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UVODNI SLOVO VYKONNEHO REDITELE

.Rok kvality udajd"

Tato zprava poskytuje informace o ¢innosti a Uspésich agentury ECHA v roce 2013. Je to
rozsahly dokument, ktery pfesné kopiruje strukturu a obsah pracovniho programu na rok
2013 a uvadi, jakych Uspé&chi bylo dosaZeno, jaké cile byly spinény a jaké jsou ddvody
pro pripadné nedostatky. Zprava poskytuje jasny obraz o vSem, co bylo uskute¢néno
pomoci znaénych zdrojl, které mame k dispozici, a co ma dopad na bezpeé&nost
chemickych latek v ramci EU. Najdete v ni velké mnozstvi informaci.

V tomto Gvodu bych chtél zdlraznit pouze jedno konkrétni téma - kvalitu Gdajd. Kvalita
informaci poskytovanych spole¢nostmi o chemickych latkach, které vyrabéji a dovazeji,
je zdsadnim faktorem pri zajistovani, ze bude dosazeno cil( nafizeni REACH a ostatnich
narizeni, jejichz provadéni rfidime, aby byla zabezpecena ochrana lidského zdravi

a Zivotniho prostiedi. Agentura ECHA se stavi kriticky ke kvalité idaji poskytovanych
spole¢nostmi — od nedostatecné jasného uvedeni skutecné chemické identity dané latky
pres $patné vysvétlené a odlvodnéné analogické predikce vlastnosti latek vyvozené

z chemickych analogl aZ po snizovani nakladl a testovani na zvifatech.

Moje poselstvi z roku 2013 je pozitivni - postupné zaznamenavame zlepsujici se kvalitu
Udajd. Nage tvodni monitorovani dokumentaci predloZenych ve |hité pro registraci v roce
2013 naznacuje, Ze tyto dokumentace maji vyssi kvalitu v oblastech, kde byly podniknuty
cilené akce, jako je oblast meziproduktd nebo identity latek, nez dokumentace pfedloZzené
v prvni Ihdté v roce 2010. Jsem pot&&en tim, e k tomuto zlep&eni pFispélo Usili vyvinuté
agenturou ECHA - prostfednictvim vylep$enych pokynd, workshopd pro hlavni zadatele

o registraci, webinaFl, on-line materialli a pomoci poskytované prostiednictvi naseho
kontaktniho mista, telefonickych hovor( a osobnich rozhovorl b&hem nasich Dni partnerd.
Nage gratulace si nicméné predevéim zasluhuje stéle rostouci pocet zadatell o registraci,
ktefi pripravuji a predkladaji kvalitni dokumentace.

Mnoho pfedchozich 2adosti o registraci pfedloZenych ve Ihité v roce 2010 se navic
zlepSilo a bude se ddle zlepSovat v reakci na rozhodnuti o hodnoceni dokumentace
zaslana ZadatelGm o registraci. Nejnové&jsi hodnotici zprava agentury ECHA ukazuje, ze
po obdrzeni jejich rozhodnuti o hodnoceni spolecnosti Uspésné aktualizovaly dvé tretiny
dotcenych dokumentaci a uvedly je v soulad s pFislusSnymi pozadavky. Tam, kde to
spolecnosti neprovedly, pfebiraji iniciativu vnitrostatni organy odpovédné za prosazovani
s cilem rozhodnuti prosadit.

Pocit sebeuspokojeni vSak neni na misté. Tim, Zze své kontroly souladu zaméfime na
klicové body a dalsi zasadni informace, které maji vyznam pro bezpecCnost latek, a ze
budeme fesit dalsi nedostatky pomoci dal&ich rliznych prostfedkl, budeme nakonec
schopni zajistit dobrou kvalitu Gdaji velké &asti registrovanych latek. PFipominam, Ze
jsme jiz provedli ¢astecné nebo Uplné kontroly souladu u jedné tretiny latek
zaregistrovanych ve |hité pro rok 2010.

Vzhledem k tomu, Ze dobrd kvalita idajd je prvnim strategickym cilem strategického
planu agentury ECHA pro pfristich pét let, chceme pracovat spolec¢né s podniky na tom,
aby se registraéni Udaje dostaly na takovou Uroven, kterd vzbuzuje dlvéru u viech
nadich partnerd, coz bude ku prospé&chu naslednych uZivatell, pracovnikl, spotrebitell
a vdech ob¢and EU.

Pfeji Vam Uspésny rok 2014.

Geert Dancet
vykonny Feditel
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Predstaveni Evropské agentury pro chemické latky

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) byla zalozena dne 1. ¢ervna 2007 a je
jadrem regulac¢niho systému pro chemické latky v Evropské unii, ustanoveného nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek (REACH). Na pocatku roku 2009 bylo nafizeni REACH
doplnéno nafizenim o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, tzv. nafizeni CLP). Tyto pravni akty jsou pouzitelné
ve vSech Clenskych statech Evropské unie, aniz by bylo treba je provadét do vnitrostatnich
pravnich predpisd.

Ucelem systému REACH je zajistit vysokou Urover ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostifedi, podporovat misto zkousek na zviratech alternativni metody pro posuzovani
rizik chemickych latek, usnadrfiovat volny pohyb latek na jednotném trhu a zvysovat
konkurenceschopnost a schopnost inovace. V praxi se od nového systému ocCekava, ze
odstrani mezery ve znalostech o zavedenych latkach uvedenych na evropsk;'/ trh, zrychli
uvadeéni bezpecnych a inovacnich chemlckych latek na trh a zvysi ucinnost Fizeni rizik
téchto latek, zejména presunutlm dlkazniho bfemene v oblasti identifikace a kontroly
rizik z Gfadd na spole&nosti. Uspesne provadem nafizeni REACH vyzadUJe dobre fungujici
agenturu, kterd bude schopna v pfesné stanovenych zdkonnych Ih(tach poskytovat
nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védecké poznatky a ktera téz zajisti,
aby hladce fungovaly provozni aspekty pravnich predpist. U¢inné provadéni nafizeni
REACH vsak zavisi i na institucionalnich partnerech agentury ECHA, zejména na
Clenskych statech Evropské unie, Evropském parlamentu a Evropské komisi na jedné
strané a na radném provadéni nafizeni ze strany primyslovych podnikd na strané druhé.

Ucelem nafizeni CLP je zajistit vysokou Urover ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi i volny pohyb chemickych latek, smési a nékterych pfedmétd prostfednictvim
harmonizace kritérii pro klasifikaci latek a smési a pravidel oznacovani a baleni.

K nebezpecnym vlastnostem chemickych latek patfi jejich fyzikalni nebezpecnost

a nebezpecnost pro lidské zdravi a zivotni prostredi, véetné nebezpecnosti pro ozonovou
vrstvu. Kromé toho nafizeni CLP predstavuje pfinos Evropské unie ke globalni harmonizaci
kritérii pro klasifikaci a oznaovani, kterad byla vypracovéna v Organizaci spojenych narodl
(GHS OSN).

Obé nafizeni by méla prispét k naplnéni strategického pristupu k mezinarodnimu nakladani
s chemickymi latkami (SAICM), pfijatého dne 6. Unora 2006 v Dubaji.

Cilem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich
pfipravkl na trh a jejich pouzivani (,nafizeni o biocidnich pFipravcich), které vstoupilo
v platnost v ¢ervenci 2012, je harmonizovat evropsky trh s biocidnimi pfipravky a jejich
ucinnymi latkami a soucasné zajistit vysokou Uroven ochrany osob, zvifat a zivotniho
prostiedi. Toto nafizeni se zacalo pouzivat v zafi 2013 a agentuife ECHA pfineslo nové
Ukoly pfi hodnoceni G¢innych latek a povolovani biocidnich pFipravkd.

Pfepracované znéni nafizeni o pfedchozim informovaném souhlasu?, které se tyka
vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek, pfinese agenture ECHA v roce 2014
nové ukoly.

! NafFizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek
(pfepracované znéni).
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Poslani agentury ECHA

Agentura ECHA je mezi regulaénimi organy hlavnim aktérem pfi uplatfiovani prilomovych
pravnich predpisd EU o chemickych latkach, které maiji slouZit ve prospéch lidského zdravi
a zivotniho prostredi, ale i inovaci a konkurenceschopnosti.

Agentura ECHA pomaha spolecnostem zajistovat soulad s pravnimi predpisy, prosazuje
bezpecné pouzivani chemickych latek, poskytuje informace o chemickych latkach
a zabyva se chemickymi latkami vzbuzujicimi obavy.

Vize agentury ECHA

Vizi agentury ECHA je stat se pfednim svétovym regulacnim orgdnem v oblasti
bezpecnosti chemickych latek.

Hodnoty agentury ECHA

Transparentnost
Aktivné zapojujeme nase regulacni partnery a zainteresované subjekty do nasich ¢innosti
a jsme transparentni v nasem rozhodovani. Jsme srozumitelni a pfistupni.

Nezavislost
Jsme nezavisli na vSech vnéjsich zdjmech a nestranni pfi rozhodovani. Pred pfijetim
mnoha nasich rozhodnuti otevirené provadime konzultace s verejnosti.

Dlvéryhodnost
Nade rozhodnuti jsou v&decky podloZend a konzistentni. Zakladem v&ech nasich krok{ jsou
odpové&dnost a bezpeénost divérnych informaci.

Efektivnost
Jsme zaméreni na cil, odhodlani a vzdy se snazime vyuzZivat zdroje uvazlivé.
Uplatfiujeme vysoké standardy jakosti a dodrzujeme Ihdty.

Zavazek viic¢i obecnému prospéchu
Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani chemickych latek s cilem zlepsit kvalitu
Yivota ob&anl v Evropé a chranit a zlepsit kvalitu Zivotniho prostiedi.
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Hlavni Gspéchy roku 2013 - shrnuti

Agentura ECHA sledovala Ctyfi strategické cile stanovené ve viceletém pracovnim
programu na obdobi 2013-2015 a dale propracované ve viceletém pracovnim programu
na obdobi 2014-2018 prostfednictvim velkého mnozstvi akci v rdmci svych rdiznych
ginnosti. Rok 2013 zahrnoval nékolik vyznamnych milnikd, a to druhou lhdtu pro
registraci podle nafizeni REACH, dosaZeni cile prvnich 5 % kontrol souladu a vstup
narizeni o biocidnich pfipravcich v Gcinnost.

Lh{ta pro registraci nezavedenych latek, které se vyrabé&ji nebo dovazeji v objemu 100-

1 000 tun roc¢né a které dosud nebyly registrované, uspésné uplynula a bylo
zaregistrovano pfiblizn& 3 000 novych latek. To odpovidalo zamé&rim podnikd, i kdyz
priblizné 900 latek, u nichz méla byt provedena registrace, zaregistrovano nebylo, zatimco
800 dal&ich latek, u nichZ se plvodné o registraci neuvazovalo, zaregistrovano bylo.
Agentura ECHA spoleénosti podporovala nékolika zplsoby, &mz jim umoznila predkladat
jejich registraéni dokumentace vcas. Zvlastni pozornost byla vénovana malym a stfednim
podnikdim (MSP), v&etné& proaktivnich telefonatl od zamé&stnancd agentury ECHA, jejichZ
Ucelem bylo pomoci MSP s procesem registrace a jeho nastroji. Vysokou prioritou pro
agenturu ECHA z{stava Siteni informaci o registrovanych latkach. V roce 2013 se agentufe
podafilo roz&iFit veskerou dokumentaci souvisejici s danou Ihlitou pro rok 2013, s vyjimkou
omezeného poctu dokumentaci, u nichZ se posuzovaly Zadosti o zachovani divérnosti.

Posuzovani dokumentaci bylo zejména zaméreno na kontrolu souladu registraci podle
natizeni REACH nad 100 tun, které byly ptedloZzeny ve Ih{té pro registraci v roce 2010.
Agentura ECHA prekrocila cil zkontrolovat soulad u minimalné 5 % dvou nejvyssich
mnozstevnich rozmezi. Velka vétSina dokumentaci byla vybrana pomoci inteligentnich
informaénich screeningovych nastroji ke zkoumani koncovych bodd, které jsou pro
bezpedné uZivani latek nejdllezit&jsi. Takto se vyvold divéra v nafizeni REACH, jelikoZ se
zajisti pokryti reprezentativniho vzorku vSech registraci, a soucasné to prispéje k dosazeni
strategického cile agentury ECHA, kterym je maximalizace dostupnosti vysoce kvalitnich
Udajl umoziujicich bezpe¢nou vyrobu a pouzivani chemickych latek.

Prvni zvefejnéna aktualizace priibézného akéniho pldnu Spolecenstvi obsahovala 62
novych latek. Prislusné hodnotici ¢lenské staty uzavrely hodnoceni 36 latek zarazenych
do prvniho roku planu CoRAP (2012-2014), jehoz vysledkem byly navrhy rozhodnuti
pozadujici dalsi informace pro 32 latek.

Na zakladé planu identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy a provadéni opatreni
k fizeni rizik v rdmci nafizeni REACH do roku 2020, ktery Evropska komise dokoncila,
agentura ECHA vypracovala svij rozpis provadéni. Agentura ECHA presmérovala své
stavajici ¢innosti tak, aby byly v souladu s rozpisem provadéni, a zahajila nékteré nové
¢innosti v oblasti Fizeni rizik. Agentura ECHA obdrzela prvnich osm zadosti o povoleni pro
dvé rlzné latky (DEHP a DBP) a 17 rliznych konkrétnich pouziti. Pocet ndvrhi omezeni

a navrhl{ harmonizované klasifikace a oznadeni, které se dostaly do faze posouzeni
vyborem a které vyzadovaly védecké stanovisko, se rovnéz zvysil, coz vedlo k velkému
vytizeni kapacity vybord RAC a SEAC. Spravni rada nasledné schvalila soubor opatfeni

k daldimu zvy$eni jejich kapacity, aby nedochazelo k problémdm.

Agentura ECHA Uspésné zvladla vstup nafizeni o biocidnich pfipravcich v ucinnost,

k némuz doélo dne 1. zaH, a to i pfes vyznamna omezeni v po¢tu zamé&stnancd.
Informacni nastroje pro Clenské staty a pro podniky byly k dispozici podle planu.
Kontaktni misto agentury ECHA spustilo svoji podporu v dubnu a byla zvefejnéna prvni
série pokynd. Celkové se v pomé&ru k poétu obdrzenych ptihlasek podafilo zajistit hladky
start nafizeni o biocidnich pfipravcich, nicméné zajem o zadosti o povoleni EU byl nizsi,
neZ se plvodné olekavalo.
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Agentura ECHA rovnéz zahrnula vétSinu doporuceni, ktera ji adresovala Komise ve své
zpravé o prezkumu narizeni REACH?, do svého viceletého planu. Agentura zejména
posilila svoji ¢innost tykajici se MSP a jmenovala vyslance pro MSP jako kontaktni osobu
pro veskeré zalezitosti tykajici se MSP. Agentura ECHA rovnéz zvysila své budovani
védeckych a regulacnich znalosti na podporu Komise zejména s cilem dale regulovat
identifikaci a Fizeni rizik u nanomateridld a endokrinnich disruptord.

Uspornéa opatieni tykajici se rozpoétu EU vedla k prvnimu snizeni pracovnich mist
souvisejicich s ¢innostmi v ramci nafizeni REACH a CLP o0 1 %. V roce 2013 bylo snizeni
kompenzovano zvySenim poétu smluvnich zaméstnanct. JelikoZ se v nasledujicich letech
o¢ekdva zvyseni objemu prace a soucasné dal&i snizovani po¢tu zaméstnancd,
vypracovala agentura komplexni program rozvoje efektivity na obdobi 2014-2016.

! Souhrnna zprava o natizeni REACH, COM (2013)49 final
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1. Provadéni regulacnich postupt

Cinnost &. 1: Registrace, sdileni Gdaja a sifeni informaci

Registrace je jednim ze zakladnich kamen{ nafizeni REACH a také prvnim krokem

k zajisténi bezpecného pouzivani chemickych latek. Pfi registraci spole¢nosti sdileji udaje,
dokumentuji vlastnosti a pouziti svych chemickych latek a prokazuji, ze tyto latky Ize
pouzivat bezpeénym zplsobem. Tato ¢innost se zaznamenava do registraéni dokumentace
predkladané agenture ECHA. Agentura proveéri Uplnost poskytnutych informaci a Uhradu
registracniho poplatku, a teprve poté pridéli registracni cislo. Vétsina informaci je pak
Sifena prostfednictvim internetovych stranek agentury ECHA a analyzovana, aby v pfipadé
potifeby mohlo byt pfijato regulacni opatreni.

1. Hlavni ispéchy roku 2013

PredloZené Zadosti o registraci a dokumentace
Registrace

Rok 2013 predstavoval jeden z milnik{ pro nafizeni REACH, a to v podobé& druhé Ih{ty pro
registraci nezavedenych latek? v mnozstvi vétsim nez 100 tun ro¢né stanovené na konec
kvétna. Agentura ECHA se peclivé pfipravila na nékolik scénafd na zakladé svych
zkuSenosti z roku 2010 a zpétné vazby, kterou obdrzela v roce 2012 od potencialnich
zdjemcl o registraci, a podafilo se ji hladce zvlddnout zvy&enou aktivitu v obdobi pied
vypréenim IhGty. Ve Ih{té v roce 2013 bylo Gsp&sné podano celkem 9 030 zadosti

o registraci, z ¢ehoz 3 000 dokumentaci jiz agentura obdrzela pred rokem 2013 (viz
tabulka 1.1).

Na rozdil od roku 2010 pfichazela dokumentace k Zzddostem o registraci béhem poslednich
dvou tydnQ pred danou kvétnovou Ihtou plynuleji a k ocekavané kulminaci dokumentace
hlavnich Zadatell o registraci v bfeznu nedoslo. Tyto registraéni dokumentace se tykaly
priblizné 3 000 dalsSich latek, spolu s priblizné 700 latkami, které jiz byly zaregistrovany
jinymi spole¢nostmi v predchozi |hiit& v roce 2010. Znamena to, Zze podle nafizeni REACH
bylo dosud zaregistrovano vice nez 7 500 latek, coz v podstaté odpovida plvodnimu
odhadu Evropské komise. Kromé zadosti o prvni registraci obdrzela agentura v roce 2013
priblizné 7 000 Zadosti o aktualizaci registraci.

V obdobi pred koncem Ih{ty pro registraci v roce 2013 shroméazdila agentura ECHA
informace od Zadatell o registraci, aby ziskala ptehled o tom, jaké Iatky se budou
registrovat. Tyto informace byly zvefejnény na internetové strance agentury ECHA, aby
nasledné uZivatele informovaly o registraci jejich kli¢ovych latek. Zpé&tna vazba od podnikl
ukazala, ze do kvétna 2013 bude zaregistrovano pfiblizné 3 000 dalSich latek. Pfestoze
kone&ny pocet zaregistrovanych latek odpovidal plvodnim zdmé&rtm, ptiblizné 900 latek,
u nichz méla byt provedena registrace, zaregistrovano nebylo, zatimco 800 dalSich latek,
u nichZ se plivodné o registraci neuvazovalo, nakonec zaregistrovano bylo. V souvislosti
s latkami, které nebyly zaregistrovany, nedostala agentura ECHA zadné pfipominky od
podnik{. Zpétna vazba od Zadatell o registraci ukazala, Ze hlavnimi ddvody pro
nezaregistrovani latek byly (v poradi podle dlleZitosti) rozhodnuti posunout registraci do
Ihdty v roce 2018, rozhodnuti zaregistrovat latku s jinym chemickym identifikadtorem

a rozhodnuti ukon¢it dodavky z trznich ddvodd.

2 Latky, které byly vyrobeny a/nebo uvedeny na trh a nebyly ozndmeny podle smérnice 67/548/EHS. PFesnou
definici najdete v ¢l. 3 odst. 20 nafizeni REACH.
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Agentura ECHA spole&nosti podporovala nékolika zplsoby, ¢mz jim umoznila predkladat
jejich registraéni dokumentace véas. Aby pomohla Zadatelim o registraci pfipravit
kvalitnéjsi dokumentace, vydala agentura ECHA v Unoru 2013 novy nastroj, asistencni
nastroj pro kvalitu dokumentaci. Tento nastroj, ktery je soucasti zasuvného modulu
IUCLID pro kontrolu technické uplnosti (nyni pfejmenovaného na asisten¢ni nastroj pro
validaci), byl navrzen tak, aby zadatel@m o registraci pomohl odhalit potencidlni
nesrovnalosti v jejich registracnich dokumentacich a dokumentace pred podanim nebo
aktualizaci opravit. Po spusténi asistencniho nastroje pro kvalitu dokumentaci se agentura
ECHA spojila se znamymi hlavnimi zadateli o registraci v roce 2013 a vyzvala je, aby
aktivné pouzili tento nastroj, a zlepsili tak své informace o identifikaci |atek. V nékterych
ptipadech se to podafilo ve stanovené Ih(té&. Kromé toho byly po¢atkem roku 2013
usporadany dva vSeobecné webinare o procesu registrace a v poslednich kvétnovych
tydnech byla poskytnuta individualni podpora 425 spole¢nostem. Zvlastni pozornost byla
vénovana malym a stfednim podnikim (MSP) véetné proaktivnich telefonatt od
zaméstnancl agentury ECHA, jejichZ G¢elem bylo pomoci MSP s procesem registrace

a jeho nastroji.

Agentura ECHA rovnéz zpfistupnila feseni, ktera v roce 2010 navrhla kontaktni skupina
FeditelG3, peclivym spoleénostem, které musely pfi registraci ¢elit ne¢ekanym potizim.
Napriklad ¢lenové spole¢ného predlozeni Gdajd, jejichZ hlavni Zadatel o registraci
nepredlozil dokumentaci véas, mohli svoji situaci prednést agenture ECHA. V otazkach
souvisejicich s kontaktni skupinou feditell se na agenturu ECHA obréatilo nejprve 18
spolec¢nosti, ale nakonec jich dokumentaci nutnou na podporu své véci predlozilo pouze
10. Aby nasledni uzivatelé chemickych latek méli dostatek informaci o procesu
registrace, agentura ECHA pravidelné zverejiiovala informace o znamych hlavnich
Zadatelich o registraci a uvadéla, zda obdrzela registracni dokumentaci pro latky, které
maji byt registrovany.

