrené tym, Ze 59 zo 66 ambicidznych vykonnostnych cielov stanovenych
VvV pracovnhom programe na rok 2012 bolo splnenych.

2. Blahozela agentire ECHA k operativnej praci vykonanej v roku 2012 a najméa
k dosiahnutym Uspechom v tychto oblastiach:

(a) Zvysovanie informovanosti o registracnom termine v roku 2013, a to najma
prostrednictvom kampane REACH 2013 — Konajte hned! zameranej na MSP. Pred
moratdériom zadinajucim 30. novembra 2012 sa nacas stihli vydat pldnované
aktualizacie usmerneni a nové verzie nastrojov REACH-IT, IUCLID 5 a Chesar.

(b) DalSie zverejiovanie informécii o registrovanych alebo oznamenych chemikaliach. Ku
koncu roka bol na webovej stranke agentury ECHA bezplatne dostupny obrovsky a
jedine¢ny objem informacii pochadzajucich priblizne z 30 000 registracnych
dokumentacii a tykajicich sa takmer 8 000 latok.

(c) Dosiahnutie pokroku v oblasti spracovania Ziadosti o informacie a spracovania Ziadosti
o zachovanie doverného charakteru informacii, a tym plnenie vyrocnych cielov
agentury ECHA v désledku opatreni zavedenych v roku 2011.

(d) Dosiahnutie pokroku v oblasti hodnotenia navrhov na testovanie, a tym splnenie
zakonnej lehoty 1. decembra 2012, a v oblasti kontrol suladu registracnych
dokumentacii.

(e) Planované publikovanie prvého navrhu priebezného akéného planu Spolocenstva
(CoRAP) na hodnotenie latok zahffiajuceho 90 latok za obdobie 2012 — 2014 a
podporujuceho Clenské staty pri hodnoteni 36 latok.

(f) pridanie 67 latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) do zoznamu kandidatskych
latok, a to vratane 43 latok, pre ktoré agentira ECHA pripravila dokumentaciu podla
prilohy XV, ¢im sa celkovy pocet latok v zozname kandidatskych latok ku koncu roka
zvysil na 138.

(g9) Priprava Stvrtého odporucania na zaradenie prioritnych latok do autorizacného
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zoznamu; zvySovanie Urovne pripravy na prijatie Ziadosti o autorizaciu.

Prijatie dvoch stanovisk vyboru RAC a jedného stanoviska vyboru SEAC k navrhom na
obmedzenie a prijatie 31 stanovisk vyboru RAC k navrhom harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania.

Zasadné zvysenie poctu vystupov v troch vyboroch pri si¢asnom zachovani kvality a
dodrzani zakonnych lehot.

Publikovanie dobre fungujiceho zoznamu klasifikacie a oznacovania vo februari 2013
po termine ozndmenia z januara 2011 a spracovanie dalSieho 1,4 miliéna oznameni
klasifikacie a oznaCovania v roku 2012, ¢im sa celkovy pocet spracovanych oznameni
od roku 2010 zvysil na viac nez 5,7 milidna a celkovy pocet r6znorodych latok

v zozname na 121 000.

Podpora subjektov odvetvia v oblasti budovania kapacit, najméa na registraciu a
autorizaciu, prostrednictvom roznych komunikacnych nastrojov vo forme webovych
seminarov a vydanim cielenych materialov v 22 jazykoch EU.

Poskytovanie priamej podpory registrujlcim prostrednictvom asistenéného pracoviska
agentiry ECHA a tvorby aktualizovanych usmerfiovacich dokumentov pre subjekty
odvetvia a spristupnenie velkého poctu z nich v 22 jazykoch EU v dostato¢nom
predstihu pred terminom na registraciu; zapojenie narodnych asistencnych pracovisk
prostrednictvom siete HelpNet.