Ovérovani statusu spolecnosti, jez se registrovaly jako malé a stfedni podniky,
pokracovalo a ve 37 pfipadech vedlo ke zruseni rozhodnuti o registraci (srov. ¢innost

¢. 13). Jednalo se o zadatele o registraci, ktefi nespravné uplatnili narok na snizeni
poplatku a i pfes upominky neuhradili jeho doplatek a administrativni poplatek. Rozhodnuti
byla nahrazena zamitnutimi. S pfihlédnutim ke zvlastni potfebam MSP nabidla agentura
ECHA vSem potencidlnim MSP moZnost poskytnout dal$i dikazy o jejich velikosti, takze
mohlo byt uzavifeno mnoho podanych odvolani, jelikoz bylo dosazeno dohody mezi
agenturou a spole¢nostmi (viz ¢innost &. 9). Na zakladé poudeni z téchto pripadd podnikla
agentura ECHA rovnéz dalsi preventivni kroky, aby nedochazelo k tomu, Ze skute¢né MSP
budou &elit zrudeni rozhodnuti o registraci z divodu pozdni reakce na jeji pozadavky.

V roce 2013 agentura ECHA pokracovala v ovéfovani dokumentaci k meziproduktim

s cilem zajistit, aby tyto dokumentace zahrnovaly pouze pouziti, ktera splnuji definici pro
pouzivani meziproduktl a kterd probihaji za ptisné kontrolovanych podminek. Pfednost
dostaly dokumentace k latkdm vzbuzujicim mimoradné obavy doporuc¢enym pro zahrnuti
do pfilohy XIV nafizeni REACH nebo jiz do pfilohy XIV zahrnuté. Béhem kalendafniho roku
zaslala agentura ECHA 25 dopisl se zadosti o dal&i informace (tzv. dopisy podle &lanku 36)
a dokondila proces ové&Ffovani u fady pfipadt z minulych let. Agentura ECHA zahajila
kontrolu souladu, jejiz vysledkem byl navrh rozhodnuti zaslany Zadateli o registraci tykajici
se v jednom pripadé latky zahrnuté do prilohy XIV. Poznatky ziskané z ovérovani
meziproduktt se pouZivaji k vypracovani praktické pfiru¢ky o registraci meziproduktd,
kterd bude zverejnéna v roce 2014.

V souvislosti se vstupem Chorvatska do Evropské unie v ¢ervenci 2013 agentura ECHA
usporadala dva workshopy pro podniky a Ufady, béhem nichz seznamila chorvatské

3 Kontaktni skupina feditell je slozena ze zéstupc Evropské komise, agentury ECHA a sdruZeni prdmyslu. Byla
zfizena pocatkem roku 2010 jako struktura k monitorovani pripravenosti primyslu na prvni Ihdtu pro registraci
a k ptipadné identifikaci Fedeni praktickych problémd, s nimiz se Zadatelé o registraci mohou setkat.



13 Obecna zprava za rok 2013

nositele povinnosti se systémem predkladani elektronické dokumentace (REACH-IT)
a nastrojem pfFipravy dokumentace (IUCLID), aby jim pomohla v situaci kratkych Ihit
pro prekladani dokumentaci. Do konce chorvatského obdobi predregistrace se 24
chorvatskym spole¢nostem podafilo predregistrovat 206 latek. Rovnéz predlozily 55
registracnich dokumentaci.*

Vypocetni nastroje a metody

Agentura ECHA zvysila svoji schopnost analyzovat a vyuzivat databaze latek, které
shroméazdila od Zadateld o registraci a z dal&ich pfedloZenych dokumentt jako oznameni

o klasifikaci a ozna&eni. To vedlo k vyvoji algoritm{, které bylo moZno pouzit v souvislosti
s hodnocenim dokumentaci i latek a pfi provérovani latek vzbuzujicich mimoradné obavy.
V praxi to znamena, Ze agentura ECHA ma nyni ndstroje, které mize pouZit k identifikaci
latek pro prabé&Zzny akéni plan Spolecenstvi (CoRAP) a plan pro latky vzbuzujici mimotadné
obavy do roku 2020 a dale pro provadéni cilenych kontrol souladu registracnich
dokumentaci v celé databazi u oblasti, kde je riziko spojené s nedostate¢nymi informacemi
nejvétsi (takzvané oblasti zajmu). Vice informaci najdete u ¢innosti €. 2 a 3 v této zpraveé.

Jednim z hlavnich GkolQ bylo navézat na dopisy zaslané ZadatelGm o registraci
dokumentaci k meziproduktdim s uvedenim nedostatkl, které byly zjist&ny b&hem
rozsahlého provéreni provedeného na podzim 2012. Tato akce agentury ECHA méla
pozadovany Ucinek jiz v roce 2012, jelikoz vice nez 90 % z témér 2 400 dokumentaci,
u nichz byly zjistény nedostatky, bylo doplnéno. Agentura ECHA tato doplnéni
zkontrolovala v roce 2013 a zjistila, Ze byly do zna¢né miry vyfeseny otazky, které
vyvolaly jeji obavy. V roce 2013 bylo dale priblizné sto dokumentaci doplnéno na piné
dokumentace, a to vCetné pouziti latek nikoli jako meziprodukty zjiSténého pri
provéfovani. V jinych dokumentacich bylo pouziti l1atek nikoli jako meziproduktd
odstranéno, aby se tak dokumentace uvedla do souladu se zdkonnymi pozadavky narizeni
REACH. A konecné agentura ECHA provedla predbézné kontroly dokumentaci

k meziproduktdm predloZzenych ve |hdté pro rok 2013, u nichZ zaznamenala méné
problémd neZ v roce 2010.

S v&domim dlleZitosti stanoveni jasné a jednoznaéné identity latek jakoZto vychoziho
bodu v8ech procesl podle nafizeni REACH a CLP byly rovnéz vytvoreny algoritmy

k vyhledavani anomalii v informacich o identité latek v registracnich dokumentacich. Tyto
algoritmy se pIné uplatni v aktualizované verzi asisten¢niho nastroje pro kvalitu
dokumentaci, ktery bude spustén pocatkem roku 2014, a pfi nasledném provérovani
databaze. Agentura ECHA rovnéz ucinila pokrok ve své schopnosti analyzovat zpravy

o chemické bezpecnosti zaslané v textovém formatu.

Jiné druhy predkladanych dokumentaci

Co se tyce jinych typl dokumentaci predklddanych podle nafizeni REACH a CLP, byly
agenture trvale predkladany i dokumentace pro latky obsazené v pfedmétech (¢l. 7 odst.
2) a zpravy naslednych uZivatell (¢ldnek 38). Agentura rovnéz obdrzela prvni zadosti

o povoleni (pro vice informaci viz ¢innost ¢. 3).

Agentura ECHA pokracovala v propagovani moznosti zadat o osvobozeni od povinnosti
registrace u latek pouzivanych pfi vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy
(PPORD) a vylepsila oddil internetovych stranek vénovany PPORD, aby vice podpofila
nositele povinnosti. Osvobozeni od povinnosti registrace se poskytuje na pét let, ale na
pozadani ho Ize rozhodnutim agentury ECHA prodlouzit, pokud bude poskytnuto
odpovidajici odlvodnéni, véetné toho, pro¢ nebylo mozné program vyzkumu a vyvoje
dokoncit béhem pocatecniho pétiletého obdobi. V roce 2013 byly zaznamenany prvni

# Z nich bylo 48 registraci latek v objemu 1 000 nebo vice tun, dvé registrace latek mezi 10 a 100 tunami a pét
registraci izolovanych meziproduktd na mist& v objemu 10 nebo vice tun.
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zadosti o prodlouzeni u osvobozeni PPORD udélenych v pocatec¢nich mésicich Cinnosti
podle nafizeni REACH v roce 2008. Cinnost agentury ECHA spojend s hodnocenim
oznameni, ktera obdrzela od roku 2008, pomohla prijmout informovana rozhodnuti

o téchto zadostech. V roce 2013 agentura ECHA obdrzela osm zadosti o prodlouzeni
PPORD. Ctyfi z nich vyUstily v pozitivni rozhodnuti a &tyfi se stale posuzuji nebo jsou
konzultovany s prislusnymi ¢lenskymi staty.

DalSim vyznamnym datem roku 2013 byl vstup v ucinnost nafizeni o biocidnich
pripravcich, k némuz doslo dne 1. zaFi. V prvni poloviné roku probihaly pfipravné cinnosti
ke stanoveni postupl a vytvoreni a ovéfeni nastrojl pro ziskavani a zpracovavani
dokumentaci k biocidnim pFipravkim spole¢né s kulminujici registraci. Diky peélivému
planovani nedoslo k narudeni ani jednoho z obou procest a agentura ECHA zptistupnila
rejstfik pro biocidni ptipravky (R4BP) &lenskym statim a Komisi na konci srpna a portal
pro predkladani podnikim dne 1. zafi, jak bylo pldnovano. Poté agentura obdrzela

a hodnoticim organlim rozeslala celkem 1 274 dokumentaci k biocidnim pFipravkdim, coz
ukazuje na Uspésné prvni kroky pri provadéni narizeni o biocidnich pfipravcich (pro vice
informaci viz ¢innost €. 16).

Program rozvoje posouzeni chemické bezpecnosti (CSA)

Rok 2013 byl rokem konsolidace programu rozvoje CSA. Byla posilena koordinace
programu, coz vedlo k vétsi soudrznosti mezi ¢etnymi aktivitami v rémci programu i v dalsi
¢innosti agentury ECHA. Nejviditelnéjsim Uspéchem programu rozvoje CSA bylo zverejnéni
harmonogramu pro zpravu o chemické bezpecnosti / scénar expozice vypracovaného
spolené s partnery z fad ¢lenskych statd a podnik{.> Tento plan odrazi sou¢asny stav

v oblasti zprav CSR a scénafl expozice a stanovi jasné cile k jejich zlep$eni do roku 2018.
Harmonogram pro CSR/ES tedy poskytne dlleZity ndvod a koncepéni rdmec v oblasti
zlepSovani informaci o bezpe¢ném uzivani chemickych latek v pristich péti letech.

Aby podpofila budouci predkladani a vyuzivani zdokonalenych informaci o uzivani

a expozici ze strany ¥adatel( o registraci, usporadala agentura ECHA workshop s organy
¢lenskych statd, jehoZ cilem bylo ziskat prehled o jejich potifebach v souvislosti s takovymi
informacemi v kontextu jejich regulaénich tkold. Diskutovalo se rovnéz o tom, které

z téchto informaci by organy (¢lenské staty a agentura ECHA) mély mit k dispozici ve
strukturovaném formatu v dokumentaci IUCLID, aby se podporilo hromadné ovérovani

a lepsi pouzivani téchto informaci. Tato ¢innost bude pokracovat i v roce 2014. Agentura
ECHA rovnéz ziskala urcitou systematickou zkusenost pfi hodnoceni zprav CSR (viz ¢innost
&. 2), coz vedlo k uréeni nékolika typickych nedostatkl v dokumentacich predloZzenych

v roce 2010. Tyto zkusSenosti Ize nyni pouzit pfi aktualizaci a rozsSifovani nastroje pro
posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti.

Agentura ECHA rovnéz podpotila ¢innosti podnikd tykajici se metodik pro zpracovani
informaci o scénarich expozice podle nafizeni REACH do poradenstvi o bezpecnosti
smési, vytvareni harmonizovanych zkrédcenych ndzvl pro scénare expozice

a vypracovani harmonizovanych formatt ke zlep&eni informaé&nich vstupl k hodnoceni
expozice spotfebiteld podle nafizeni REACH. B&hem roku byla uspotadana dvé plenarni
zasedani sité& pro vyménu informaci o scénafich expozice partnert agentury ECHA
(ENES) (jedno agenturou ECHA a druhé podniky), aby se ziskal pfehled o tom, jakého
pokroku bylo dosazeno mezi témito dvéma zasedanimi. Diskuse v ramci sité ENES byly
sloueny v rdamci programu rozvoje CSA do vyznamného prispévku pro aktualizaci
privodce pro nasledné uzivatele (viz &innost ¢. 5). Kromé aktualizace privodce se
zintenzivnila podpora pro nasledné uZivatele ve formé pravidelnych webinafd

® Harmonogram pro partnery za Uéelem uvadéni kvalitnich informaci o bezpeéném pouZivani chemickych latek
ve zpravé o chemické bezpecnosti podle nafizeni REACH a rozsifenych bezpecnostnich listech. Viz
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
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a prepracovani oddilu podpory pro nasledné uzivatele na internetovych strankach
agentury ECHA. V reakci na zjisténi fora tykajici se formulatorl smési (viz ¢innost ¢&. 8)
agentura ECHA zacala s pripravami na poskytovani vétsi podpory pfi sestavovani

a chapéni (rozsahlych) bezpeénostnich listd.

Vedkera ¢innost, kterd v roce 2013 probéhla s cilem sladit rdzné klicové prvky zprav

o chemické bezpeé&nosti a scénail expozic, se v roce 2014 pouZije k daldimu
propracovani nastrojl, jako jsou IUCLID, Chesar nebo ESCom XML, a k rozsifeni
poradenstvi o spravné praxi, $ablon a pfikladd scénafrd expozic v novych oblastech, jako
je doba Zivotnosti predmétd.

Sdileni udaji a identifikace latek

Podobné jako u Ihity v roce 2010 probihalo i v roce 2013 relativhé malo &innosti

v souvislosti se spory o sdileni Udaji: Agentura ECHA obdrZela pouze 18 spori

k rozhodc¢imu fizeni podle nafizeni REACH, z toho 17 v rédmci fér pro vyménu informaci

o latkach a jeden v navaznosti na dotaz. Agentura ECHA vydala 11 rozhodnuti.® Na
zdkladé svych zkugenosti se dvéma |hdtami pro registraci byla agentura ECHA schopna
ucinit zavéry z tohoto procesu a tyto poznatky ji umozni poskytovat cilenéjsi rady,
zejména malym a stfednim podniklm. Tyto poznatky se rovnéZ pouziji pfi pfipravach na
posledni registraéni Ihltu uvedenou v pldnu registrace pro rok 2018, které za¢nou v roce
2014. Pro sdileni Gdajt o dokumentacich pro biocidni pFipravky viz ¢innost &. 16.

RovnéZ podobné jako v roce 2010 se z divodu Ihlty pro registraci ocitl pod tlakem
proces dotazl, jehoZ cilem bylo zprostifedkovat kontakty mezi potencidlnimi a stavajicimi
zadateli o registraci, kdy ve druhé ctvrtiné roku doslo ke zretelné kumulaci. Nedavny
vyvoj pfi posilovani daného procesu se nicméné ukazal jako Uspésny a agenture ECHA se
podarilo zpracovat obdrzené dotazy v rdmci svych internich cilG.

Diskuse o identité latek pokracovaly po cely rok, bud jako soucast vySe uvedenych
procesl, nebo s jednotlivymi nositeli povinnosti a odvétvovymi organizacemi. Tyto diskuse
probihaly s cilem dojit ke spole¢nému pochopeni prvk{ identity a stejnosti latek. O téchto
otdzkach se rovnéz diskutovalo s organy ¢&lenskych statl. V roce 2014 se ocekavaji
nékteré hmatatelné vysledky.

Celkové byla Cinnost v oblasti identity latek na velmi vysoké Urovni diky ¢innosti spojené
s dotazy a vyhodnocovanim, kdy bylo provedeno pfiblizné 2 500 kontrol identity latek.

Studie proveditelnosti o poskytnuti radného regulacniho statusu (tj. oficialnich Cisel ES)
chemickym latkam, jimz agentura ECHA pfifadila Cisla na seznamu, byla posunuta,
jelikoz zdroje byly vénovany na hodnotici ¢innost. Nutnost této Cinnosti bude dale
posouzena v roce 2014.

SiFeni ddaji - elektronicky vefFejny pFistup k informacim

Vysokou prioritou pro agenturu ECHA zlstava $ifeni informaci o registrovanych latkach.
V roce 2013 se agentufe podafilo rozsitit veskeré dokumentace souvisejici s danou lhitou
pro rok 2013, s vyjimkou omezeného poctu dokumentaci, kde se posuzovaly zadosti

o zachovéani dlvérnosti. To znamena, Ze agentura ECHA ma nyni informace o vice neZ

10 000 latkach z vice nez 40 000 on-line dokumentaci, v€etné rostouciho mnozstvi

6 Sest rozhodnuti ve prospéch potencidlnich Zadatell o registraci a pét rozhodnuti ve prospéch stavajicich
¥adateld o registraci. Dva spory byly uzavieny bez rozhodnuti agentury ECHA (nepfipustné nebo stazené). Pét
sporl se stéle zpracovava a rozhodnuti maji byt vydana zac¢atkem roku 2014. Je tieba poznamenat, ze i kdyz
né&které z t&chto sporl se tykaly Ihdty v roce 2013, byly ptedloZeny aZ ke konci roku.
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informaci z dokumentaci ozndmenych podle predeslé pravni Upravy (,dokumentace
NONS"). Se vstupem narizeni o biocidnich pfipravcich v Gc¢innost doplnila agentura ECHA
internetové stranky pro sSifeni informaci o informace o schvalenych biocidnich Ucinnych
latkach (53) a povoleni pro biocidni pfipravky (2 763). Aby usnadnila navigaci ve své
rozsahlé databazi, posilila agentura ECHA své vyhledavani. Rovnéz byl zachovan pfistup
k portalu agentury ECHA pro Sifeni informaci prostfednictvim globalniho portalu
Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD) pro informace o chemickych
latkach (eChemPortal) a synchronizace mezi témito dvéma portaly.

Hodnoceni zadosti o zachovani divérnosti, které se v dokumentacich nachazeji pouze
sporadicky, bylo v roce 2013 posileno stabilizaci procesni dokumentace a prezkumem
tok{ IT. Celkové se agentuie ECHA podafilo vyhodnotit témé&F 900 2adosti, véetné 271
ptipadQ, kdy byly od Zadatell o registraci pozadovany dal&i informace na podporu
zadosti. Bylo provedeno vyhodnoceni vSech zadosti predlozenych v roce 2012. Celkem
20 % jich bylo odmitnuto. Hlavnimi dvody pro odmitnuti bylo to, e dané informace jiz
byly vefejné k dispozici, nebo poskytnuté odlvodnéni bylo nedostate¢né. Ve 160
pfipadech agentura ECHA poZadovala od Zadatel( o registraci dal$i informace. Tyto
pripady budou uzavieny v roce 2014. V roce 2014 budou vyhodnoceny vSechny zadosti
predlozené v roce 2013.

V reakci na obavy partnert ohledné portélu pro $ifeni informaci provedla agentura ECHA
rozsahly prizkum, aby Iépe pochopila stdvajici vnimani nedostatkt a shroméazdila nadpady
na zlep$eni. Na zakladé vysledkd byla provedena pocateéni specifikace a stanoveni
rozsahu s cilem vytvorit koncepci jednoho pristupového mista, ktera by se pouzila

u vylepSeného portalu pro Sifeni informaci v roce 2015 (viz ¢innost €. 6). Agentura ECHA
rovnéz vypracovala prvni navrh koncepce tzv. ,stru¢ného profilu latky", kterd shrnuje
klicové informace tykajici se jedné latky, vcetné toho, zda bude nebo byla zhodnocena
nebo zda podléha povoleni nebo omezeni, a zobrazuje je srozumitelnym zplsobem. O této
koncepci se diskutovalo s partnery z fad podnik{ a nevladnich organizaci na prosincovém
workshopu a vyvijeni koncepce bude pokracovat i v roce 2014.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Véechny dokumentace, dotazy a spory tykajici se sdileni udajd projdou
pozadovanou kontrolou a budou vydana pfislusna rozhodnuti, pficemz
pozadavky na zachovani ddvérnosti budou posouzeny podle standardnich
postupl v zdkonnych Ih(tach nebo stanovenych internich cilovych Ihtach, ¢imz
se zajisti vCasné zjisténi problematickych dokumentaci, aby se podpofila jejich
Uprava a dopad na kvalitu Gdajt.

2. Rozhodnuti budou dikladné podloZena a budou mit vysokou formalni
a védeckou kvalitu.

3. Partnefi a verejnost budou mit snadny pfistup k informacim ze vSech
dokumentaci registrovanych latek a ozndmeni o klasifikaci a hodnoceni
Ve v v 7 O, v . . v v ’ I3 ’
v primérene |huteé po registraci / predlozeni oznameni.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Procento registraci a oznameni vyzkumu 100 % 100 %

a vyvoje zaméreného na vyrobky
a postupy zpracovanych ve lhité
stanovené pravnimi predpisy

Procento dotazll zpracovanych v interni 80 % 86 %
Ihdté (20 pracovnich dnd)

Procento sporl ohledné sdileni tdajl 100 % 100 %
zpracovanych ve |hité stanovené pravnimi
predpisy / v interni Ihdté

Mira zverejnéni registracnich dokumentaci | 90 % 99 %
Uspé&&né predlozenych ve [hdté pro
registraci stanovené na 31. kvétna 2013.

Mira spokojenosti zainteresovanych stran | Vysoka Vysoka
s postupy agentury ECHA pro Sireni,
sdileni Gdaju a predkladani dokumentaci.

3. Hlavni vystupy

Predlozené zadosti o registraci a dokumentace

o 14 839 registracnich dokumentaci (véetné aktualizaci) a 299 ozndmeni PPORD
(vCetné aktualizaci a zadosti o prodlouzeni) bylo posouzeno v rozhodovacim
procesu a v prislusnych pripadech jim bylo pfidéleno registracni Cislo nebo d&islo
oznameni PPORD.

. 54 rozhodnuti o ozndmeni PPORD.

o Dva webinare a individualni podpora pro hlavni Zadatele o registraci i ¢leny
spole¢nych predloZeni Gdajl.

o Do konce srpna budou zavedeny nastroje pro predkladani a interni postupy

k pFijimani a zpracovavani dokumentaci o biocidnich pfipravcich.

Program CSA

. Plan pro CSR/ES zverejnén dne 17. ¢ervence 2013. U¢inén pokrok v oblasti
zkracenych nazvl pro scénare expozice, specifickych rozhodujicich ¢&initell
expozice spotfebitell a poradenstvi v oblasti bezpe&ného pouzivani smési, jak
se predpoklada v prvnim provadécim planu. Usporadany dvé akce sité ENES.

Sdileni Udaju a identifikace latek

o PFidéleno 1 020 &isel dotaz(. Tazateli byl v ptisludnych pfipadech zprostifedkovan
kontakt s predchozimi Zadateli o registraci.

. 13 sporl o sdileni Gdaji rozhodnuto (pét stale probihd).

Siteni

. U 589 novych *adosti o zachovani divé&rnosti bylo provedeno pocatedni
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hodnoceni a u 271 p¥ipadl z roku 2012 hodnoceni zavérecné.

) Informace z registracnich dokumentaci byly zverejnény na internetovych
strankach agentury ECHA a spojeny s portalem eChemPortal organizace OECD
(poprvé zverejnéné informace ze 11 225 dokumentaci).

Tabulka 1.1: Vysledky Ih{ty pro registraci v roce 2013

Souhrn v souvislosti s lhdtou v roce 2013

Pocet Zadatel(i o registraci (dokumentaci) | 9 030
Registrace pfijaté v roce 2013 6 421
Pocet Zadatel(i o registraci (spoleénosti) 3188
Zadatelé o registraci z fad MSP 1077

Nize uvedené tabulky se tykaji vyhradné dokumentaci (prvotnich dokumentaci nebo
aktualizaci) pfijatych v roce 2013.

Tabulka 1.2: Pocet dokumentaci (véetné aktualizaci) predlozenych v roce 2013 v porovnani
s odhady pracovni vytizenosti v pracovnim programu na rok 2013

PP na rok 2013 -

Typ dokumentace Soucasny stav odhady

Registrace 14 839 15 200
Uplné registrace 12 353 -
Pfepravované izolované meziprodukty 1936 -
Izolované meziprodukty na misté 550 -

Jiné druhy dokumentaci

O,znamenl o vyzkumu a vyvoji zaméfeném 299 400

na vyrobky a postupy
Dotazy (vcetné aktualizaci) 1903 1 200%*
Oznameni podle ¢l. 7 odst. 2 62 70

25 Zpravy naslednych uzivatelu podle ¢lanku 78 400
Zadosti o alternativni chemicky nazev 38 150
podle ¢lanku 24 narizeni CLP
zadosti o povoleni 13 20

*Qdhad se tykal pouze prvotnich dotazl.
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Tabulka 1.3: Druhy dokumentaci u novych registraci v roce 2013

Obecna zprava za rok 2013

Zavedené latky

Celkem N,ezavedene
(1447

Registrace 8 457 323 8 152 5476
Prep_ravovane izolované 1 208 176 1122 776
meziprodukty
Izoloyarle meziprodukty 296 74 222 169
na miste
Celkem 10 069 573 9 496 6421

Tabulka 1.4: Velikost spole¢nosti zadateld o registraci predkladajicich nové Zadosti o registraci

v roce 2013

Celkem

Stiredni

10 069 79,2 %

11,8 %

5,6 %

3,4 %

Tabulka 1.5: Druhy dokumentaci u zadosti o aktualizaci registraci v roce 2013

Nezavedené

Zavedené

latky latky el b
Uplné registrace 3881 214 3 368 299
Prep_ravovane izolované 997 94 832 71
meziprodukty
Izoloyarle meziprodukty 419 13 404 2
na miste
Celkem 5297 321 4 604 372

Tabulka 1.6: Druhy aktualizaci registracnich dokumentaci aktualizovanych v roce 2013

Celkem REACH NONS
Aktualizace po sdéleni 6 % 6 % 0 %
regulacniho organu*
Spontanni o o o
aktualizace** 94 % 87 % 7 %
Celkem 100 % 93 % 7 %

*Sdéleni regulaéniho orgénu zahrnuji rozhodnuti o hodnoceni a sdéleni k posouzeni poZadavku na ddvérnost.
**Zahrnuje aktualizace v ndvaznosti na monitorovani dokumentaci k meziproduktim.
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Tabulka 1.7: Hlavni zji$téné dlvody spontannich aktualizaci v roce 2013

REACH NONS

Zména klasifikace a oznaceni 8 % 14 %
Zmeéna ve slozeni latky 3% 2 %
Zmeéna v rozsahu pristupu k informacim 1% 1%
Zména mnozstevniho rozmezi 12 % 34 %
Nova urcena pouziti 7 % 7 %
Nové poznatky tykajici se rizik pro lidské zdravi

.. H v, 4 % 4 %
a/nebo zivotni prostredi
Nova zprava ICSR ci jeji aktualizace a pokyny 20 % 4 %
pro bezpecné pouziti
Jiné 45 % 34 %
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Cinnost &. 2: Hodnoceni

Hodnoceni dokumentaci zahrnuje jednak prezkum navrh{ zkousek, jednak kontrolu
souladu. Ucelem kontroly souladu je prezkoumat, zda jsou registra¢ni dokumentace
v souladu s pozadavky nafizeni REACH na informace, zatimco cilem pfezkumu navrhd
zkousek je zajistit, aby ziskavani informaci o dané latce bylo pfizptisobeno skuteénym
potfebam informaci a aby se zamezilo zbyteénym zkouskam na zviratech.

Cilem hodnoceni latky je ovérit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo
ivotni prosttedi. Hodnoceni latek je provadé&no prisludnymi organy ¢lenskych statl
(MSCA) a zahrnuje posouzeni véech dostupnych informaci a mGze vést k 24dostem
o dali informace od Zadatell o registraci. Vychozim bodem pro hodnoceni latek je
pribé&zny akéni plan Spolecenstvi (CoRAP) pro latky podléhajici hodnoceni.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013
Hodnoceni dokumentaci

V roce 2013 se hodnoceni dokumentaci zejména zamérilo na kontrolu souladu registraci
podle nafizeni REACH, které byly predloZzeny ve |h{té pro registraci v roce 2010.

Agentura ECHA si dala zavazek zkontrolovat do konce roku soulad u minimalné 5 %
dokumentaci latek v nejvysSsSim mnozstevnim rozmezi. Tohoto cile bylo pIné dosazeno,a
dokonce byl i prekrocen.

5% cil, stanoveni v €&l. 41 odst. 5 nafizeni REACH, slouZi nejen k vyvolani dGvéry v nafizeni
REACH, jelikoz se zajisti pokryti vzorku vSech registraci, ale soucasné také pfrispiva

k dosazeni strategického cile agentury ECHA, kterym je maximalizace dostupnosti vysoce
kvalitnich Gdaji umoziujicich bezpe¢nou vyrobu a pouzivani chemickych latek.

Agentura ECHA vybrala dokumentace pro kontroly celkového souladu, které se tykaji
prvkl nezbytnych pro bezpedné uzivani v rdmci celé dokumentace. Pro tyto rozsahlé
kontroly vybrala agentura ECHA dokumentace bud’ ndhodné, nebo podle kritérii spojenych
s obavami. Agentura ECHA rovnéz provedla cilené kontroly souladu. Pro tyto kontroly
pouzila strategie inteligentniho vybéru, aby provérfila svoji databazi registracnich
dokumentaci, se zamé&renim na ty aspekty dokumentace, které jsou nejdileZit&jsi pro
bezpedné uzivani. Pfiklady dokumentace, které byly vybrény z divodu zvlastnich obav,
jsou dokumentace obsahujici velké mnozstvi Uprav bézného rezimu testovani nebo
dokumentace, které pouzivaji mnoho analogickych pfistupl pro koncové body vyssi
arovné. V cilenych kontrolach souladu se agentura ECHA zaméfila na konkrétni Casti
vybranych dokumentaci tykajici se napfiklad otazek identity latek, na koncové body, které
povaZovala za velmi dileZité pro fizeni rizik a chemickou bezpeé&nost, nebo na latky, které
mohou byt brzy predmétem hodnoceni (latky uvedené v planu CoRAP, viz ¢ast ,,Hodnoceni
latek™ nize).

V roce 2013 agentura ECHA vyznamné zvysila celkovou Ucinnost procesu hodnoceni, jak
je zfFejmé z tabulky 2.1, kterad poskytuje prehled vysledk( hodnoceni hlavni
dokumentace. Celkem bylo v roce 2013 dokonc¢eno 928 kontrol souladu, které vyustily
v 566 navrhl rozhodnuti. V roce 2013 bylo 39 % v&ech kontrol souladu uzavieno bez
zadosti o dalsi informace, zatimco 61 % pfimélo agenturu ECHA zaslat Zadateli

o registraci navrh rozhodnuti. Vysoké procento pfipadl vyzadujicich jednani Ize do velké
miry vysvétlit skutecnosti, Zze 90 % dokumentaci bylo ke kontrole souladu vybrano na
zakladé jiz zjisténych obav.

Do konce roku 2013 agentura ECHA alespon Castecné zkontrolovala soulad u celkem
1 130 dokumentaci ptedlozenych ve Ih(té pro registraci v roce 2010. Tyto kontroly
obsahly vice nez jednu tfetinu latek zaregistrovanych v léto Ih{té.
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Agentura ECHA dale provedla 55 novych pfezkoumani navrhl zkoudek: celkem bylo
7adatellm o registraci zaslano 46 navrhl rozhodnuti a devét prezkoumani navrhl zkousek
bylo ukonceno. Soucasné agentura dale zpracovala navrhy rozhodnuti tykajici se téch
navrhd zkoudek, které byly zaslany zadatellm o registraci do konce roku 2012,

a probihajicich kontrol souladu. Proces rozhodovani zahrnoval interakce se zadateli

o registraci, prisludnymi organy ¢lenskymi staty a — v pripadé navrh( na zménu navrhi
rozhodnuti - i s vyborem ¢lenskych statl. Celkem bylo b&hem procesu rozhodovani
zpracovano a zadatelim o registraci zaslano 111 koneé&nych rozhodnuti o ndvrzich zkousek
a 159 konecnych rozhodnuti o kontrolach souladu. U 61 dokumentaci registrovanych ve
Ihdté v roce 2010 nebylo mozné pfijmout rozhodnuti o navrzich zkousek z divodu
nevyredenych otazek tykajicich se identity |atek nebo z dlivodu zdsadné piepracovanych
planl zkoudek Zadatelll o registraci pro velké kategorie latek, které v n&kterych pripadech
obsahovaly i latky zaregistrované az v roce 2013. Nové navrhy zkousek vyplyvajici ze
Ihdty pro registraci v roce 2013 byly analyzovany a seskupeny k G¢innému zpracovani

v obdobi 2014-2016.

Hodnoceni nasledujici po vyhodnoceni dokumentace

V roce 2013 zacala agentura ECHA uplatiovat postup pro nasledna hodnoceni rozhodnuti
o vyhodnoceni dokumentace, ktery vytvofila v roce 2012. Cilem tohoto ndsledného
hodnoceni je vyhodnotit, zda nové informace poskytnuté zadateli o registraci odpovidaji
pozadavk(im, které jim uklddd rozhodnuti agentury ECHA. V 76 % ptipadd, kde lhita
obsazena v rozhodnuti uplynula v roce 2013, bylo nasledné hodnoceni uzavieno béhem
Sesti mé&sict od dané lhity. Agentura ECHA provedla 222 naslednych hodnoceni rozhodnuti
o vyhodnoceni dokumentace. Celkem bylo zaslano 147 oznameni podle ¢l. 42 odst. 2
uvadeéjicich, ze bylo dokonceno vyhodnoceni dokumentace pro prislusna rozhodnuti, tj.
byly obdrZzeny pozadované informace. Ve 32 pfipadech byly ¢lenské staty informovany

o tom, Ze ve Ih(té& pro rozhodnuti nebyly obdrzeny pozadované informace a Ze vnitrostatni
organy odpovédné za prosazovani mohou zvazit prijeti prisludnych opatfeni. Sest z téchto
pfipadl se nyni povaZuje za dokon&ené poté, co agentura obdrzela a vyhodnotila novou
aktualizaci. PoZadované informace byly obdrzeny ve 43 pfipadech, ale aktualizované
dokumentace vyvolaly jiné obavy ohledné téhoz pozadavku na informace a agentura ECHA
zahajila novy proces rozhodovani o vyhodnoceni dokumentace podle ¢l.42 odst. 1 nafizeni
REACH. Agentura ECHA kromé toho provedla nasledna vyhodnoceni 80 dopisl
upozoriujicich na kvalitu. V 57 pfipadech vedly tyto dopisy ke zlepseni kvality
dokumentace tim, Ze se pIné (ve 38 pfipadech) nebo ¢astecné (v 19 pripadech) vyresily
pripominky ke kvalit&; v 17 pfipadech nebyly pfipominky ke kvalité feSeny vibec. V esti
pripadech ukondili Zadatelé o registraci vyrobu.

V roce 2013 byly poskytnuty dalsi obecné informace Zadateldm o registraci v otdzkach
vyhodnocovani, mimo jiné za pomoci webinafd podporujicich cilené kontroly souladu

a workshopt pro hlavni Zadatele o registraci. Ve vyroéni zpravé o pokroku ve v&ci
hodnoceni podle nafizeni REACH za rok 2012, ktera byla zverejnéna na internetovych
strdnkach agentury ECHA v Unoru 2013, byla Zadatelim o registraci poskytnuta podrobna
doporuéeni tykajici se zejména identity latek a odGvodnéni pro Upravy pozadavkd na
informace. Zprava a jeji verze pro laickou verejnost slouzi i jako nastroj obecné
komunikace s podniky a ostatnimi partnery ve véci zavérd hodnoceni. Agentura ECHA
rovn&z zahajila analyzu statistickych dajl v souvislosti se zveFejné&nim druhé zpravy
podle ¢l. 117 odst. 3 o pouzivani alternativnich metod pro zkousky na obratlovcich.

Priibézny akéni plan Spolecenstvi pro hodnoceni latek
V bfeznu 2013 agentura ECHA zvefejnila prvni aktualizaci pribé&zného aké&niho planu

Spolecenstvi na obdobi 2013-2015 spolu se zménou zverejnénou pozdéji téhoz roku
zahrnujici jednu latku, kterd by méla byt urgentné vyhodnocena. Plan CoRAP (2013-
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2015) obsahuje 115 latek: 53 latek, které jiz byly zahrnuty do prvniho planu CoRAP
(2012-2014) a 62 nové pridélenych latek. Latky byly rozdéleny mezi 22 ¢lenskych statl
k hodnoceni v letech 2013, 2014 a 2015.

Clenské staty a agentura ECHA provéfily registraéni dokumentace, aby vybraly latky, které
budou zafazeny do navrhu aktualizace planu CoRAP na obdobi 2014-2016. Zaméfily se na
potencialné perzistentni, bioakumulativni a toxické vlastnosti, endokrinni poskozeni,
karcinogenitu, mutagenitu a reprodukéni toxicitu v kombinaci se Siroce rozptylenym
pouZitim, expozici spotiebiteld a vysokym Uhrnnym mnoZstvim. Tento ndvrh pldnu CoRAP
(2014-2016) byl predlozen ¢lenskym statim a Vyboru €lenskych statl v agentufe ECHA

a zverejnén v listopadu 2013 s cilem prijmout aktualizovany plan CoRAP v breznu 2014,

Proces hodnoceni latek

Prislusné hodnotici ¢lenské staty provedly do 28. Unora 2013 hodnoceni 36 latek
zarazenych do prvniho roku planu CoRAP (2012-2014), jehoz vysledkem byly ndvrhy
rozhodnuti pozadujici dalsi informace u 32 latek. U Ctyr latek bylo hodnoceni uzavieno,
aniz bylo nutno Zadat o dal$i informace. Agentura ECHA provéfila soudrznost navrhl
rozhodnuti, aby zajistila harmonizovany pfistup pfi poZzadovani dalSich informaci od
&lenskych statl provadé&jicich hodnoceni. Poté, co adatelé o registraci zaslali své
pripominky, byly véem ostatnim pFislusnym orgadnim ¢&lenskych statd a agentufe ECHA
oznameny navrhy rozhodnuti tykajici se 23 latek za ucelem konzultace.

Do konce roku 2013 byly ve Vyboru &lenskych statd schvaleny ndvrhy rozhodnuti u 14
latek. Dvé schvélend rozhodnuti zaslala agentura ECHA dotéenym ZadatelGm o registraci,
u 12 zbyvajicich latek hodnotici ¢lenské staty nebo agentura ECHA dokoncovaly
rozhodnuti ke konci roku. Na svych internetovych strankach agentura ECHA rovnéz
zverejnila dokumenty se zavéry vypracované danym hodnoticim statem pro ty Ctyfi
latky, pro néz nebyl vypracovan navrh rozhodnuti.

Soucasné s procesem rozhodovani o latkach uvedenych v planu CoRAP (2012-2104) na
rok 2012, bylo v roce 2013 provedeno hodnoceni u 47 latek uvedenych v planu CoRAP
(2013-2015). Pro tyto latky agentura ECHA poskytla Uhrnné soubory tdajl

o dokumentacich, které maji byt hodnoceny, vzory vyslednych dokumentd, kontrolni
seznam pro dodrZzovani stanoveného postupu a instrukce pro pfipravu rozhodnuti

o hodnoceni latek.

Prostfednictvim poradenstvi poskytovaného agenturou ECHA a workshopu pro vSechny
prisluéné organy ¢lenskych statd provadéjicich hodnoceni bylo dosaZeno sladéni

a harmonizace ptistupl pouzivanych jednotlivymi hodnoticimi ¢lenskymi staty. Na zakladé
workshopu byla vytvofena pracovni skupina zahrnujici G¢astniky z ¢lenskych statd,
prdmyslovych svazll, Evropské komise a agentury ECHA s cilem projednavat a navrhovat
osv&déené postupy pro spolupraci hodnoticich pfisluénych organt ¢lenskych statl

a YadatelQ o registraci. Pfislu§né organy ¢lenskych statd o navrhu diskutovaly v listopadu
2013, aby jej zacatkem roku 2014 bylo mozné zvefejnit na internetovych strankach
agentury ECHA.

2. Cile a ukazatele

0

ile

1.  V souladu s pravnimi pozadavky a viceletym planovanim vedenym strategickym
pfistupem agentury ECHA budou pfipraveny védecky a pravné nesporné navrhy
rozhodnuti a konec¢na rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace.
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Soulad s rozhodnutimi o vyhodnoceni dokumentace bude kontrolovan bez
zbyte&ného prodleni po uplynuti Ihity stanovené v daném rozhodnuti a organy
¢lenskych statd budou informovany o vysledku a o pfipadech vyzadujicich
opatreni z jejich strany.

Veskera hodnoceni latek budou rozvrzena v planu CoRAP, pfipravena
a zpracovana s vysokym stupném védecké, technické a pravni kvality podle
schvalenych standardnich pfistupl a postupt a v zakonnych Ihitach.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Procento dokumentaci a hodnoceni latek 100 % 100 %

zpracovanych v zakonné lhité&.

Podil uzavienych kontrol souladu 100 % 114 %
dosahujici 5% cile pro dokumentace latek
Vv nejvysSsim mnozstevnim rozmezi, jez
byly predlozeny ve Ihité v roce 2010.

Procento naslednych hodnoceni, ktera 75 % 76 %
maji byt provedena v daném roce,
uskute&nénych b&hem 3Sesti mésict od
Ihdty stanovené v kone¢ném rozhodnuti
o vyhodnocovani dokumentace.

Mira spokojenosti ptisludnych organd Vysoka Vysoka
¢lenskych statd s podporou agentury
ECHA pfi hodnoceni latek

3. Hlavni vystupy

Celkem bylo dokon&eno 928 kontrol souladu, které vyustily v 566 navrhd
rozhodnuti. Z ndvrh{ rozhodnuti vypracovanych v roce 2012 a 2013 jich 159 bylo
pfijato v roce 2013 a 121 bylo ukonceno poté, co dany zZadatel o registraci
Uspésné aktualizoval dokumentaci.

Uzavieno 23 prezkoumani navrh( zkousek nezavedenych latek (devét ve stadiu
navrhu rozhodnuti).

Provedeno 222 naslednych hodnoceni (v porovnani s planovanym minimalnim
poctem 120).

Prvni ro¢ni aktualizace planu CoRAP v bfeznu 2013 zahrnujici 62 novych latek.
Druhy navrh aktualizace planu CoRAP (2014-2016) predloZen Vyboru clenskych
statd v Fijnu 2013. Tento navrh zahrnoval 56 latek, které by mohly byt zafazeny
do planu CoRAP (z nich 39 bylo identifikovano na zakladé koordinovaného
monitorovani provadéného agenturou ECHA a 17 na zakladé priorit ¢lenskych
statd (¢l. 45 odst. 5).

Podplrné &innosti pro ptisludné organy &lenskych sttt provadé&jici vyhodnocovani
latek podle programu na rok 2013.
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e VSechny smlouvy o poskytovani sluzeb s ptisluénymi organy ¢lenskych statl
podepsany ve chvili zverejnéni prvni aktualizace planu CoRAP.

e V oblasti hodnoceni latek: Navrhy rozhodnuti vyzadujici dalsi informace o 32
latkach vytvoFené prisludnymi organy &lenskych statl a predlozené
rozhodovacimu procesu, z nichz dva jiz vyustily v kone¢né rozhodnuti agentury
ECHA. Navic bylo uzavieno hodnoceni u ¢tyr latek bez nutnosti zadat o dalsi
informace.

e Vyrocni hodnotici zprava (¢lanek 54) a souvisejici sdéleni.

Tabulka 2.1: Kontroly souladu (CCH) a prezkoumani ndvrhl zkousek (TPE) dokon&ené nebo
uzaviené v roce 2013.

Konecna rozhodnuti vydana v roce 2013 111 159
Ukonéené prezkumy navrh zkousek / kontroly
55 928
souladu
Navrhy rozhodnuti zaslané Zadatelim o registraci | 46 566
. N . neni k
Dopisy upozornujici na kvalitu dispozici 1
Ukoné&eni prezkumu navrhi zkoudek / kontrola
v vei o4 . 9 361
souladu uzavrena bez prijeti opatreni
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Cinnost &. 3: Rizeni rizik

Ukoly agentury ECHA souvisejici s fizenim rizik zahrnuji poskytovani podpory Komisi
a ¢lenskym statiim pfi identifikaci latek pro dalsi regulaéni fizeni rizik, aktualizaci
seznamu latek vzbuzujicich mimoradné obavy pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV,
pravidelnou pripravu doporuceni Komisi ohledné zarazeni latek z tohoto seznamu na
seznam latek podléhajicich povoleni (priloha XIV nafizeni REACH) a vyfizovani zadosti
o povoleni. Latky vzbuzujici obavy, které pfedstavuji nepfijatelna rizika na Urovni EU,
mohou byt zcela zakazany nebo zakazany pro konkrétni pouziti (Hlava VIII nafizeni
REACH). Evropska komise m{ze agenturu ECHA poZadat o vypracovani navrhl na
omezeni nebo na prezkum stavajicich latek. Clenské staty rovnéz predkladaji navrhy na
omezeni, u nichz se provéruje soulad a které se zasilaji Vyboru pro posuzovani rizik
(RAC) a Vyboru pro socioekonomickou analyzu (SEAC) k vyjadreni stanoviska.