Berie na vedomie vysoku kvalitu vedeckého poradenstva poskytovaného agenturou,
najma pokial ide o vyvoj testovacich metéd vratane alternativnych metéd k testovaniu
na zvieratach, o pripravu hodnotenia chemickej bezpecCnosti, o nanomaterialy, latky
PBT a endokrinné disruptory.

Vita, Zze agentlra nadalej funguje transparentne, Ze vybory podla vhodnosti prizyvaju
zucCastnené strany a strany, ktorych sa pripad tyka, Ze sa v Bruseli uskutoc¢nil seminar
s tymito organizaciami s ciefom umoznit ich prispevky k pracovnym programom
agentury ECHA.

Vita, Zze v decembri 2012 agentura realizovala délezity krok k zvySeniu transparentnosti
publikovanim nedovernych verzii zaverecnych hodnotiacich rozhodnuti agentlry ECHA,
ako aj dodatoc¢nych informadcii z registracii, akymi st nazvy dodavatelov, registracné
¢isla, hmotnostné pasma a vysledky hodnotenia latok PBT.

Vita snahy agentury o zlepSenie kvality dokumentacie, a to aj v oblasti
medziproduktov, prostrednictvom stratégie kontroly suladu a stimulovania
registrujdcich k iniciativnemu aktualizovaniu ich dokumentacii.

Berie na vedomie, Ze Vybor Clenskych statov nedospel k jednomyselhej dohode
o ziadnych navrhoch na testovanie reprodukénej toxicity a ze viac nez 40 dokumentacii
bolo postupenych Komisii.

Podporuje vyrocné zasadnutia s predsedami prislusnych organov cClenskych statov, ¢o
prinesie vyhody efektivnejsieho planovania a vyuZivania zdrojov organov v celej EU.

Vita pracu féra v oblasti harmonizacie pristupu k presadzovaniu prava, a najma pri
realizacii projektu prepojeni, ktory predstavuje zaklad pre presadzovanie regula¢nych
rozhodnuti.

Vyjadruje uznanie praci odvolacej rady a jej kancelarii pri spracovani 9 odvolani a
skutocnosti, ze v decembri 2012 sa uskutocCnilo prvé Ustne vypocutie otvorené
verejnosti.

Vita pokrok pri uplatfiovani standardov kvality a internej kontroly, v systéme
integrovaného riadenia kvality, ako aj v pokracujucej analyze a manazmente rizik.

Ocenuje znacné Usilie agentury, kedze prijala 54 pracovnikov a ma obsadenych 96 %
pracovnych miest podla planu stavu zamestnancov.
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Ocenuje pokracujlce Usilie agentury pri overovani stavu registrujlicich ako MSP.

Blahozela agenture k prekroceniu cielov tykajucich sa plnenia viazanych rozpoctovych
prostriedkov na urovni 98 % a plnenia platieb na Urovni 85 %.

Blahozela agenture k zniZzeniu miery prenesenych prostriedkov na Groven 13 % a
vyzyva agentlru, aby pokracovala v Gsili o ¢o najvacsie zniZzenie prenesenych
prostriedkov.

Uznava nepretrzitl pracu agentury pri podpore pristupu organov ¢lenskych statov
k systémom REACH-IT a IUCLID, ako aj pri podpore bezpecného pouzivania informacii
v tychto systémoch.

Berie na vedomie, Ze agentura ECHA v roku 2012 modernizovala svoju infraStruktiru
IKT a zaviedla externalizované sluzby na zabezpecenie planu kontinuity ¢innosti IT pre
systémy IT potrebné na podporu registracného terminu.

Berie na vedomie intenzivnejSie pripravy na pripravovanu ulohu agentdry pre
nariadenia o biocidnych vyrobkoch a PIC, ked nadobudn( Gcinnost.

Berie na vedomie spravu Dvora auditorov o konfliktoch zaujmov a odpoved agentury
v oblasti pripravy postupov na realizaciu odporucani Dvora auditorov.

V Dubline 22. marca 2013

podpis

za riadiacu radu
Nina Cromnier

ISBN
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