1. Hlavni ispéchy roku 2013
Monitorovani za ucelem Fizeni rizik

Pocatkem roku 2013 Evropska komise dokoncila plan identifikace latek vzbuzujicich
mimoradné obavy a provadéni opatreni k Fizeni rizik podle nafizeni REACH do roku 2020,
ktery nalezl Sirokou podporu v Radé pro konkurenceschopnost a Zivotni prostredi. Na
zakladé vysledku workshopu pro Clenské staty a Komisi usporadaného v dubnu agentura
ECHA vypracovala rozpis provadéni tohoto planu.

Tento rozpis provadéni stanovi:

i) jak identifikovat latky, které vzbuzuji potencialni vazné obavy pro lidské
zdravi nebo zivotni prostfedi, informacnim provérovanim databazi podle
nafizeni REACH a CLP k dalsiho zkoumani,

i) jak v pripadé potfeby produkovat dalsi informace a

iii) jak stanovit nejvhodnéjsi regulacni opatfeni k reseni zjisSténych obav pomoci
analyzy moznosti fizeni rizik.

Rozpis navic zahrnuje i zavazek vc¢asného informovani o provadéni planu a o ¢innostech
. .7 7 7 M 7 . M v s V. M ’ o
souvisejicich s latkami s cilem zajistit transparentnost a predvidatelnost ¢innosti organu.

Soucasné s dokoncovanim rozpisu provadéni planu identifikace latek vzbuzujicich
mimoradné obavy pfesmérovala agentura ECHA své stavajici ¢innosti tak, aby byly

v souladu s provadéci Cinnosti, a zahajila nékteré nové cinnosti. Tyto ¢innosti napfiklad
zahrnuji vytvoreni spole¢nych postupl pfi monitorovani, které bude moZno pouzit

v ramci rlznych postupl podle nafizeni REACH a CLP, ustanoveni novych koordinaénich
skupin pro ¢innosti spojené s latkami a dal&i rozvoj nastrojd na podporu vyuzivani
analyzy moznosti fizeni rizik. Dale bylo zahdjeno informovani o planu identifikace latek
vzbuzujicich mimoradné obavy prostfednictvim specializovaného oddilu na internetovych
strankach a predstavenim rozpisu jeho provadéni na workshopu pro partnery poradaném
Evropskou komisi. K praktické ¢innosti agentury ECHA v roce 2013 patfila podpora
Komisi pfi vytvareni analyz moznosti fizeni rizik u téch 37 latek, které byly na Zadost
Komise zahrnuty v roce 2012 na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV.

Agentura ECHA nadéle napomahala sdileni informaci mezi ¢lenskymi staty s cilem posilit
koordinaci a spolupraci v oblasti regulacniho fizeni rizik. Agentura ECHA usporadala tfi
setkani odbornik{ na Fizeni rizik ve spolupréci s ¢lenskymi staty, které projevily zajem,
aby posilila vzajemné porozuméni a vyménu informaci v ramci ¢innosti souvisejicich

s regula¢nim fizenim rizik a podpofila zahajeni provadéni planu identifikace latek
vzbuzujicich mimoradné obavy. Dalsim pfikladem spoluprace je ¢innost skupiny
odbornik{ na latky PBT, kterd podporuje monitorovani a posuzovani latek s potencidlnimi
perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi a vytvaFeni metod a pokynt
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pro toto posouzeni. Podobnd skupina odbornik( byla ustanovena pro latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti a jeji prvni zasedani se ma uskutecnit
pocatkem roku 2014. Agentura ECHA navic dale propracovala a aktualizovala technické
nastroje ke sdileni informaci tykajicich se latek.

Identifikace latek vzbuzujicich mimoFradné obavy a doporuceni podle pFilohy XIV

Na zakladé navrhi predlozenych &lenskymi staty bylo na seznam latek pro pfipadné
zahrnuti do prilohy XIV doplnéno v Cervnu a v prosinci 2013 celkem 13 latek vzbuzujicich
mimoradné obavy. Byly sem zahrnuty i ¢tyri latky, které byly identifikovany na zakladé
toho, Ze existuje vé&decky dikaz o moznych vaZznych Gcincich na Zivotni prostfedi: u jedné
latky z ddvodu, Ze se rozkladda na endokrinni disruptor jiz ozndmeny jako latka vzbuzujici
mimoradné obavy, a u tfi latek z diivodu neZadoucich G¢inkl na vice orgdnd po opakované
expozici, zejména na ledviny a kosti. Tyto nové latky vzbuzujici mimoradné obavy navic
zahrnovaly dvé latky PBT nebo vPvB (vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni). Do
konce roku 2013 se celkovy pocet latek vzbuzujicich mimoradné obavy zahrnutych na
seznam latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy XIV zvysil na 151.

V lednu agentura ECHA predlozila své ctvrté doporuceni Komisi k zafazeni prioritnich latek
na seznam latek podléhajicich povoleni a vypracovala své paté doporuceni, k némuz Vybor
¢lensky statl predlozil své stanovisko v prosinci. Bylo doporuceno zahrnout pét latek ze
seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV a byly vypracovany navrhy pro zadosti
a data zaniku. Doporuéeni bylo podporeno vétsinou Vyboru &lenskych statd a tam, kde to
bylo relevantni, zohledfovalo pfipominky zainteresovanych subjektl vzeslé z vefejnych
konzultaci, které prob&hly po¢atkem roku. Doporuéeni agentury ECHA, stanovisko Vyborl
¢lenskych statd, véetné& mensinového stanoviska, a ve$kerad podkladovd dokumentace je
verejné k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA.

Zadosti o povoleni

Agentura ECHA i naddle poskytovala podporu primyslu tim, e poradala informaéni
schlzky ptfed podanim Zadosti, jejichZ cilem bylo dat budoucim Zadatelim o povoleni
moznost klast otdzky (regulaéni, technické) ke konkrétnim ptipaddm. Celkem se v roce
2013 konalo devét téchto informaénich schlizek. Agentura ECHA obdrzela velmi pozitivni
zpé&tnou vazbu ohledné uzitenosti téchto schlizek.

V roce 2013 agentura ECHA obdrzela prvni Zadosti o povoleni. Celkem obdrzela osm
74dosti, které se tykaly dvou rliznych latek (DEHP a DBP) a 17 rlznych konkrétnich
pouziti. VSechny zadosti prosly kontrolou pravidel podnikani a souladu. To dokazuje, ze
7adatelé porozuméli pokyntim agentury ECHA a dokazali je sprédvné pouZit. Agentura
ECHA Uspésné zahdjila dvé verejné konzultace s cilem shromazdit informace

o alternativach ke ftalatim, pro néz byly obdrzeny Z&dosti. V prosinci 2013 vybory RAC
a SEAC pfijaly sva stanoviska k prvni zadosti (DEHP, Rolls-Royce plc), coz bylo ve
znacném predstihu pfed zakonnym terminem.

Aby se dale zvysila informovanost o pozadavcich pro ziskani povoleni, agentura ECHA
usporadala dva seminare pro potencialni zadatele v Unoru a ¢ervnu 2013. Agentura
ECHA se rovnéz z(c&astnila fady konferenci, workshopl a webinaFl, které poradali
zastupci primyslu, ¢lenskych statd nebo nevladnich organizaci s cilem vyjasnit riizné
aspekty procesu povolovani. Kromé toho byla navazana Uspésna spoluprace s Evropskou
agenturou pro bezpeénost letectvi a leteckym prdmyslem o letové zpUsobilosti

a povolovani podle nafizeni REACH. Agentura ECHA rovnéz spolupracovala s Evropskou
agenturou pro namofrni bezpecnost a Evropskou kosmickou agenturou, aby zvysila
vzajemné pochopeni toho, jaky vliv mize mit povolovani na tato odvétvi. Aby vyjasnila
oteviena témata, agentura ECHA vypracovala a zvefejnila vice nez 40 novych otazek
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a odpovédi na svych internetovych strankach.

V roce 2013 agentura ECHA dokoncdila a pfijala veskeré nezbytné interni dokumenty
tykajici se kvality, aby zajistila Gcinné zpracovani zadosti. Agentura ECHA rovnéz zvysila
schopnosti svych zaméstnancl pofadanim &koleni o tom, jak nejlépe podpofit proces
prijimani rozhodnuti a jak pouzivat nastroje nezbytné k prijimani a zpracovavani zadosti.

V roce 2013 pokracovalo budovani kapacit Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu spadajicich pod agenturu ECHA, které zacalo v roce 2012.
Cilem bylo vysvétlit nékteré klicové otazky, napriklad jak vyhodnotit ekonomickou
uskutecnitelnost alternativ a jak stanovit doporuceni pro délku obdobi prezkumu.
Agentura ECHA rovnéz zridila pracovni skupinu projednavajici, jak by vybor SEAC mohl
lépe analyzovat snizeni nakladd a rizika v souvislosti s bezprahovymi latkami, jako jsou
latky PBT a vPvB. Aby zlepsil Gac¢innost své prace a poskytl transparentni pokyny pro
Zadatele, vybor RAC stanovil ,referencni odvozené Grovné, pfi nichz nedochazi

k neptiznivym G&inkdm" pro t¥i ftaldty (DEHP, DBP a BBP), a shodl se na vztazich mezi
davkou a odezvou pro karcinogenitu latek obsahujicich Sestimocny chrom a anorganicky
arsen. VSechny tyto informace jsou k dispozici ve specializovaném oddile podpory na
internetovych strankach agentury ECHA.

Omezeni

Na zakladé nékolika 2&dosti Komise agentura ECHA pracovala na navrzich na rlizna nova
omezeni a vypracovala zpravy o prezkumu pro stavajici omezeni. V listopadu 2013 byl
predlozen navrh na zménu stavajici polozky v pfiloze XVII pro kadmium v natérovych
hmotdach a byl vypracovan navrh na zménu polozky pro chryzotil s cilem predlozit jej

v lednu 2014. Zapocalo se s pripravou navrhu na rozsiteni polozky pro kadmium

v plastech, ale tento navrh byl stazen (v lednu 2014) z ddvodu nedostatku informaci
prokazujicich riziko, které by rozsiteni polozky oddvodnily. Probihaji prdce na omezeni
dekabromodifenyléteru, latky zpomalujici hofeni. Agentura ECHA rovnéz predlozila zpravu
(v zaH 2013) Komisi pred moZnou Z&dosti o vypracovéni omezeni rizného pouZivani péti
soli kobaltu.

Na zadost Komise agentura ECHA ptfezkoumala v roce 2012 omezeni ftalatti DINP a DIDP
v hrackach a predmétech pro péci o déti. Zprava o tomto pfezkumu se stala predmétem
vefejné konzultace v délce 12 mésicl. Agentura ECHA navic pozadovala védecky
prezkum své zpravy vyborem RAC, ktery obdrzela v bfeznu 2013. Na zakladé tohoto
stanoviska a rozsahlych konzultaci s primyslovymi podniky a dal$imi partnery dokoncila
agentura ECHA v srpnu 2013 svoji zpravu a zaslala ji Komisi. Ve zpravé se konstatuje,
ze pokud budou odstranéna stavajici omezeni, nelze vyloucit riziko vkladani hracek

a predmétl pro péci o déti obsahujicich DINP a DIDP do Ust. Komise a ¢lenské staty
doély tudiz ke konci roku 2013 k odpovidajicim zavérdim a podékovaly agentuie ECHA za
dikladny a transparentni v&decky prezkum.

V roce 2013 Komise predlozila navrh rozhodnuti o dokumentaci pro omezeni sloucenin
chromu (VI) v koZenych vyrobcich a o pouzivani 1,4-dichlorobenzenu v toaletnich
deodorantech a osvézovacich vzduchu. Vybory RAC a SEAC predloZila sva stanoviska
k témto omezenim a agentura ECHA je v letech 2012 a 2013 zaslala Komisi. BEhem
procesu prijimani rozhodnuti poskytovala agentura ECHA Komisi technickou podporu.

V |été 2013 zverejnila agentura ECHA na svych internetovych strankach polozky v pfiloze
XVII v uzivatelsky privétivém tabulkovém formatu, ktery zainteresovanym stranam
umoznuje rychle zjistit, zda je jejich latka zafazena do pfilohy, uvadi odkazy na
konsolidované znéni a pfilohy nafizeni i na pfislusné otazky a odpovédi, které byly
vypracovany pro konkrétni polozky. Kromé toho agentura ECHA urcila spolu s Férem pro
vymeénu informaci o prosazovani a kontaktnim mistem nékteré dalsi potfeby k vyjasnéni
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poloZzek omezeni.

Spolec¢né s Komisi zahajila koncem roku 2013 agentura ECHA projekt tykajici se toho,
jak zlepsit Ucinnost procesu omezovani. Projekt zacal prizkumem u ¢lenskych statd,
u partnerl a ve vyborech RAC a SEAC, aby se zjistily moznosti dal&iho zvySovani
acinnosti.

Dalsi ¢innosti souvisejici s Fizenim rizik

Agentura ECHA pokracovala ve zvy$ovani informovanosti dovozcl a vyrobct predmétl

o jejich povinnosti hlasit agentufe ECHA pFitomnost latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV obsaZenych v jejich predmétech. Agentura ECHA dale provedla prizkum, aby
shrnula ¢innosti, které clenské staty uskutecnily a které planuji zahajit v souvislosti

s povinnostmi tykajicimi se latek v pfedmétech, a aby tak podpofila urceni a zahajeni
doplfikovych nebo spoleénych &innosti. Tento prizkum ukazal, Ze Grover innosti a typy
cinnosti se v jednotlivych Clenskych statech liSi a Ze dostupné zdroje v soucasnosti
neumoznuji spolecné akce.

Agentura ECHA pokracovala v posilovani dikazni zakladny a odborné zplsobilosti, aby
podpotila praktickou aplikaci socioekonomické analyzy. Pokra¢oval projekt odhadt
ekonomickych hodnot k prevenci fady zdravotnich problémd, i kdyZ doSlo ke zpozdé&ni,
takze vysledky budou k dispozici az v roce 2014. Byla zvefejnéna zprava o nakladech na
nahrazovani (v kvétnu 2013) a jeji vysledky byly pfedlozeny vyboru SEAC, ktery je
prodiskutoval. Byl proveden maly prizkum Zadatel( o povoleni (1éto 2013), aby byly
ziskany prvni odhady naklad( na pFipravu zadosti, a tento prizkum se dale propracovava,
aby se stal béZznou soucasti procesu predkladani zadosti o povoleni. Agentura ECHA byla
rovnéz spoluzakladatelkou Sité specialisti na socioekonomickou analyzu a analyzu
alternativ v nafrizeni REACH (NeRSAP), neformalni sité osob provadéjicich socioekonomické
analyzy, aby méli tito profesiondlové moznost se sejit a diskutovat o metodickych

a praktickych otazkach a problémech. Prvni zasedani se konalo v Bruselu v dubnu 2013.

2. Cile a ukazatele

Q
)

[y |

Veskeré dokumentace tykajici se postupl povolovéni a omezovani budou
pfipraveny a zpracovany s vysokym stupném védecké, technické a pravni
kvality podle standardnich pfistupl a postupl ptijatych agenturou ECHA
a v zakonnych nebo interné stanovenych cilovych IhGtach.

2. Prdmyslu, ¢lenskym statdm a Komisi bude poskytovana co nejlepsi védecka
a technicka podpora a poradenstvi pro identifikaci latek, které vyzaduji dalsi
Fizeni rizik, a pro definovani nejlepsiho pfistupu k Fizeni rizik, v€etné dalsiho
rozvoje pouZiti scénarl expozice.
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Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013

Procento registrovanych latek predbézné 25 % >25 %’

provérenych pro dalsi regulacni Fizeni rizik

Procento dokumentaci SVHC zpracovanych | 100 % 100 %

v zdkonné |h(té

Procento dokumentaci pro omezeni 100 % 100 %

zpracovanych v zadkonné lhité

Procento zadosti o povoleni zpracovanych | 100 % 100 %

v zdkonné |h(té

Mira spokojenosti Komise, pFislusnych Vysoka Vysoka

organl ¢&lenskych statl, vyborl agentury

ECHA a dalSich zuc¢astnénych osob

s kvalitou poskytované védecké, technické

a administrativni podpory

3. Hlavni vystupy

o Dokoncen rozpis provadéni planu identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy.

e Komisi a ¢lenskym statlim bylo poskytnuto nékolik analyz registrovanych latek na
podporu identifikace latek, u nichz je potfeba shromazdit dalsi informace nebo které

vyzaduji regulacni fizeni rizik.

e Byla uspotradéna t¥i zasedani odbornikl na tizeni rizik ve spolupréci s ¢lenskymi

staty.

e Byla uspotfadana tii zasedani skupiny odbornik( na latky PBT.

e V ervnu a v prosinci 2013 byly provedeny dvé aktualizace seznamu latek pro
pripadné zahrnuti do prilohy XIV, ktery byl doplnén o nové latky vzbuzujici
mimoradné obavy, takZze nyni zahrnuje 151 polozek.

e Vypracovano paté doporuceni agentury ECHA ohledné zahrnuti péti latek vzbuzujicich
mimoradné obavy ze seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV (seznam

latek podléhajicich povoleni).

e Byla poskytnuta v¢asna podpora vysoké védecké kvality vyborlim RAC a SEAC
a jejich zpravodajdm pfi vypracovavani stanovisek k ndvrhim omezeni a zadosti

o povoleni.

e Poskytnut ndvrh Komisi na definici ,dlouhodobého styku s kizi™ v souvislosti

s omezenim pro nikl.

e Provedeno predbézné setfeni podminek pouzivani péti soli kobaltu pro Komisi.

7 Toto procento se vypolte na zakladé poctu latek na téchto seznamech: provéfovéni databaze plné registrace
(kromé Ihdty pro registraci v roce 2013) a identifikace potencidlnich latek CMR (kategorie 1A/1B) pro dalsi

regulaéni Fizeni rizik. Kromé toho byl zjistovan stav registrace seznamu potencidlnich latek SVHC (endokrinni
disruptory, latky klasifikované jako latky senzibilizujici dychaci cesty nebo kizi uvedené v piiloze VI nafizeni

CLP) pro potencialni dalsi regulacni Fizeni rizik.
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e Usporadany dva seminéare tykajici se zadosti o povoleni pro primyslové podniky
a dalsi zucastnéné strany.

o Dokonceny a schvaleny interni dokumenty tykajici se kvality v souvislosti se zadostmi
o povoleni.

¢ Na internetovych strankach agentury ECHA zverejnéno vice nez 40 otazek a odpovédi
tykajicich se povoleni a dvé poznamky k vysvétleni vyhodnoceni ekonomické
uskutecnitelnosti a délky trvani obdobi prezkumu.

¢ Na internetovych strankach agentury ECHA zverejnény ,referencni odvozené Urovné,
pfi nichZ nedochdzi k nepFiznivym ucinkdm®, pro tfi ftalaty (DEHP, DBP a BBP)
a vztahy mezi davkou a odezvou pro karcinogenitu latek obsahujicich Sestimocny
chrom a anorganicky arsen.

Tabulka: Hlavni statistiky tykajici se zadosti o povoleni

Pfijatd Uskutednéné  Pfijaté! Pouziti, Stanoviska
oznameni informacni zadosti o které vyborl
schlzky pred se 7ada RAC
podanim a SEAC?
zadosti
Celkem 11 9 8 17 1

*) Situace ke dni 8. ledna 2014.

174dost se povazuje za pfijatou podle ¢l. 64 odst. 1 nafizeni REACH ve chvili, kdy agentura ECHA
obdrzi poplatek za zadost.

2Jedno stanovisko se tyka zkompilované verze koneénych stanovisek vyborl RAC a SEAC pro kazdé
pouziti.
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Cinnost &. 4: Klasifikace a oznacovani (C&L)

Klasifikace odrazi nebezpecnost chemickych latek a oznaCovani pomaha zajistit, aby
latky a smési byly vyrabény, vyuzivany, prepravovany a likvidovany bezpecné.
Klasifikace definuje prvni Groven opatreni k Fizeni rizik, kterou musi spolecnosti zavést,

a kterd tudiz hraje ddleZitou Glohu pFi vypracovavani scénail expozic, o nichZ je tfeba
informovat dodavatelsky Fet&zec. Klasifikace nékolika nebezpe&i mize mit pravni dopady
v rdmci nékolika smérnic a nafizeni.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013
Zpracovavani navrhi harmonizované klasifikace a oznaceni (CLH)

Hlavnim Ukolem v oblasti klasifikace a oznacovani je fidit ndvrhy na harmonizaci
klasifikace. PFisludné organy ¢&lenskych statl v roce 2013 podaly 28 navrhl harmonizované
klasifikace a oznaceni a kromé& nich byl ptedloZen jeden navrh ze strany prdmyslovych
podnikd. U 40 latek byla dokon&ena vefejna konzultace. Polet zpracovavanych navrhi je
nicméné podstatné vys&i (priblizné 100 navrhd). PFiblizné 40 % se tyka dokumentaci,
které je tfeba opét pFedlozit agentuife ECHA poté, co neprodly kontrolou souladu z divodu
nedostatkd v ndvrhu. Agentura ECHA uspofadala workshop pro predkladatele dokumentaci
s cilem zjistit, jak by mohla co nejlépe podpofit ¢lenské staty a primyslové podniky, aby
vypracovavaly vysoce kvalitni navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni. Na zakladé
vysledkd tohoto workshopu se zvysila podpora predkladatelim dokumentaci. Pocet
dokumentaci prepracovavanych Clenskymi staty se snizil z 59 v roce 2012 na 42 do konce
roku 2013.

Agentura ECHA poskytovala rozsdhlou podporu zpravodajdim Vyboru pro posuzovani rizik
(RAC) pfi pripravé stanovisek a védecké podkladové dokumentace k 34 navrhtim
harmonizované klasifikace a tfi stanoviska na zadost podle ¢l. 77 odst. 3 bodu c) nafizeni
REACH. Za podpory pracovnikl agentury ECHA odpovédnych za dokumentace mohl byt
dokoncen prezkum drivéjsi klasifikace galliumarsenidu poZzadovany Komisi.

S rostouci pracovni zatéZi vyboru RAC a jeho zpravodajl roste vyznam podpory pracovnik{
odpovédnych za védecké dokumentace pro kvalitu a konsistentnost stanovisek. Roste
nejen pocet dokumentaci, ale zvySuje se i zaméreni na slozité tfidy nebezpecnosti (jako
jsou karcinogenita, mutagenita, reproduk¢ni toxicita a senzibilizace dychacich cest).
Zavéry jsou obvykle zalozeny na vyhodnoceni obsahlych a slozitych dokumentaci a mnoha
pripominek tretich stran.

Vzhledem k tomu, Ze klasifikace mdZe mit dalekoséhlé disledky pro schvalovani

a obnovovani zarazeni Ucinnych latek pro pripravky na ochranu rostlin a biocidni pfipravky,
agentura ECHA vyuzila flexibilitu v procesu pfipravy stanovisek pro CLH k tomu, aby se
nejvice priblizila k podstatné krat$im a pFisn&ji regulovanym procesim schvalovani.
Vzhledem k tomu, Ze se 70 % ndvrhl na CLH tyka takovychto ucinnych latek, ma to
zasadni dopad na celkovou pfipravu stanovisek pro agenturu ECHA i vybor RAC. Ve
spolupraci s Evropskym Ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA) agentura ECHA upravila
proces pFipravy stanovisek ke klasifikaci pfipravkd na ochranu rostlin tak, aby stanovisko
vyboru RAC bylo k dispozici v pfedepsané |hité ke schvéleni nebo obnoveni zafazeni
pripravkl na ochranu rostlin. Pomoci flexibility v procesu pFipravy stanovisek pro CLH bylo
mozno sladit Ihdty a védecky obsah.

V roce 2013 bylo vydano prvni stanovisko vyboru RAC k dokumentaci CLH pro pfipravek
na ochranu rostlin podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Agentura ECHA podnikla dalsi kroky ke zefektivnéni procesu pripravy stanovisek ze
strany vyboru RAC, mimo jiné tim, ze zavedla politiku, kdy je nakladani s informacemi
dano k dispozici po verejné konzultaci.
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Seznam klasifikaci a oznaceni (seznam C&L)

Agentura ECHA ma povinnost zfridit a vést seznam klasifikaci a oznaceni na zakladé
oznameni prdmyslu o klasifikaci a oznaleni, ktery obsahuje i seznam harmonizovanych
klasifikaci. Verejny seznam byl Uspésné uveden do provozu v Unoru 2012 a od té doby
byl nékolikrat vylepsen, aby byl uzivatelsky pfivétivy (viz ¢innost C. 6).

Do konce roku 2013 agentura ECHA obdrzela vice nez 6,1 milionu oznameni o pfiblizné
125 000 rozliénych latkach, z nichz témér 116 000 je obsazeno ve zverejnénych
oznamenich. Tim vznika celosvétové nejvétsi databaze latek, které Zadatel o registraci
sam klasifikoval. Seznam databdaze je pravidelné doplfiovan o nova a aktualizovana
oznameni. Kazdy mésic je do databaze doplnéno pfriblizné 300 novych latek a od uvedeni
seznamu C&L do provozu je v priméru provedeno zhruba 15 000 aktualizaci mé&si¢né.

V ramci workshopu s partnery z Fad €lenskych statl a podnikd se diskutovalo

o zpUsobech, jak tato data analyzovat a pouzivat pro identifikaci latek, které by si
zaslouzily harmonizovanou klasifikaci a oznaceni.

Rdzni oznamovatelé mohou uvést rizné klasifikace pro tutéz latku, a to rovnéz

v pfipadech, kdy Ize rozdilnou klasifikaci vysvétlit napriklad necistotou. U vice nez 25 %
latek se vyskytuje rozdilné oznameni. Je tfeba poznamenat, Ze u pfiblizné poloviny
oznamenych latek bylo provedeno jedno oznameni, coz znamena, ze u latek s vice
oznamovateli je skutecna neshoda vySsi. Uzite¢nost seznamu klasifikaci a oznaceni zlepsi
jednotné&jéi vlastni klasifikace, vyslovné schvalena vlastni klasifikace a jasné ddvody pro
jakoukoli odchylnou klasifikaci, a to zejména pro nasledné uzivatele a MSP.

Oznamovatelé jsou povinni vyvinout veskeré Usili k tomu, aby se shodli na klasifikaci

a oznaceni dané latky. Aby usnadnila tento proces hledani shody, spustila agentura
ECHA na konci ledna 2013 specializovanou platformu IT, ktera umoznuje diskuse mezi
oznamovateli a Zadateli o registraci ohledné klasifikace urcité latky, aniz by byla
odhalena jejich totoznost. S pouhymi nékolika sdélenimi mésic¢né je vsak tato platforma
v soucasné dob& malo vyuzivana a bude tfeba pfijmout dal&i opatieni, aby ji primyslové
subjekty vice vyuzivaly.

Vyhodnocovani Zadosti o pouZivani alternativnich chemickych nazvi

Agentura ECHA je rovnéZ odpovédnd za fedeni zadosti o pouzivani alternativnich nazvl
latek ve smésich podle ¢lanku 24 nafrizeni CLP. Spolecnosti mohou predlozit takovéto
zadosti v souvislosti s latkami s urcitymi nebezpecnymi vlastnostmi, aby chranily
dtvé&rné obchodni informace.

Celkem bylo schvaleno 28 zadosti ke zpracovani a bylo pfijato 26 rozhodnuti, na jejichz
zakladé bylo 11 zadosti odmitnuto a 15 pfijato.

2. Cile a ukazatele

Cile
1.  Veskeré dokumentace tykajici se postupu harmonizované klasifikace
a oznacovani budou zpracovany s vysokym stupném védecké, technické
a pravni kvality podle standardnich pistupd a postupt pFijatych agenturou ECHA
a v zadkonnych nebo interné stanovenych cilovych Ihatéach.
2. Pfipadné Zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou zpracovany

v zakonné Ihaté.

3.  Seznam klasifikaci a oznaceni a komunikacni platforma C&L se budou
aktualizovat a dale se budou zlepSovat jejich funkce a uzivatelska privétivost.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Procento navrhd harmonizované 100 % 100 %

klasifikace a oznaceni zpracovanych
r r O, v
v zakonné lhutée

Procento zadosti o pouzivani 100 % 100 %
alternativniho chemického nazvu
zpracovanych v zadkonné lhité

Mira spokojenosti Komise, pfislusnych Vysoka Vysoka
organu ¢lenskych statl a Vyboru pro
posuzovani rizik s kvalitou poskytnuté
védecké, technické a administrativni
podpory

3. Hlavni vystupy

Bylo provedeno 31 kontrol souladu dokumentaci obsahujicich navrhy
harmonizované klasifikace a oznaceni.

Byla poskytnuta véasna podpora vysoké védecké kvality Vyboru pro posuzovani
rizik a jeho zpravodajim pfi vypracovavani 34 stanovisek a dal$ich dvou
stanovisek na zadost podle ¢&l. 77 bodu c) a védeckych podkladovych dokumentl
pro tyto navrhy.

Byla poskytnuta podpora predkladatellim dokumentace, jejimZ vysledkem bylo
prudké snizeni poc¢tu dokumentaci, které museli predkladatelé pfepracovat.

Zaveden proces vytvareni stanovisek CLH v souladu s procesem schvalovani
ucinnych latek v pfipravcich na ochranu rostlin.

VSechna oznameni a aktualizace vlozeny do databaze klasifikace a oznaceni
e .7 7 o . . Ve v ’
a odpovidajicim zpusobem provedena aktualizace seznamu klasifikaci a oznaceni.

Spusténa platforma C&L.
Uzavieno 28 dokumentaci se zadostmi o alternativni nazev.
Probé&hly dva Uspé&&né workshopy o zlepseni navrhl CLH a vyuzivani seznamu.

Komisi bylo poskytnuto védecké a technické poradenstvi tykajici se
aktualizovanych pokynt k uplatfovani kritérii CLP a provadéni paté revize GHS do
nafizeni CLP.
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Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc prostfednictvim pokyn
a kontaktniho mista

Kontaktni misto agentury ECHA poskytuje poradenstvi spole¢nostem, aby byly schopné
pfipravovat kvalitni dokumentace, dale vysvétluje povinnosti podle nafizeni REACH, CLP

a nafizeni o biocidnich pFipravcich (BPR) a poskytuje podporu uzivatelim IT néstrojl
agentury ECHA, kterd zahrnuje pomoc pfi pfedkladani dokumentaci. Sit vnitrostatnich
kontaktnich mist pro nafizeni REACH, CLP a BPR (HelpNet) se snazi podporovat jednotny
vyklad povinnosti vyplyvajicich z téchto nafizeni ze strany vnitrostatnich kontaktnich mist,
a sladovat tak jejich odpové&di na otdzky primyslovych podnik(. Agentura ECHA spravuje
sit HelpNet a predseda Fidici skupiné. Spoleénym cilem kontaktniho mista agentury ECHA
a vnitrostatnich kontaktnich mist je podpora Zadateld o registraci, aby byli schopni
Uspésné zaregistrovat a predlozit svoji registracni dokumentaci.

Narizeni REACH, CLP a BPR od agentury ECHA vyzaduji, aby poskytovala technické

a védecké pokyny a nastroje k provadéni té&chto nafizeni priimyslu, zejména malym

a stfrednim podnikdm (MSP) a ostatnim z(&astn&nym strandm. Dale musi agentura ECHA
poskytovat pomoc zadatelim o registraci a vysvétlujici informace o nafizeni REACH
ostatnim zUc¢astnénym stranam.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Kontaktni misto agentury ECHA a sit HelpNet

V roce 2013 odpovédélo kontaktni misto agentury ECHA na pfiblizné 6 000 otazek tykajici
se narizeni REACH, CLP a BPR, které polozili jednotlivi nositelé povinnosti (spolecnosti).
15. dubna kontaktni misto zahajilo poskytovani podpory v otadzkach souvisejicich

s nafizenim BPR. Kromé toho kontaktni misto odpovédélo na stovky dotaz{ vzniklych

v jinych souvislostech, napfiklad dotazd od vnitrostatnich kontaktnich mist, dotazd
vzniklych v rdmci webinafovych relaci vénovanych otdzkdm a odpovédim a individualnich
relaci s jednotlivymi partnery G¢astnicimi se 8. dne partnert agentury ECHA.

Mira zvefejnéni registraénich dokumentaci Uspé&$né predlozenych ve Ih{té pro registraci
stanovené na 31. kvétna 2013.Jednim z velkych Uspé&ch{ roku byla podpora Zadateld

o registraci pfi dodrzeni Ih(ty pro registraci v roce 2013 podle nafizeni REACH. B&hem
poslednich t¥H mésici pred danou Ihltou poskytlo kontaktni misto agentury ECHA zvlastni
pomoc nositeldm povinnosti. Jeliko? spoleénym cilem kontaktniho mista agentury ECHA

a vnitrostatnich kontaktnich mist byla podpora Zzadatel( o registraci, aby se byli schopni
Uspésné zaregistrovat tim, ze predloZi svoji registracni dokumentaci, byla podpora
spole¢nostem pfi dodrzeni Ih{ty pro registraci hlavnim tématem sedmého zasedani fidici
skupiny sité HelpNet v bfeznu. Od tohoto mésice kontaktni misto agentury ECHA zacalo
rovnéz poradat pravidelné konferencni hovory se sedmi vnitrostatnimi kontaktnimi misty
s nejvétsim poctem ocekavanych Zadatell o registraci, informovalo je o nejnové&j$im vyvoji
a diskutovalo s nimi o otazkach souvisejicich s danou Ihtou pro registraci.

Sprava sité narodnich kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP (HelpNet) byla nadale
hlavni ¢innosti kontaktniho mista agentury ECHA v roce 2013. Cilem této cinnosti je
zajistit, aby narodni kontaktni mista poskytovala spole¢nostem harmonizované odpovédi
a aby méla aktualni informace, a byla tak schopna Gcinné jednat jako prvni kontaktni
misto pro spole¢nosti. Timto zplisobem dochazi k racionalizaci pomoci a podpory
poskytované nositelim povinnosti ve véech 31 zemich EU a Evropského hospodaiského
prostoru (EHP), v nichz plati nafizeni REACH a CLP. Aby podpofilo spolupraci a vyménu
osvédéenych postupl, kontaktni misto agentury ECHA podniklo 13 navstév narodnich
kontaktnich mist a usporadalo dvé zasedani fidici skupiny sité HelpNet.
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V souvislosti s bliZici se Ihtou pro klasifikaci smé&si v roce 2015 byla ustanovena
pracovni skupina sité HelpNet pro klasifikaci smési s cilem identifikovat a poskytovat
jednodussi pokyny primyslovym podnikim. Osmé zasedani Fidici skupiny sité& HelpNet

v listopadu se zaméfilo na vymeénu zkusSenosti a stanovisek tykajicich se podpory malych
a stfednich podnik( (MSP) s rlznymi korespondenty narodnich kontaktnich mist, ktefi
predstavili vysledek neddvnych akci nebo vnitrostatnich prizkum@ zamé¥fenych na MSP.
Jedno setkani tohoto zasedani bylo usporadano spolecné se zastupci Evropské podnikové
sité, aby se podpofril dosah agentury ECHA a podpora narodnich kontaktnich mist SirSimu
publiku z Fad MSP.

V souladu s nafizenim o biocidnich pfipravcich bude agentura ECHA podporovat narodni
kontaktni mista pro narizeni BPR. Na osmém zasedani fidici skupiny sité HelpNet se
korespondenti kontaktnich mist shodli na integraci narodnich kontaktnich mist pro narizeni
BPR a dal&ich vnitrostatnich organl do své &innosti. Rozsah sité& HelpNet se tak roz&iil

o kontaktni mista pro nafizeni BPR a pfislusné organy pro nafizeni BPR jmenovali
korespondenty kontaktnich mist. V prib&hu roku poskytla agentura ECHA cilenou podporu
(konkrétné& workshop a webinar) narodnim kontaktnim mistiim, aby je podpofila v jejich
ukolech vyplyvajicich z nafizeni BPR, a rovnéz zahdjila uzivani nastroje HelpEx za timto
Ucelem, aby kontaktni mista méla moznost sladit své odpovédi na obtizné otazky spojené
s nafizenim BPR. Kontaktni misto agentury ECHA informovalo pfislusné organy pro biocidni
pripravky o t&chto podplrnych ¢innostech pro narodni kontaktni mista pro nafizeni BPR.
Byly zverejnény nové cCasto kladené dotazy tykajici se narizeni CLP, REACH a BPR, na nichz
se spolec¢né shodly vnitrostatni organizace poskytujici podporu ve formé kontaktnich mist,
Evropska komise a agentura ECHA.

Béhem léta zfidilo kontaktni misto agentury ECHA jedno kontaktni misto ke koordinaci
nasazeni IT systémU agentury ECHA pro biocidni pripravky. Toto kontaktni misto se stalo
zasadni pro Usp&sné budovani nezbytné kapacity v ptisludnych orgénech ¢&lenskych statl
za Ulelem vyuziti IT systémd agentury ECHA pii provadéni nafizeni BPR. Vzhledem

k tomu, Ze tato ¢innost byla Siroce oceniovana, rozsifilo kontaktni misto agentury ECHA
v poloviné listopadu svoji ¢innost i na poskytovani podpory pfi obsluze nastroji IT
poskytnutych prislusnym orgadnim &lenskych statd, povéfenym vnitrostatnim institucim,
uréenym vnitrostatnim orgdntim a Utvarim Evropské komise.

Pokyny

B&hem prvni poloviny roku agentura ECHA s ohledem na lhdtu pro registraci podle
nafizeni REACH stanovenou na 31. kvétna 2013 zachovavala (stejné jako u lhity v roce
2010) moratorium na uvolfiovani pokynt pro registraci, aby zajistila stabilni regula&ni
prostfedi pro nositele povinnosti, a ti tak méli moznost vypracovat a predlozit své
dokumentace. Po ukonceni moratoria (a v pfipravé na potfeby MSP zejména v souvislosti
se Ihdtou pro registraci v roce 2018) agentura ECHA zvetejnila nékolik dokumentd

s pokyny a dokumentd, které se obsahové blizily pokynim pro natizeni REACH. Agentura
i nadale poskytovala vybrané publikace s pokyny tykajici se MSP ve 23 jazycich EU (od
roku 2013 vcetné chorvatstiny). Agentura zejména zverejnila Pokyny pro sestavovani
bezpeénostnich listd a pro nasledné uZivatele, spolu se souvisejicimi Pokyny v kostce,
které maji oboje zvlastni vyznam pro MSP.

Agentura ECHA pokra&ovala ve zlep$ovani dostupnosti pokynt pro vdechny z(&astn&né
strany tim, Ze vytvarela a udrzovala podplirnou dokumentaci (Otézky a odpovédi tykajici
se povoleni, Informacni list tykajici se zakazkového vyrobce podle nafizeni REACH,
internetové stranky pro specifické postupy podle nafizeni REACH a CLP, nastroj
Navigator pro nafizeni REACH a terminologickou databdzi pro nafizeni REACH (ECHA-
term), dokumenty s pokyny (tj. pfilohu V, ¢ast D Pokynt k poZzadavkim na informace

a posuzovani chemické bezpecnosti a k formatu scénare expozice v ¢asti D a Casti F
té&chto pokynt a nékolik mensich oprav k jinym pokynim pro nafizeni REACH)).
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Agentura ECHA se rovnéz zabyvala naléhavymi potifebami pro zdsadni zmeény stavajicich
pokynd pro nafizeni CLP. B&hem roku 2013 dospély vnitfni ptipravy na konzultovani
aktualizovanych pokynl pro PPORD a novych pokyn( pro predchozi informovany souhlas
do takového stadia, ze na zacatku nasledujiciho roku bylo mozno zverejnit prislusné
navrhy pokynd.

Do konce roku dokoncila agentura ECHA za podpory Komise prvni soubor pokynd pro
nafizeni o biocidnich pfipravcich, které vstoupilo v Gcinnost dne 1. zafi 2013.

Cinnosti v oblasti pokynd se v roce 2013 kromé kli¢ovych pokynl k nafizeni REACH dale
zamérovaly i na zahajeni ¢innosti k integraci novych povinnosti agentury ECHA v oblasti
pokynd k nafizeni BPR a PIC do Konzultaéniho postupu ve véci pokynl agentury ECHA.
Druhd revize Konzultaéniho postupu ve véci pokynd (MB/63/2013 v kone¢ném znéni)
byla podporena na zasedani spravni rady agentury ECHA v prosinci 2013. Mezi jinymi se
zabyvala potrebou:

o fesit specifické potieby v souvislosti s pokyny k nafizeni BPR a PIC,

o |épe odliSovat postupy pro aktualizaci pokynt, které jsou zaméreny na
prisluéné organy &lenskych statd a na agenturu ECHA, od postupt
zaméreny na primyslové podniky,

o zlepsit pruznost pfi nahrazovani dokumentt internetovymi informaénimi
zdroji - zejména ve prospéch malych a stfednich podnikd (MSP),

o pridat formalni a transparentni postup pro zastaravani pokynd,

e zvysSit pruznost, aby bylo mozno pokyny rychleji (a ucéinnéji a efektivné;ji)
aktualizovat.

2. Cile a ukazatele

Q
)

[y |

Primyslu a &lenskym statlm se bude dostavat v€asné a efektivni podpory ze
strany kontaktniho mista agentury ECHA a prostfednictvim vysoce kvalitnich
dokumentl obsahujicich pokyny k plnéni povinnosti vyplyvajicich z natizeni
REACH a CLP.

2.  Pro ucely provadéni nafizeni REACH a CLP bude v Clenskych statech EU/EHP
poskytovéna podpora formou vzdé&lavani gkoliteld.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Procento otazek adresovanych 80 % 94 %

kontaktnimu mistu agentury ECHA
a zodpové&zenych ve stanovené Ih(té (15
pracovnich dnd)

Mira spokojenosti uZivatell s kvalitou Vysoka Vysoka
sluzeb kontaktniho mista agentury ECHA.

Procento odpovédi se zpétnou vazbou 80 % 98 %
poskytnutych agenturou ECHA na otazky
polozené platformé pro vymeénu informaci
HelpEx narodnimi kontaktnimi misty ve
Ihdté stanovené autorem otazky

Mira spokojenosti vyjadiena ve zpétné Vysoka Vysoka
vazbé od uZivatell pokyn(

3. Hlavni vystupy

Kontaktni misto agentury ECHA

e Kontaktni misto agentury ECHA odpovédé&lo na 5 975 dotazll, véetné dotazl
poloZenych b&hem webinaid a individudlnich relaci béhem Dn{ partner( agentury
ECHA.

e Narodni kontaktni mista uvefejnila 85 dotazd na platformé& HelpEx tykajicich se
nafizeni BPR, CLP a REACH a kontaktni misto agentury ECHA poskytlo 187
komentaid ke véem dotazdm.

e Renovace internetovych stranek otazek a odpovédi agentury ECHA tak, aby
vSechny otazky a odpovédi a ¢asto kladené dotazy byly k dispozici na jedné
strédnce, coz primyslovym podnikim umoZni snadny pfistup a vyhledavani.

e Sit HelpNet: dvé zasedani fidici skupiny sité HelpNet, aktualizace ¢asto kladenych
dotazl tykajicich se nafizeni BPR, CLP a REACH a $koleni pro narodni kontaktni
mista pro nafizeni BPR, CLP a REACH
(jako jsou prakticka skoleni, webinafe a workshopy).

e Podpora pfislusnym organim ¢lenskych statd: v 1été poskytla agentura ECHA
prakticka $koleni pro zastupce organd, v Fijnu pFipravila webinaF na podporu
prisludnych orgdnt ¢lenskych statd a vyskolila spravce uZivatell z fad prislusnych
organl &lenskych statl v pouzivani nastroje R4BP3, ktery se zavadél.

e Podpora malym a stfednim podnikiim:

o telefonovani podnikim, které vykazovaly parametry MSP, pted Ih{tou pro
registraci podle nafizeni REACH v roce 2013, Uprava strategie poskytovani
odpovédi kontaktnim mistem tak, ze se odpovédi podepisuji jmény
zamé&stnanct, aby podniky mély vétsi pocit blizkosti a dostupnosti;

o vypracovavani odpovédi na doporucené dopisy adresované kontaktnimu
mistu agentury ECHA nebo na nékteré dopisy adresované vyslanci pro MSP
agentury ECHA.
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Pokyny

Dokonceni ¢innosti souvisejicich s pokyny zahajenych v roce 2012 (ve vSech pfipadech
se jednalo o aktualizace, pokud nejsou oznaceny jako ,nové"):

Pokyny k uplatfiovani kritérii CLP (2. a 4. pfizplsobeni se technickému pokroku
vcetné rizika senzibilizace),

Pokyny pro nasledné uzivatele,
Pokyny pro sestavovani bezpeé&nostnich listd,
Nastroj Navigator,

Pokyny v kostce:
o Sestavovani bezpe&nostnich listl,
o Nasledni uzivatelé,
o Registrace,

Informacni list o ,Zakazkovém vyrobci podle nafizeni REACH",

Pokyny k nafizeni o biocidnich pfipravcich:
o Pokyny tykajici se pozadavk{ na informace (nové),
Pokyny k zadostem o technickou rovnocennost (nové),
Regulaéni pokyny k 2adostem tykajicim se biocidnich pFipravk( (nové),
Pokyny pro dodavatele ucinnych latek (nové),
Svazek III Zdravi lidi ¢ast B Posouzeni rizik (nové).

O O O O

Pokyny, jejichz pfiprava byla zahajena a pro néz byly v roce 2013 vypracovany navrhy
dokumentl ke konzultaci (jednalo se o aktualizace, pokud nejsou ozna&eny jako
~Nove"):

Pokyny k pripravé dokumentaci k CLH (specifikace pro predkladatele dokumentaci
z fad primyslu),

Kapitola R. 11 (Posuzovani PBT) Pokynl k pozadavkim na informace
a posuzovani chemické bezpecnosti,

Céast C (Posuzovani PBT) Pokynd k pozadavkim na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti,

Pokyny k pripravé dokumentace dle pfilohy XV o identifikaci latek vzbuzujicich
mimoradné obavy,

Kapitola R7a Pokyni k poZzadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpecnosti (oddil R.7.7.1 tykajici se pouze mutagenity).

B&hem roku 2013 byly zvefejnény opravy k t&mto pokyntim:

Pokyny k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeénosti, kapitola
R 7a (Specifické pokyny pro sledované vlastnosti),

Pokyny k poZzadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeénosti, kapitola
R 20 (Tabulka pojmut),

Pokyny pro registraci.
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Cinnost ¢. 6: Védecké nastroje informacénich technologii

Nafizeni REACH, CLP a nafizeni o biocidnich pfipravcich maji dopad na vyznamny pocet
spolecnosti — v systému REACH-IT je registrovano vice nez 70 000 pravnickych osob -
a vyzaduji predkladani, zpracovavani a sdileni obrovského mnozstvi idajl mezi
primyslem a Gfady. Proto musi byt ECHA agenturou zaloZenou na informaénich
technologiich a véasné dodavani plné funkénich systémd informaénich technologii pro
pramysl, ¢lenské staty i vlastni potfebu agentury je klic¢em k jejimu Uspéchu.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Podpora lhity pro registraci podle nafizeni REACH v roce 2013

Aby bylo dodrzeno Sestimé&siéni moratorium na zmény systému IT, které primysl
pouziva k predkladani zadosti, pred kvétnovou lhdtou pro registraci podle nafizeni
REACH, byla do bfezna provedena néktera zlepseni Ucinnosti systému REACH-IT pro
interni pouziti agentury ECHA, ktera vSak neméla zadny dopad na Zadatele o registraci.

Kromé& obecnych zlep&eni v kontinuit& provozu byl pted danou Ihitou provoz REACH-IT
zajistén externé, aby se zabezpecdily nezbytné sluzby IT i mimo béznou pracovni dobu
agentury ECHA. Aplikace byla zpfistupnéna pro podavani zadosti 24 hodin denné od 20.
do 31. kvétna.

Pfipravy na danou lhdtu byly Usp&&né a zadatelGm o registraci se dafilo pfedkladat své
74dosti bez technickych problémd.

Provadéni projektu integrace dat smérem k integrovanym datiim a jedno
pFistupové misto pro prislusné organy clenskych stat

Na konci roku 2013 agentura ECHA vydala konec¢nou verzi projektu integrace dat, ktery
byl zahajen v roce 2011 s cilem Iépe integrovat data a provozni aplikace na zakladé
platformy pro integraci dat. Pomoci fidiciho panelu portédlu mohou uzivatelé pfislusného
Uradu vyhledavat a prohliZzet si chemické latky a souvisejici informace o vSech procesech
podle nafizeni ERACH v jednom kombinovaném zobrazeni. Platforma pro integraci dat
bude postupné pouzivana nékolika aplikacemi, véetné nového portalu agentury ECHA pro
sifeni informaci.

V roce 2013 bylo zahajeno komplexni pfepracovani a vyvoj platformy IUCLID - IUCLID 6.
IUCLID 6 silné podpofi funkéni a nefunkéni vliastnosti soucasného systému IUCLID 5,
véetné& podpory organizaci rdzné velikosti, lep&i bezpeénosti, integrace s jinymi aplikacemi,
vykonu a rozsifitelnosti. Klicova sada funkci bude dodana na zacatku roku 2014, poté bude
nasledovat rozsahlé testovani, které zahrne i externi subjekty. Zpfistupnéni platformy
IUCLID 6 uzivateldm mimo agenturu ECHA se predpoklada zacatkem roku 2016.

Z dlvodu naroénych cill stanovenych pro realizaci Rejstiiku pro biocidni pfipravky (R4BP
3) doslo ke zdrZzeni praci na nové generaci REACH-IT. Agentura ECHA nicméné zahajila
rozsahlou revizi architektury REACH-IT prostfednictvim analyzy a studii proveditelnosti.

U nastroje REACH-IT budou provedeny strukturalni zmény, aby jeho udrzba byla rychlejsi
a nakladové efektivnéjsi. BEéhem tohoto vyvoje budou zohlednény potieby lepsi
pouzitelnosti, zejména pro MSP, v souvislosti se |hdtou pro registraci podle nafizeni REACH
v roce 2018. Pri tomto prepracovavani budou pouzity vylepsené integracni schopnosti
platformy IUCLID 6. Prvni komponenty REACH-IT 3 budou vyvinuty v roce 2014.

V roce 2013 se dale vyvijel nastroj CHESAR a v bfeznu byla vydana nova verze se
v ’ ’ r s vO . . . z . r v v
shazsim generovanim scenaru expozice pro komunikaci v ramci dodavatelského retézce.
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Provadéni planu pro SiFeni informaci

Portdl pro &iFeni informaci byl priib&zné udrzovan po cely rok vydanim nékolika vylepeni
a doplfikd k Gdajim poskytnutym podle planu. Tato vylep$eni zahrnuji ndzvy spoleénosti,
zverejiovani vice informaci z dokumentaci NONS, vyhledavani podle pouziti

a zverejfiovani biocidnich latek a pripravkd. Spolu s tim byla provedena architektonicka
studie a zapocata analyza ohledné zmény systému Sitfeni informaci, kterd umozni
integrované zobrazeni vSech dat a informaci o chemické latce, které jsou dostupné

v agentufe ECHA a soucasné nejsou ddvérné. Tento prepracovany systém bude fungovat
na zakladé schopnosti platformy pro integraci dat a vyuzivat moznosti integrace nastroje
IUCLID 6.

Probéhla aktualizace seznamu C&L tak, aby zahrnoval i klasifikaci podle smérnice

0 nebezpednych latkach a smérnice Seveso II a preklad nazvl latek dostupny pro
polozky pfilohy VI nafizeni CLP vCetné chorvatstiny. V lednu byla spusténa platforma
C&L pro zadatele o registraci a oznamovatele, aby jim pomohla shodnout se na jejich
polozkach C&L.

Rozsirovani podpory IT na pracovni postupy agentury ECHA

Pracovni postup pfi vyhodnocovani dokumentaci byl vylepsSen o tfi nové verze, které
umozni lepSi integraci s jinymi systémy IT. Tento pracovni postup se ukazal jako
uziteény nastroj na podporu vyhodnocovani, umoznujici dosahnout 5% cile u kontrol
souladu dokumentaci latek v nejvyssim mnozstevnim rozmezi.

Nastroj na podporu védeckych rozhodnuti Odyssey, ktery podporuje vyhodnocovani
dokumentaci, byl vylepSen o dvé nové verze, které zlepSily integraci s jinymi systémy

a zvysily rozsah aplikace tak, aby podporovala i posuzovani dotazd. Opakovana zpozdéni
a nedostatecna kvalita softwaru poskytnutého dodavatelem vedly nicméné ke zpozdéni
a k nutnosti uplatnit smluvni opravné prostiedky Dalsi verze byly odlozeny na rok 2014.

Program spravy obsahu podniku (ECM) pokracoval se schvalenim nového planu pro
program vcetné dvou zdsadnich iniciativ. Nejdfive byl implementovan projekt spravy
evidence, ktery je pfipraven ke spusténi od ledna 2014. Za druhé bylo navrzeno obecné
Fedeni pro spravu pripadd s ndzvem Dynamic Case V1.0, které bylo postupné vyvinuto
tak, aby poskytovalo podporu véem procesiim souvisejicim s nafizenimi REACH a CLP.
Regeni bude pro prvni procesy spuséténo v roce 2014. Integrace systému pracovnich
postupl agentury ECHA s platformou externi spoluprace bylo odloZeno. Agentura ECHA
skutecné provedla analyzu nékolika moznosti, mezi jinymi posileni bezpec¢nosti soucasné
uzivané platformy CIRCA-BC (kterou vlastni a spravuji Utvary IT Komise) a trzniho
nastroje poskytovaného jako sluzba na internetu, ktery nabizi dostatecné bezpecnostni
rysy. Agentura ECHA se rozhodla, Ze pred pfijetim kone¢ného rozhodnuti provede pilotni
projekt, ktery zacal v roce 2013 a bude pokracovat i v roce 2014. Pfrechod od platformy
CIRCA-BC totiz bude mit dlsledky pro koncové uZivatele a pro sekretariat, ktery bézné
ridi spolupracujici skupiny.

Zavadéni systémi IT pro biocidni pfipravky a PIC

Pro nové nafizeni o biocidnich pfipravcich agentura ECHA vyvinula R4BP 3, piné
prepracovanou verzi systému pro predkladani zadosti R4BP, aktualizovala systém IUCLID
5 0 nezbytné zmé&ny tykajici se BPR, pFenesla 2 396 uzavienych ptipadd z pfedchoziho
systému R4BP a stanovila bezpecnostni pozadavky a technické provadéni pro vzdalené
pripojeni uréenych vnitrostatnich organl. Kromé toho byl aktualizovan portal agentury
ECHA pro Sifeni informaci, aby zahrnul i Ucinné latky, povoleni pro biocidni pFipravky

a tzv. seznam podle ¢lanku 95 do data vstupu nafizeni v Uc¢innost.

Agentuie ECHA se dafilo Uspésné pFijimat zadosti podle nafizeni o biocidnich pfipravcich
a vnitrostatni organy mohly okamzité provadét své ukoly v novém systému.
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Pfepracované znéni natizeni PIC vstoupi v Ucinnost v bfeznu 2014. V pripravé na tento
krok agentura ECHA vyviji novy systém, ePIC, ktery nahradi soucasné pouzivany nastroj
pro prekladani a databazi s ndzvem Evropska databaze vyvozu a dovozu nebezpecnych
chemickych latek (EDEXIM). Vzhledem k prekryvajicim se potfebdm zdrojl pti pripravé
na narizeni BPR a PIC se spusténi systému ePIC planuje na podzim 2014. Do té doby se
bude pouzivat soucasny systém EDEXIM. Tento pfistup byl dojednan s Evropskou komisi
a uréenymi vnitrostatnimi organy a agentura ECHA podle tohoto planu v roce 2013
postupovala.

Prace organl odpové&dnych za prosazovani nafizeni REACH byla podpotena tfemi
vydanymi verzemi (v bfeznu, fijnu a prosinci) informacniho portalu REACH pro ucely
prosazovani (RIPE) uréeného orgdnim odpovédnym za prosazovani.

2. Cile a ukazatele

Cile
1.  Systémy informacnich technologii (zejména IUCLID, CHESAR, REACH-IT
a systém pro &iFeni informaci) budou odpovidajicim zplsobem podporovat
prdmysl a agenturu ECHA pfi zpracovavani dokumentaci pro lhdtu podle nafizeni

vvvvv

2. Systémy IT budou odpovidajicim zplsobem podporovat prvni Gkoly
predpokladané pro agenturu ECHA pfi vstupu nafizeni o biocidnich pFipravcich
v ucinnost.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Mira spokojenosti externich uZivatell Vysoka Vysoka

s nastroji informacnich technologii
(IUCLID, REACH-IT, CHESAR a systémem
pro Sifeni informaci)

3. Hlavni vystupy
e Byla spusténa prvni verze fidiciho portalu panelu pro prislusné organy clenskych
statd.
¢ Byl dokoncen navrh architektury platformy IUCLID 6 a vyvoj postupoval podle
planu projektu.

e Zacalo prepracovavani platformy REACH-IT prostrednictvim studii architektury
a analyzy.

e Byly zavedeny a funguji informacni systémy a funkce R4BP 3, IUCLID a systému
pro Sifeni informaci pro vstup nafizeni o biocidnich pfipravcich v Gcinnost.

e Dale se vyvijel portal RIPE a byly vydany tfi nové verze.

e Lh{ta pro registraci pomoci nastroje REACH-IT byla (sp&&né& podporena
prislusnymi nastroji: REACH-IT, IUCLID, Chesar a nastrojem pro Sifeni informaci.

e PFipravy pro vstup nafizeni PIC v Gcinnost v roce 2014 postupovaly podle planu.

e Cil pro kontrolu souladu byl Uspésné podporen prislusSnymi nastroji: byl vydan
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pracovni postup pfi vyhodnocovani dokumentaci a jeho tfi nové verze, dale pak
dvé nové verze nastroje Odyssey.

Byl Uspésné navrzen Dynamic Case V1.0 a vyvoj postupoval podle planu projektu.

Byla vydana jedna nova verze nastroje pro pracovni postup v pripadé latek
vzbuzujicich mimoradné obavy.

Byly udrzovany bézici systémy podnikovych informaci.
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Cinnost ¢&. 7: Védecké ¢innosti a technické poradenstvi pro organy
a instituce EU

Agentura ECHA je regulacni organizaci s Ukoly ve védecké a technické oblasti. Z tohoto
dlvodu musi agentura ECHA trvale investovat do rozvijeni své v&decké a technické
kapacity tak, aby sva rozhodnuti, stanoviska a rady mohla zakladat na nejnovéjsich
védecko-technickych poznatcich. To ji rovnéz umozni poskytovat poradenstvi orgdnim
a institucim EU v pfisludnych otdzkach, jako je dal$i tvorba pravnich predpisd.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Agentura ECHA pokracovala ve svych pfipravach na provadéni svého tretiho
strategického cile, kterym je stat se centrem budovani védeckych a regulacnich kapacit
¢lenskych statd, evropskych instituci a ostatnich aktérd a tyto znalosti vyuzit ke zlepseni
provadéni pravnich predpist tykajicich se chemickych latek.

Agentura ECHA poskytla védecké informace pro vypracovani novych pokynd OECD pro
zkouseni a alternativnich metod zkouseni a posuzovani. Agentura ECHA vyskolila jak
prisluéné organy ¢lenskych statd, tak své zaméstnance v pouZivani a v moznostech
nastrojové sady OECD pro kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou (QSAR), ¢imz
vybudovala kapacitu organ{ v oblasti QSAR. Agentura ECHA rovnéZ pfispéla k pokynim
OECD pro seskupovani chemickych latek. Interné se agentura ECHA usporadala tak, aby
mohla ucinné projednavat a analyzovat pristupy zalozené na jinych nez zkusebnich
metodach pouzivané Zadateli o registraci a predstavované ve védecké literature. Pro
zameéstnance byla rovnéz usporadana prvni Skoleni tykajici se zvlastniho softwaru
navrzeného pro jiné nez zkusebni metody.

V roce 2013 agentura ECHA nadale podporovala Komisi v jeji praci tykajici se regulacnich
aspektl nanomateriald a fungovala jako katalyzator a aktivni ¢initel pfi provadéni
rlznych opatfeni pro nanomaterialy vyplyvajicich z nafizeni REACH a CLP. Agentura
ECHA pokradovala v potadani rozsahlych &koleni v oblasti nanomaterialt pro
zameéstnance ECHA i pro partnery. Kromé toho agentura ECHA zahajila spolupraci

s prislusnymi vyzkumnymi projekty FP7, aby sledovala nejnovéjsi vyvoj ve vyzkumu

v oblasti nanomateriald.

Agentura ECHA se Ucastnila poslednich fazi projektu NANOSUPPORT spolu se Spolecnym
vyzkumnym stiediskem. Vysledek tohoto projektu byl dale pouzivan Komisi

v probihajicim posuzovani dopadt mozné zmény pftiloh nafizeni REACH v souvislosti

s nanomaterialy. Pracovni skupina agentury ECHA pro nanomaterialy se zabyvala
nedavnymi zjist&nimi a vyvojem zejména v oblasti charakterizace nanomateriald, stejné
jako analogického pfistupu a seskupovani nanomaterialli. Agentura ECHA usporadala dvé
zavéredna setkani Skupiny pro posuzovani jiz registrovanych nanomateriali (GAARN).
Hlavni vysledky zasedani GAARN byly zformulovany v doporuéeni osvédéenych postupl
pro zadatele o registraci, ktera byla zvefejnéna na internetové strance agentury ECHA
pro nanomaterialy a Sifena prostfednictvim webinare. Agentura ECHA dale sledovala
praci OECD prostiednictvim aktivni UcCasti na nékolika zasedanich pracovni skupiny pro
vyrobené nanomaterialy.

Agentura ECHA i nadale pfispivala k probihajicim iniciativdam Komise v souvislosti

s endokrinnimi disruptory vCetné tvorby horizontalnich kritérii pro tyto latky. Agentura
ECHA se G&astnila a poskytovala odborné poradenstvi na ad hoc zasedani zastupcl
Utvard Komise, agentur EU a ¢&lenskych stat, odborné poradni skupiny pro endokrinni
disruptory a pracovni skupiny védeckého vyboru EFSA pro endokrinné ucinné latky.

Agentura ECHA posilila svoji spolupraci se Spoleénym vyzkumnym stfediskem Komise
prostrednictvim dohody o spolupraci provadéné v ramci programu spoluprace. Tato
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spoluprace zahrnovala napftiklad zpravy a schlizky o vybranych rizicich pfi pouzivani
nestandardnich Udajl a spolupraci v oblasti integrovanych ptistupl k testovani

a posuzovani souvisejicich s nafizenim REACH, zejména téch, které se tykaji senzibilizace
pokozky.

Agentura ECHA dale provedla analyzu doporuceni, ktera ji byla adresovana ve sdéleni
Komise po prezkumu né&kterych prvkd natfizeni REACH. Vzhledem k tomu, Ze vétdina
doporuceni byla v souladu s vlastnimi zjisténimi agentury ECHA uvedenymi v jeji zpraveé
o fungovani nafizeni REACH a CLP (Cervenec 2011), bylo do provadéni pracovniho
programu agentury ECHA na rok 2013 jiZ zahrnuto mnoho krok{ doporuéenych Komisi.
Tam, kde to bylo vhodné, agentura ECHA zaclenila dalsi nasledné kroky do pripravy
svého viceletého pracovniho programu na obdobi 2014-2018.

V rdmci nového zpusobu prace uspofadala agentura ECHA v kvétnu 2013 prvni tematicky
védecky workshop k posileni dialogu mezi vyzkumem a regula¢nimi Ciniteli. Tématem
tohoto workshopu bylo posouzeni rizik pro sedimenty. Kromé toho se agentura ECHA
zapojila do nové zfizené podskupiny védeckych poradct v rdmci sité agentur EU
(zahrnujici osm agentur EU a hlavniho védeckého poradce predsedy Komise Barrosa) a do
pripravy memoranda porozuméni mezi agenturou ECHA a Evropskou agenturou pro |éCivé
pripravky (s cilem podepsat toto memorandum v roce 2014).

2. Cile a ukazatele

ile
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Agentura ECHA bude mit dobrou schopnost poskytovat védecké a technické
poradenstvi ohledné bezpe¢nosti chemickych latek, véetn& nanomaterialt

a endokrinnich disruptort, toxicity smési, posouzeni expozice, zkuéebnich metod
a vyuziti alternativnich metod.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Mira spokojenosti s kvalitou védecké, Vysoka Vysoka

technické a administrativni podpory
poskytované Komisi a pFislusnym
organim ¢lenskych statl

3. Hlavni vystupy

e Poskytnuty prispévky k vytvoreni novych metod zkouseni, zejména prostfednictvim
programu pokynt OECD pro zkouseni.

e Software pro jiné nez zkusebni metody zakoupen a dan k dispozici, odborné znalosti
ziskany prostfednictvim skoleni, praktickych zkuSenosti a aktivnich vymén
s odborniky mimo agenturu ECHA. Usporadana skoleni pro interni a externi odborniky
v oblasti alternativ ke zkouseni.

e Webinaf na téma ,Jak zajistit bezpe&né pouzivani nanomateriald podle nafizeni
v s s .y 7 v v r ’ .. .70
REACH - cast II: stavajici osvedcene postupy pro posouzeni rizika nanomaterialu pro
lidské zdravi a Zivotni prostiedi®.
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Hodnoceni rizika nanomateriall pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi — zvefejnény
osvédcéené postupy pro zadatele o registraci podle nafizeni REACH.

Prispévek agentury ECHA ke stanoveni referenc¢niho stavu pro Ucely posouzeni
dopadl moznych zmén pfiloh nafizeni REACH pro nanomaterialy.

Souhrn hlavnich vysledkl diskusi tematického védeckého workshopu o posouzeni
rizik pro sedimenty.
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Cinnost ¢&. 16: Biocidni pFipravky

Cinnost ,biocidni pfipravky" se tyka operaci agentury ECHA podle nafizeni o biocidnich
ptipravcich souvisejicich s vyhodnocovanim G&innych latek, Zadostmi o povoleni pFipravkl
v EU a védeckym posuzovanim provadénym samotnou agenturou podle uvedeného
narizeni (pro zadosti o technickou rovnocennost, dodavatele ucinnych latek a klasifikaci
zmeén). Agentura ECHA nejen podporuje Vybor pro biocidni pfipravky v procesu
schvalovani latek a pripravkd na Grovni EU, ale také zajistuje sekretariat pro koordinaéni
skupinu, ktera se zabyva spory v ramci procesu vzajemného uznavani vnitrostatnich
registraci.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
o dodavani biocidnich pFipravk( na trh a jejich pouzivani (,nafizeni o biocidnich

pfipravcich", BPR) vstoupilo v Gcinnost dne 1. zafi 2013.

B&hem tohoto roku pokracovaly pFipravné prace prostfednictvim deviti projektd
provadéni narizeni o biocidnich pfipravcich (BIP) popsanych nize.

Projekt Popis

provadéni

narizeni

o biocidnich

pripravcich

BIP 1 Schvalovani Gcinnych latek

BIP 2 Povolovani ptipravkd

BIP 3 Technicka rovnocennost a alternativni dodavatelé

BIP 4 Sdileni Gidaju a $ifeni informaci

BIP 5 Vybor pro biocidni pfipravky a koordinacni skupina

BIP 6 Pokyny, kontaktni misto a komunikace

BIP 7 Finance a lidské zdroje

BIP 8 Sprava a ucetnictvi

BIP 9 IT pro biocidni pripravky (véetné predkladani udajl
a fakturace).

1. zafi 2013 byla agentura v provozu, aby plnila vSechny ukoly, jimiz ji povéfuje nafizeni
o biocidnich pFipravcich. Z dlvodu omezeni lidskych a finanénich zdroji se agenture
ECHA nepodafilo dokoncit vSechny planované pripravné prace, coZ se rovnéz odrazilo ve
vysledném ukazateli pIlnéni (90 % misto 100 %). Nezbytné procesy, systémy IT (IUCLID
5.5 a R4BP 3) a pracovni postupy byly nicméné zavedeny a fungovaly, aby bylo mozno
predkladat dokumentace a zadosti o technickou rovnocennost a nakladat s nimi, a pro
dodavatele G&innych latek a dotazy na sdileni Gdaji. Kromé toho by zfizen Vybor pro
biocidni pripravky s nékolika stalymi a ad hoc pracovnimi skupinami, ktery by mél zahajit
¢innost v roce 2014. Dokonceni zbyvajicich klicovych pfipravnych Cinnosti, jako je dalsi
rozvoj internich proces, pracovnich postupl a dalsich funkci systému R4BP 3 bude
provedeno v prvnim semestru roku 2014.

Koordinacni skupina se poprvé setkala v zari 2013 a svoji ¢innost zahajila v prosinci
2013 po zfizeni kontaktnich mist, volbé docasného predsedy a vypracovani navrhu
jednaciho fadu a pracovnich postupQ.

Bylo dokonceno predavani programu prezkoumani Ucinnych latek ze Spole¢ného
vyzkumného stiediska Evropské komise.

Od vstupu nafizeni o biocidnich pfipravcich v Gcinnost byly povinnosti tykajici se Sifeni
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informaci definované v uvedeném nafizeni splnény prostrednictvim zverejnéni téchto tfi
seznamU: seznamu schvalenych G&innych latek, seznamu udélenych povoleni pro
pripravky pFislusnymi organy &lenskych statt ke dni vstupu v G&innost (na zakladé
informaci obsazenych v systému R4BP 2) a predb&Zného seznamu dodavateld G&innych
latek.

B&hem 1. dne partnerd v oblasti biocidnich pripravkd, ktery agentura ECHA potadala

v Cervnu, byly navazany kontakty a vytvoreny sité s prislusSnymi organy a zucastnénymi
stranami. Prvni navstéva prislusného organu pro biocidni pfipravky probéhla v prosinci
2013.

Mezi datem vstupu v Gcinnost a koncem kalendafniho roku agentura obdrzela jednu zadost
o obnoveni Ucinnych latek, ¢tyfi zadosti o technickou rovnocennost a Sest zadosti
dodavateld G¢innych latek (¢ldnek 95). Lhita pro rozhodnuti o technické rovnocennosti je
90 dni s moznosti prodlouzeni o dobu, kterou zadatel potfeboval na zaslani zadosti o dalsi
informace; rozhodnuti je tedy mozno ocekavat v 1. nebo 2. ¢tvrtleti roku 2014. Nafizeni
o biocidnich pFipravcich nestanovi zadnou Ihdtu pro rozhodnuti o 2adostech dodavateld
ucinnych latek; prvni rozhodnuti je tedy mozno oc¢ekavat v 1. nebo 2. ¢tvrtleti roku 2014.
B&hem téhoz obdobi bylo pfijato a dotéenym piisludnym organtim pieposldno 1 208
7adosti o vnitrostatni povoleni biocidnich ptipravk{ (nové zadosti, zadosti o obnoveni

a o vzajemné uznani). Celkové se na zakladé poctu obdrzenych pfihlasek zda, ze zacatek
fungovani nafizeni o biocidnich pFipravcich byl pomalejsi, nez se plvodné predpokladalo,
ale obdobi od vstupu v Ucinnost je pfilis kratké na to, aby bylo reprezentativni,

a spolehlivost odhadl byla nizka.

2. Cile a ukazatele

Q

ile
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1. zaFi 2013 bude agentura pfipravena a v provozu, aby plnila vSechny ukoly,
jimiz ji povéruje nafizeni o biocidnich pfipravcich.

2. Od 1. zafi 2013 budou vSechny dokumentace zpracovany podle standardnich
postupl pfijatych agenturou ECHA a v zdkonnych Ih{téch nebo stanovenych
cilovych IhGtach.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013

Uspésnost projektu pro kli¢ové pfipravné 100 % 90 %
¢innosti z hlediska dostupnosti koncovych
pripravka.

Procento dokumentaci zpracovanych podle | 100 % 100 %
standardnich postupt a v zakonnych
Ihdtéch.

Mira spokojenosti s kvalitou védecké, Vysoka Vysoka
technické a administrativni podpory
poskytované ¢lenlim Vyboru pro biocidni
pfipravky, koordinacni skupiny a Komisi
a prisludnym organdm ¢&lenskych statd.
(rovnéz béhem priprav).
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3. Hlavni vystupy

Od vstupu nafizeni v Gc¢innost dvakrat zasedala koordinacni skupina, ktera zacala
svoji ¢innost diskusi nad dvéma neshodami tykajicimi se vzdjemného uznavani
v prosinci 2013.

Bylo dokonceno predavani programu prezkoumani ucinnych latek ze Spolecného
vyzkumného strediska Evropské komise.

Od vstupu v U¢innost agentura ECHA rovnéZz zpracovala 24 dotazl tykajicich se
sdileni dajl o biocidnich pFipravcich.

Ke konci roku agentura obdrzela jeden spor o sdileni (daju, ktery se zpracovava
a rozhodnuti se o¢ekava pocatkem roku 2014.



50 Obecna zprava za rok 2013

Cinnost &. 17: PIC

Nafizenim o postupu predchoziho informovaného souhlasu (PIC) se provadi mezinarodni
Rotterdamska umluva v EU. Toto nafizeni se tyka zakazanych a pfisné omezenych
chemickych latek a zajistuje mechanismy pro vyménu informaci tykajicich se vyvozu

a dovozu téchto chemickych latek. Agentura ECHA bude fidit praktické fungovani
mechanismd PIC a Komisi bude na vyzadani poskytovat technické a védecké informace
a podporu.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Rok 2013 byl klicovy pro pfipravu na vstup pfepracovaného znéni narizeni PIC v Gcinnost
dne 1. brezna 2014. Za timto Ucelem byl na zacatku roku 2013 vypracovan plan
projektu, ktery se zabyval ndborem a &kolenim zamé&stnancl, postupy a vyvojem

v oblasti IT a pfedavanim ze Spole¢ného vyzkumného stfediska.

Vsichni partnefi byli prib&zné informovani o pokroku agentury ECHA a G&astnili se
rozhodovaciho procesu tykajiciho se zavadéni nového nastroje IT (ePIC). Bylo usporadano
nékolik workshopt s partnery z fad zastupct Komise, uréenych vnitrostatnich organd

a primyslu. Cilem bylo zajistit hladky pfechod ze stavajiciho systému EDIXIM na systém
ePIC koncem roku 2014.

Agentura ECHA se rovnéz z(é&astnila zasedani uréenych vnitrostatnich orgdnt a referovala
na nich o pokroku. Probéhly dalsi diskuse o predani se Spoleénym vyzkumnym stfediskem
a Komisi a na konci roku 2013 byla prostfednictvim prace na konkrétnich pfipadech
vy$kolena skupina zaméstnanct v otdzkach spojenych s nafizenim PIC a se systémem
predkladani ve Spolecném vyzkumném stredisku .

2. Cile a ukazatele
Cile

1.  Pfipravy dosahnou stadia dostate¢né pokrocilého na to, aby bylo zahajeno
efektivni a Usp&sné provadéni novych Ukoll nafizeni PIC po¢inaje jeho vstupem
v ucinnost.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Uspésnost projektu pro pfipravné ¢innosti | 80 % 80 %

z hlediska &asu, rozsahu a zdrojQ.

Mira spokojenosti s kvalitou védecké, Vysoka Vysoka
technické a administrativni podpory
poskytované Komisi a uréenym
vnitrostatnim organlm ¢&lenskych statd.

3. Hlavni vystupy

’ ’ V. z ’ ’ o e o

. Vyznamny pokrok pri navrhovani nezbytnych procesu, pracovnich postupu
7 o v I3 I3 e z I3 ’ I3 s
a systéemu IT pro predkladani a zpracovavani oznameni.
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Navazany kontakty a sité s uréenymi vnitrostatnimi organy a zdc¢astnénymi
stranami.
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2. Organy agentury ECHA a prlifezové c¢innosti

Cinnost &. 8: Vybory a forum

Vybory - Vybor &lenskych statd (MSC), Vybor pro posuzovani rizik (RAC), Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) a Vybor pro biocidni pfipravky (BPR) - jsou nedilnou
soucasti agentury ECHA a hraji zasadni ulohu zejména pfi poskytovani cenného védeckého
a technického poradenstvi (tj. dohod a stanovisek) jakozto zakladu pro rozhodovani
agentury ECHA a Komise.

Férum pro vymé&nu informaci o prosazovani zajistuje sit organd ¢lenskych statd
odpovédnych za prosazovani narizeni REACH, CLP a PIC s cilem harmonizovat pristup
téchto organl k prosazovani. Jeho Gkolem je mimo jiné Uzce spolupracovat

s vnitrostatnimi organy odpov&dnymi za prosazovani a ptisludnymi orgény &lenskych statd
s cilem zajistit nalezitou koordinaci mezi jejich ukoly.

1. Hlavni ispéchy roku 2013

Vybor ¢élenskych stati (MSC)

Vybor MSC se jednomysIné shodl na identifikaci osmi latek jako latek vzbuzujicich
mimoradné obavy, které byly pozdéji zafazeny na seznam latek pro pripadné zahrnuti do
prilohy XIV. U Ctyr dalSich latek se vybor MSC jednomysiné shodl, Zze neni mozné je urcit
za latky vzbuzujici mimoradné obavy.

V prosinci 2013 vybor MSC pfijal stanovisko k patému navrhu doporuceni agentury ECHA
pro stanoveni priority péti dalSich latek pro zarazeni do pfilohy XIV. U jedné z latek
zahrnovalo stanovisko vyboru MSC mensinovy postoj ohledné stanoveni priority. Vybor
MSC projednal a podpofil zménu pristupu ke stanovovani priorit, ktery by se mél zacit
pouzivat od roku 2014.

Vybor MSC jednomysIné schvalil 18 navrhd rozhodnuti agentury ECHA tykajicich se
kontroly souladu registraénich dokumentaci a 109 navrhl rozhodnuti o navrzich zkousek.
V 82 pripadech navrh{ zkou$ek (kdy byla navrzena dvougeneraéni zkoudka reprodukéni
toxicity) se vyboru MSC nepodafilo dosdhnout jednomysiné shody z divodu olekavaného
politického zavéru o tom, jak pouzit nejnovéjsi zkusebni metodu v pripadé reprodukéni
toxicity. V souladu s pravnimi pozadavky byla nebo bude Komisi predlozena plna
dokumentace k dal&imu rozhodovani. Z tohoto divodu byl ukazatel jednomysinosti shod
vyboru MSC na urovni 65 % misto minimalniho 80% cile.

Béhem roku 2013 vybor MSC schvalil prvni navrhy rozhodnuti o hodnoceni latek (celkem
16 navrhd) v ndvaznosti na hodnoceni latek provedend ¢lenskymi staty. Tykalo se to 14
latek uvedenych v planu CoRAP pro hodnoceni béhem roku 2012. Tim bylo zahajeno
konecné rozhodovani v procesu hodnoceni latek podle nafizeni REACH. V souvislosti

s procesem hodnoceni latek pfijal vybor v Unoru 2013 své stanovisko k navrhu agentury
ECHA tykajicimu se aktualizace planu CoRAP a béhem roku rovnéz poskytl své
stanovisko k pfidani jedné latky do planu CoRAP.

Pravidelni pozorovatelé vyboru MSC z fad partner( a drzitelé ptipadd (Zadatelé
o registraci) mohou sledovat jednani vyboru o hodnoceni dokumentaci od roku 2011.
B&hem roku 2013 se drzitelé pripadl zG&astnili jednani vyboru v 66 % ptipadd.
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Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu
(SEAC)

Vybor RAC pfijal v roce 2013 na zakladé konsensu celkem 34 stanovisek k harmonizované
klasifikaci a oznaceni, z nichZ se vétsina tykala pfipravkl na ochranu rostlin. Prvni
dokumentace o G¢&inné latce podle nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni pripravkd na
ochranu rostlin na trh, u niz bylo tfeba sladit procesy Ufadu EFSA a agentury ECHA, aby se
zabranilo odlisnym stanovisklm, byla uzavfena v prosinci. Dokonéeni vyznamné &asti
prace na slozitych navrzich na harmonizovanou klasifikaci a oznacCovani uskutec¢néné

v roce 2013, napt. priprava stanovisek k osmi antikoagulaénim rodenticidiim, bylo
presunuto na rok 2014.

Vybor RAC prijal zavéry ke tfem zadostem vykonného reditele o stanovisko podle ¢l. 77
odst. 3 pism. c); jedna zadost se tykala toxicity galliumarsenidu pro reprodukci, dalsi
prezkumu zpravy agentury ECHA o omezeni neklasifikovanych ftalati DINP a DIDP

a posledni toxicity dvou fenolickych benzotriazold pro specifické cilové organy.

Vybor RAC pfijal stanoviska ke dvéma navrhim na omezeni - jednomu tykajicimu se
1,4-dichlorobenzenu v toaletnich deodorantech a osvézovacich vzduchu a druhému
tykajicimu se omezeni olova ve spotfebitelskych pfedmétech, které si malé déti mohou
vlozit do Ust.

Vybor SEAC pfijal v roce 2013 zavér ke dvéma stanoviskim, a to k ndvrhu omezit
Sestimocny chrom v kozenych vyrobcich a k ndvrhu omezit 1,4-dichlorobenzen v toaletnich
deodorantech a osvézovacich vzduchu. Ocekava se, ze stanovisko vyboru SEAC o omezeni
olova ve spotrebitelskych predmétech bude dokonceno v roce 2014. Ze Sesti kontrol
souladu provadénych u novych dokumentaci pro omezeni vybor RAC i vybor SEAC zjistily
nesoulad u jedné dokumentace.

Za Ulelem zefektivnéni procesu omezovani byl v roce 2013 proveden piezkum postupl
vyboru pfi provadéni kontrol souladu a pfipravé stanovisek v pripadé omezeni.
O prezkumu pfipravy stanovisek se ma rozhodnout v roce 2014.

Vybory RAC a SEAC schvalily prvni zadost o povoleni tykajici se pouzivani DEHP pfi
vyrobé ptipravku pouZivaného pfi difiznim lepeni a vyrobé listd vrtule leteckych motord.
Diskuse o sedmi dalSich zadostech byly zahajeny koncem roku 2013 a budou ukonceny
v roce 2014. Celkem osm Zadosti proslo v roce 2013 kontrolou souladu provedenou
vybory RAC a SEAC (jedna byla stazena a ¢tyfi budou dokoncéeny zacatkem roku 2014.

Vybor SEAC se shodl na tom, jak bude hodnotit ekonomickou uskutecnitelnost v ramci
procesu zadosti o povoleni. Kromé toho se vybory RAC a SEAC spolec¢né shodly na
doporuceni ohledné délky prezkumu v procesu povolovani.

Jako soucast probihajiciho programu budovani kapacit pro povolovani schvalil vybor RAC
vztahy mezi davkou a odezvou pro karcinogenitu latek obsahujicich Sestimocny chrom

a anorganicky arsen. Vybor RAC tyto odhady rizik pouzije k hodnoceni zadosti o povoleni
predvidatelnym a transparentnim zpdsobem.

V roce 2013 zfidil vybor SEAC pracovni skupinu s cilem zkoumat zptsoby hodnoceni
latek PBT a vPvB v souvislosti s omezenimi a Zzddostmi o povoleni.

V roce 2013 vyvinul sekretariat dalsi asili, aby vybory RAC a SEAC podpofil vzhledem

k jejich rostouci pracovni zatéZi. Fungovani vyborl agentury ECHA a dal&i vyzvy spojené
se zvyenou pracovni zatéZi, zejména potfeba zpravodaji ve vyborech RAC a SEAC, byly
projednavany pf¥i tfech prilezitostech ve spravni radé agentury ECHA a rovnéz pfi zasedani
reditell pFisludnych organl &lenskych statl a byly oznaéeny za dilezitou otdzku ovliviujici
Uspé&sné provadéni nafizeni REACH. V disledku toho se od pfislunych organl &lenskych
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statd pozaduje, aby minimalné& 50 % pracovni doby vé&novaly novym nebo op&tovné
jmenovanym ¢lenim a poskytly odpovidajici podporu ¢lentim vyborl, ktefi se v pfistich
letech budou muset vyrovnat s rostouci pracovni zatéZi. S prosincovym jmenovanim ¢&lend
spravni rady doslo ke zvy$eni po¢tu ¢lend jmenovanych do obou vybord: poéet ¢lenl
vyboru RAC se zvysil ze 39 na 42 ¢lenl a pocet ¢lenl vyboru SEAC se zvysil ze 25 na 32
clenu.

Zameéstnanci agentury ECHA se zUcCastnili zasedani Védeckeho vyboru pro limitni hodnoty
expozice pfi praci (SCOEL, GR pro zaméstnanost) jako pozorovatelé, aby si vymeénili
nézory a zajistili Uzkou spolupraci. Pracovnici GR pro zaméstnanost se na oplatku ztcastnili
zasedani vyboru RAC. Diskutovalo se o spole¢nych otazkach, které maji dopad na
pracovisté, napr. pfislusné referencni hodnoty s urcitou odchylkou pro expozici 1,4-
dichlorobenzenu.

Vybor pro biocidni pripravky

Byl ustanoven Vybor pro biocidni pfipravky a je plné pfipraven zahajit svoji ¢innost v roce
2014. Vybor vytvoril jednaci rad, ktery byl pfijat spravni radou, a vypracoval klicové
pracovni postupy a Sablony stanovisek. Rovnéz byl vypracovan pfistup k zapojovani
partnerd a Zadateld do prace vyboru. Na podporu &innosti vyboru od ledna 2014 bylo
zFizeno nékolik stalych a ad hoc pracovnich skupin vyboru.

Foérum pro vyménu informaci o prosazovani

V roce 2013 se forum podstatné zamérilo na koordinované projekty prosazovani.

Dokoncilo a zverejnilo zadvérecnou zpravu o svém druhém koordinovaném projektu
prosazovani, ktery se zaméril na formuldtory smési. Zprava podtrhla vyznamné nedostatky
v bezpe&nostnich listech a nutnost daldiho zvySovani informovanosti nositell povinnosti.
Férum rovnéz uzavrelo prvni inspekcni fazi svého tretiho koordinovaného projektu
prosazovani nafizeni REACH zaméreného na registracni povinnosti, ovérovani registraci
vyhradnimi zastupci a spolupraci s celnimi organy.

Aby dale posililo své schopnosti v oblasti projektl, vypracovalo férum harmonizovanou
metodiku vybéru, stanovovani priorit, provadéni a hodnoceni svych koordinovanych

M o r Ve
projektu prosazovani.

Kromé téchto rozsahlych koordinovanych projektd férum rovnéz uzavielo a zverejnilo
zpravy ze dvou pilotnich projektd. Prvni projekt byl zaméren na meziprodukty ,kdy
vnitrostatni organy ovéFily status meziproduktl tak, Ze na mist& zkontrolovaly uplatnéni
prisné kontrolovanych podminek. Cilem druhého projektu bylo otestovat vzajemné vztahy
prosazenim povinnosti vyhradnich zastupcd a povinnosti souvisejicich s ozndmenimi

o vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy.

Operativni vztahy mezi agenturou ECHA a vnitrostatnimi orgdny odpovédnymi za
prosazovani tykajici se krok{ inspektord nasledujicich po rozhodnuti agentury se dale
prohloubily, zejména v souvislosti s opatfenimi nasledujicimi po prohlasenich o nesouladu,
ktera vyplynula z rozhodnuti o hodnoceni dokumentaci. Spoluprace mezi agenturou ECHA
a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za prosazovani, které napomaha sit kontaktnich mist
ve vSech Clenskych statech, zacala byt pIné funkcni, coz je predpoklad pfi prosazovani,
ktery agentufe ECHA umozni dosédhnout jejiho strategického cile zlepsit kvalitu idajd
predkladanych v registracnich dokumentacich. Férum zacalo projednavat rozsireni této
spoluprace na dalsi typy rozhodnuti v roce 2014.

S cilem vybudovat kapacitu pro prosazovani na vnitrostatni Grovni férum pfipravilo
v 1w Y . O . v Vv, s __rvO .
a uskutecnilo sva ,sSkoleni skolitelu™, v nichz se zameérilo na kontrolu scénaru expozic,
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inspekci meziproduktd, identitu latek a povinnosti souvisejici s latkami obsazenymi
v predmétech.

Forum dale pokracovalo ve své Cinnosti spojené s harmonizaci a podporou prosazovani
aktualizaci svého rejstiiku zavérl ve 23 jazycich a podporou sekretariatu agentury ECHA
pfi vyvoji informacniho portalu REACH pro Ucely prosazovani (RIPE). Rovnéz projednalo
a spolu s Komisi schvalilo potfebné zmény systému ICSMS Evropské komise s cilem
zajistit, aby byl tento systém vhodny pro bezpecnou komunikaci mezi organy pro
prosazovani.

Sekretariat fora podporil studijni navstévy a poskytl specializované programy skoleni pro
inspektory chorvatského organu pro prosazovani, aby je ptipravil na jejich nové ukoly
vyplyvajici z narizeni REACH a CLP. Kromé toho sekretariat poskytl technickou, védeckou
a administrativni podporu féru pri poradani zasedani jeho pracovnich skupin, jeho
vyro¢niho workshopu pro partnery a jeho plenarnich zasedani.

Férum rovnéz naddle poskytovalo poradenstvi vyborim RAC a SEAC a sekretariatu
agentury ECHA ohledné& vymahatelnosti ndvrhl omezeni. Zacalo s ptipravou souboru
analytickych metod a pfijalo metodiku shromazdovani informaci o téchto metodach od
rGznych partnerd.

Férum rovnéz prodiskutovalo svlij komplexni vicelety pracovni program na obdobi 2014-
2018 stejné jako svoji Ulohu p¥i prosazovani natizeni PIC, &imz ptipravilo pldu pro dal&i
aktivity v souvislosti s nafizenim PIC po jeho vstupu v Ucdinnost.

vvvvvv

e je vyzvalo k predklddani navrhl na témata &tvrtého projektu v oblasti prosazovani
a prispévkl ke shromazdovani informaci o analytickych metodéach.

2. Cile a ukazatele

0

ile

[y |

Sekretariat bude G¢inné a efektivné podporovat a usnadfiovat praci vybord, aby
vybory byly schopny:

¢ dodrzovat ¢asové harmonogramy uvedené v pravnich predpisech a

e predkladat vysoce kvalitni védecka a technicka stanoviska a dohody, jez
transparentnim zptsobem podpofii kone&né rozhodovani pti zajisténi
nezbytné dlvérnosti.

2.  Sekretariat bude U&inng, efektivné a transparentnim zptisobem podporovat
a usnadnovat praci féora, aby férum bylo schopno:

e ddle posilovat a harmonizovat prosazovani nafizeni REACH a CLP v ¢lenskych
statech EU/EHP pri zajisténi nezbytné ddvérnosti a

e podporovat harmonizované prosazovani prostifednictvim koordinace
v ’ . ] 7 s 7 ’ v v r o
spolecnych projektu prosazovani a sdileni osvédCenych postupu.

3.  Stretlm se stanovisky vé&deckych vybort jinych instituci Spoleéenstvi se bude
predchazet sdilenim informaci a koordinaci ¢innosti spoleCného zajmu a budou
se timto zplsobem fesit.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Procento stanovisek/dohod predlozenych 100 % 100 %

v zakonné IhGté

Procento jednomyslinych schvaleni 80 % 65 %
Vyborem &lenskych sttt

Procento stanovisek vyborl pFijatych na 80 % 93 %
zakladé shody

Mira stanovisek vybord vzatych v Gvahu Vysoka Vysoka
pfi kone¢ném rozhodovani Evropské

komise

Mira spokojenosti ¢lenl a daldich Vysoka Vysoka

Gc¢astnik( s fungovanim vybord (napf.

s podporou vcetné skoleni a predsedani
poskytovanou agenturou ECHA, celkovou
transparentnosti, zvefejiiovanim vysledk{
postupl vyborQ) a féra.

Vyskyt stietl se stanovisky védeckych Pouze v radné Jeden
vyborl ostatnich instituci EU odlvodnénych
pfipadech

3. Hlavni vystupy

Vybor ¢lenskych statd (MSC)

e Jednomyslné schvaleni 12 navrhl na identifikaci latek vzbuzujicich mimotadné obavy
(SVHC) vyborem MSC.

e Jednomysiné schvaleni 127 ndvrhd rozhodnuti o ndvrzich zkousek a kontrolach
souladu vyborem MSC.

e Priprava 16 jednomyslnych schvaleni nédvrhd rozhodnuti o hodnoceni latek.
Stanovisko k navrhu doporuceni agentury ECHA tykajicimu se pFilohy XIV.
Stanovisko k prvnimu navrhu aktualizace planu CoRAP a stanovisko k pridani jedné
latky do planu CoRAP.

VySe uvedeného bylo dosazeno prostiednictvim:

o Sesti plenarnich zasedani a sedmi zasedani pracovnich skupin a Ctyf
pfipravnych zasedani,

o Ucasti na workshopech tykajicich se dokumentaci a/nebo hodnoceni latek
a/nebo procesu povolovani.

Vybor pro posuzovani rizik

e 34 stanovisek vyboru RAC k dokumentacim k CLH.
e Dvé stanoviska vyboru RAC k navrhim omezeni.
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o Sest kontrol souladu provadénych u dokumentaci pro omezeni (pét pozitivnich
vysledkd, jeden negativni).

e Tri stanoviska podle ¢l. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH.

¢ Jedno stanovisko vyboru RAC tykajici se zadosti o povoleni.

e Osm kontrol souladu u zadosti o povoleni (vSechny vysledky pozitivni).

VySe uvedeného bylo dosazeno prostifednictvim ctyf plenarnich zasedani.

Vybor pro socioekonomickou analyzu

e Dvé stanoviska vyboru SEAC k navrhiim omezeni.

o Sest kontrol souladu provadénych u dokumentaci pro omezeni (pét pozitivnich
vysledkdl, jeden negativni).

¢ Jedno stanovisko tykajici se zadosti o povoleni.

e Osm kontrol souladu u zadosti o povoleni (vSechny vysledky pozitivni).

Vyse uvedeného bylo dosazeno prostfednictvim ¢tyf plenarnich zasedani.

Vybor pro biocidni pFipravky

Vybor byl zfizen.

Jednaci rad byl schvalen.

Byly schvaleny hlavni pracovni postupy a Sablony stanovisek.
Pracovni program na obdobi 2014-2016

Kodex chovani pro G¢ast zadatell ve Vyboru pro biocidni pfipravky.

Vyse uvedeného bylo dosazeno prostfednictvim tfi pfipravnych zasedani.

Koordinac¢ni skupina

e Byla ustanovena kontaktni mista a jmenovan predseda.

e Byla stanovena pravidelna zasedani.

e Byl vypracovan navrh jednaciho fadu a hlavni pracovni postupy a zasady.
e Prodiskutovany prvni neshody tykajici se vzajemného uznavani.

Férum

e TFi plenarni zasedani fora a dvanact zasedani pracovnich skupin.

e Zavérecna zprava o druhém projektu féra v oblasti prosazovani na téma souladu
formuldtort s nafizenimi REACH a CLP.

e Zavérelna zprava pilotniho projektu zaméreného na meziprodukty.

e Zavérecna zprava pilotniho projektu zaméreného na vzajemné vztahy pfi kontrole
povinnosti souvisejicich s vyhradnimi zastupci a s oznamenimi o vyzkumu a vyvoji
zaméreném na vyrobky a postupy.

e Aktualizovan ,rejst¥ik zavérd".

e Pfijata harmonizovana metodika vybéru, stanovovani priorit, provadéni a hodnoceni
projektt koordinovanych férem.

e Fungujici spoluprace mezi agenturou ECHA a vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
prosazovani v oblasti krok navazujicich na rozhodnuti agentury ECHA (prohlaseni
0 nesouladu).

e Pfijat koneCny seznam potfebnych zmén v systému ICSMS vlastnéném Evropskou
komisi.

e Jedna akce pro partnery, jedna Skolici akce pro Skolitele prosazovani zamérena na
natizeni REACH a CLP s odborniky z agentury ECHA a pfisluénych organl &lenskych
stat.

e Sest doporuceni ohledné vymahatelnosti navrhovanych omezeni.
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e Prijata prvni verze metodiky k doporuceni analytickych metod pro prosazovani
omezeni podle pFilohy XVII.
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Cinnost &. 9: Odvolaci senat

Odvolaci senat byl zfizen nafizenim REACH, aby zainteresovanym subjektlim poskytoval
moznost pravnich opravnych prostiedkd. Cini tak posuzovanim odvolani proti uréitym
rozhodnutim agentury a vydavanim rozhodnuti o téchto odvolanich (viz ¢lanek 91 nafizeni
REACH).

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Pocet odvolani podanych v roce 2013 (22) je v souladu s oCekavanimi zalozenymi na mire
odvoldni proti odvolatelnym rozhodnutim agentury ECHA (o registracich, sdileni Gdajd,
hodnoceni dokumentaci a hodnoceni latek). Jinymi slovy, pocet odvolani je mensi, nez se
predpokladalo v pracovnim programu na rok 2013 (36), ale pocCet odvolatelnych
rozhodnuti pfijatych agenturou ECHA b&hem prvnich deviti mé&sicl roku byl rovnéz mensi,
nez se predpokladalo. Velky pocet odvolatelnych rozhodnuti agentura ECHA prijala

v posledni ¢tvrtiné roku 2013, coZz by mohlo vést k vyssimu poctu odvolani v prvni Ctvrtiné
roku 2014 oproti ptivodnim predpokladim.

V roce 2013 podalo odvoldni vice malych a stfednich podnikl neZ dfive. Bylo poddno 16
novych odvolani proti zruseni registracnich &isel, vétSinou mensimi spole¢nostmi, které
maji pravdépodobné méné zkusSenosti s procesy souvisejicimi s nafizenim REACH

a agenturou ECHA. Hlavnim dlvodem pro tato odvolani bylo zrueni registraénich &isel
z dlvodu sport ohledné statusu velikosti spole¢nosti Zadatele o registraci. V nékterych
pripadech hrdly roli i problémy s jazykovym rezimem agentury ECHA. V nékolika téchto
odvolanich souvisejicich s velikosti spole¢nosti (12) se strany (tj. predkladatel odvolani
a agentura ECHA) dohodly, Ze své konkrétni pfipady projednaji mimo odvolaci proces

a odvolaci senat nasledné zastavil odvolaci fizeni, aby umoznil jednani a diskuse mezi
stranami. Ve vét&iné pripad( dosahly strany dohody o vyfe$eni daného pripadu ke své
vzajemné spokojenosti, takze odvolani byla nasledné stazena. Zatimco odvolaci senat
nemusel v téchto pfipadech uzavirat své jednani, samotnd existence odvolaciho procesu
umoznila predkladateldm odvolani ziskat pravni ndhradu a agentura méla moznost upravit
své postupy tak, aby pomohla malym a stfednim podnikdm.

Kromé toho byla v roce 2013 podana dvé odvolani tykajici se sporu o sdileni Gdajd,
jedno odvolani proti registraci jiné spole¢nosti a tfi odvolani tykajici se kontrol souladu.
Tato odvolani nyni posuzuje odvolaci senat, kromé jednoho, u néjz vykonny reditel
opravil napadené rozhodnuti.

Béhem roku 2013 bylo pfijato pét rozhodnuti odvolaciho senatu o odvolanich tykajicich se
rozhodnuti agentury ECHA nasledujicich po kontrolach souladu. Zatimco rozhodnuti
odvolaciho senatu jsou ¢inéna vyhradné podle skutkové podstaty kazdé véci, mohou mit
zjisténi v t&chto rozhodnutich Sir&i pouzitelnost a mohou mit disledky pro partnery i pro
agenturu ECHA. Rozhodnuti prijatad v téchto vécech poskytla uzite¢né informace

o nékterych pravnich a védeckych otazkach tykajicich se vykladu a provadéni narizeni
REACH, k nimz napfiklad patfily: povinnosti agentury podle ¢lanku 25 pfi pozadovani
nestandardnich testd (zésada ,posledni moZnosti“); pouzivani zdsady proporcionality ve
chvili, kdy agentura vyzaduje dalsi informace; Uvahy o pokynech OECD pro zkouseni (A-
005-2011); rozhodovaci pravomoc agentury ECHA pti posuzovani navrhd na pouziti
analogického pristupu (A-001-2012); vysvétleni krokl navazujicich na rozhodnuti

o vyhodnoceni dokumentace podle ¢lanku 42; vyklad pokynl agentury ECHA v souvislosti
s aktualizacemi dokumentaci, konkrétné to, zda agentura odpovidajicim zplsobem
informovala predkladatele odvolani o Ih{(té& pro aktualizace, aby mohly byt tyto vzaty

v Uvahu v rozhodovacim procesu (A-003-2012); vyklad pozadavkl na informace
obsazenych v priloze X nafizeni REACH; hodnoceni prohlaseni o upusténi od zkousek;
pozdni aktualizace registraéni dokumentace; povinnost agentury ECHA uvadét divody pro
sva rozhodnuti (A-004-2012); rozsah a zakonnost oprav vykonného feditele agentury
ECHA; pripustnost novych informaci predkladanych béhem odvolaciho fizeni (A-007-2012)
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a zasada radné spravy (A-003-2012 a A-007-2012). Kromé toho vysvétlilo rozhodnuti
tykajici se odmitnuti registrace (A-005-2012) povinnost Zadatele o registraci mit stale
aktualizované Gdaje na svém G&tu REACH-IT a pozadavky na platné ozndmeni Zadatell
zasilané agenturou ECHA prostfednictvim systému REACH-IT.

Je rovnéz tfeba poznamenat, Ze v roce 2013 bylo v jednom pfipadé umoznéno zasahnout
do odvolani, kdy Zadatel prokazal zajem na konecném rozhodnuti. Dvé zadosti o zasah
byly zamitnuty; jedna z toho ddvodu, e Zadatel neprokazal svij zajem na vysledku
konkrétniho pfipadu, a druhd z toho dlvodu, Ze Zadatel neprokazal svoji pravni
subjektivitu. Jedno procesni rozhodnuti o 2adosti o zachovani ddvérnosti bylo pfijato
predsedou. VSechna vyznamna procesni rozhodnuti se zverejniuji on-line po uzavreni
prislusného pripadu.

Odvolaci senat vyvinul maximalni Usili k tomu, aby strandm poskytl mnoho prilezitosti

k vysvétleni jejich stanovisek, obhajobé jejich argumentl a odpov&dim na argumenty
druhé strany a pfipadnych vedlejdich G¢astnikl. Stejné tak je tfeba uvést, Ze v roce 2013
bylo usporadano pét uUstnich slySeni a jedno zasedani prostfednictvim telekonference
(podle ¢lanku 15 jednaciho fadu). SlySeni, ktera bézné trvala vice nez jeden pracovni den,
poskytla strandm a vedlej$im G&astnikim moznost predlozit jejich ptipad pfimo
odvolacimu senatu a senatu dala moznost klast otadzky pfimo stranam a vedlejSim
Gcastniklm, aby se vyjasnily véechny otdzky nutné k tomu, aby senat mohl pFrijmout
konec¢né rozhodnuti.

Pripravy na budouci odvolani vyplyvajici z provadéni nafizeni BPR byly zahdjeny sSkolenim
zamé&stnancl ve spolupraci s provoznimi Utvary agentury ECHA a Gé&asti na pfisluénych
seminarich a konferencich. Oddil internetovych stranek agentury ECHA tykajici se odvolani
byl rovnéz aktualizovan o informace tykajici se odvolani podle nafizeni BPR a prelozen do
véech jazykd.

2. Cile a ukazatele

Cile
1.  Odvolaci senat bude bez zbyte¢ného odkladu prijimat vysoce kvalitni rozhodnuti.
2.  Efektivni fizeni odvolaciho procesu a souvisejici komunikace.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Procento konecnych rozhodnuti pfijatych 90 % 100 %

do 90 pracovnich dnd od ukoné&eni
pisemného nebo Ustniho postupu.

3. Hlavni vystupy

e PfedloZeno a zpracovano 22 novych pfipadd.
e Prijato osm konecnych rozhodnuti (z nichZ dvé byla rozhodnuti o stazeni).

e PFijato 16 procesnich rozhodnuti (jedna 7adost o dlvérnost, tii zadosti o zasah,
v . s v o v v v 7 vr s . v 7 v .
dve o spojeni pripadu, sest o preruseni rizeni, jedna zadost o0 zméenu jazyka,
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jedna oprava , jedna Zadost o predloZeni novych dlkazl a jedna Zadost
o vyslechnuti odbornik().

Uskutecnilo se pét Ustnich slyseni a jedno zasedani podle ¢lanku 15 jednaciho
fadu s pfislusnymi stranami.

Byla zverejnéna vSechna konec¢na rozhodnuti, stejné jako néktera procesni

ra ’ .7 s v 7 e . . o v v . v r .
rozhodnuti tykajici se zadosti o intervenci a o duvérnost zverejnénych on-line. Byl
rovnéz zverejnén novy letdk k odvolacimu procesu.
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Cinnost &. 10: Komunikace

Komunikac¢ni aktivity agentury ECHA jsou nedilnou soucasti ¢innosti nezavislé agentury EU.
Jsou prostiedkem k informovani cilovych skupin agentury o zptsobu, jakym agentura
ECHA plIni své povinnosti, k zachovani identity a dobrého jména agentury a umozniujicim
vzajemné vztahy s partnery. Internetové stranky agentury ECHA vysvétluji regulacni
procesy agentury, uverejiuji pokyny a podporu nositeldm povinnosti, poskytuji platformu
pro Sifeni informaci o chemickych latkach a poskytuji verejnosti informace o cilech
pravnich pfedpisi a o pokroku pfi jejich provadéni. Interni sdéleni agentury ECHA
informuji a zapojuji zaméstnance, ¢imz prispivaji k Gcinnosti prace agentury.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Pod heslem ,,REACH 2013" vyvinula agentura ECHA velké koordinované Usili k propagaci
Ihity pro registraci v roce 2013. Cinnosti v obdobi pfed koncem Ihdty se zaméfily na
vybizeni spoleCnosti, aby se vlas zaregistrovaly, a pak nasledovaly Cinnosti k propagaci
vysledkd Ih{ty a jejich dopadl na bezpe&néjéi uzivani chemickych latek. Agentura
usporadala svoji historicky prvni tiskovou konferenci v Bruselu, jiz se zGc¢astnili novinafi
plsobici v Bruselu, a informovala o vysledcich registrace. Vice ne? 14 000 samostatnych
navétév vysledkl on-line a celkem 77 vyznamnych ¢&lankld predstavuje vice nez
dvojnasobny objem ostatnich zprav agentury ECHA, o nichz se nejcastéji informuje. Pri
této prilezitosti se agentura spojila s priblizné 18 000 twitterovymi Ucty. Prostfednictvim
pFisludnych partnerskych platforem, jako je Evropska podnikova sit, se tato kampan
snazila oslovit i MSP.

Ve spolupraci s Utvary Evropské komise se agentura ECHA zapojila rovnéz do rady
dalSich vyznamnych komunikacnich Cinnosti: vstup nafizeni o biocidnich pripravcich
v Géinnost a predstaveni pFinosd nafizeni REACH.

Kromé téchto ¢asové ohranic¢enych udalosti byly ¢etné Uspéchy agentury doprovazeny
komunika&nimi ¢innostmi uréenymi nositeldim povinnosti, zG¢astnénym strandm

a verejnosti. Komunikace - zejména prostifednictvim zpravodaje agentury ECHA's

a internetovych publikaci — doplfiovala a a podporovala regulacni ¢innost agentury.
Poskytovala nezbytny ndstroj k informovani partnerd a vefejnosti o ¢innostech agentury
ECHA pfi provadéni pravnich predpist EU v oblasti bezpe¢nosti chemickych latek, mimo
jiné tim, Zze zdUrazfiovala Ctyfi strategické cile, které agentura ECHA prijala jako zaklad své
prace po pocateénim obdobi zavadéni véech regulaénich procesd.

RUzné spolecné akce v oblasti komunikace s partnery EU a akreditovanymi partnerskymi
organizacemi podporovaly primyslové podniky, zejména MSP, v chapani jejich povinnosti
a prinost spojenych s provadénim pravnich predpisd EU v oblasti bezpe&nosti chemickych
latek: byly vytvoreny nové oddily internetovych stranek pro pracovniky a verejnost a byla
zFizena sit zprostfedkovatell. Bylo uspotradano Skoleni pro &leny sité Enterprise Europe
Network. Agentura informovala akreditované partnerské organizace prostiednictvim
specializovanych elektronickych zpravodajd.

Agentura ECHA udinila sv{j prvni vstup do socialnich médii jakozto agentura: od ledna
2013 zacala zverejhovat novinky na Twitteru, aby rozsifila dosah zprav z agentury

a pfitomnost agentury on-line. Bylo provedeno 503 tweetd. Byla stanovena strategie pro
agenturu v oblasti socidlnich médii s cilem oslovit nové a specifické cilové skupiny
nakladové efektivnim zplsobem.

V pribéhu roku agentura ECHA doséhla vy$&i miry zapojeni s partnery - rekordni pocet
partnerd se zG&astnil dvou Dnd partnerl agentury ECHA pro nafizeni REACH/CLP a BPR
(3 500 Gcastnikd akci a on-line); 1 000 daldich ¢tenaid si predplatilo zpravodaj agentury
ECHA a elektronické zpravodaje; bylo pfijato 10 dalSich akreditovanych partnerskych
organizaci a sekretaridt agentury ECHA zahajil novou diskusni platformu pro
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akreditované partnerské organizace obcanské spolecnosti. Tato posilena spoluprace
s partnery se setkala s velkym ohlasem.

Agentura se pfi své Cinnosti rovnéz tésila vysokému zajmu médii. Poskytla vice nez 50
o . s vO . 7 s .
rozhovoru novinarum a zorganizovala dva brifinky pro média.

Poskytnutim celkem 250 prekladd plvodnich dokumentl a informaénich produktl
agentury ECHA do 22 dal$ich Gfednich jazyk( EU agentura uspokojila potfeby
vicejazyénych informaci svych cilovych skupin v mite presahujici plvodni cil o vice nez
25 %.

Spolecné s Utvary a s Evropskou komisi a i s dalSimi partnery v oblasti komunikace zacala
agentura své pripravy na osvétovou ¢innost spojenou s oznamovacimi povinnostmi pro
smési podle nafizeni CLP, které vstoupi v Gc¢innost v roce 2015. V tomto ohledu byla
opatfeni navazujici na doporuceni zpravy Komise o informovani o bezpe¢ném pouzivani
chemickych latek podle ¢l. 34 odst. 2 nafizeni CLP odlozena na rok 2014.

Planovany novy nastroj pro zverejiiovani, ktery by mél usnadnit véasné vydavani a revizi

publikaci agentury ECHA, byl odloZen na rok 2014 z dlvodu revize nékterych
komunikaénich procest ke zlep&eni jeho G&innosti.

2. Cile a ukazatele

0
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Komunikace s externimi cilovymi skupinami agentury ECHA, v pfipadé potreby
vedena ve 23 jazycich EU, bude efektivni a agentura bude tézit z peclivé volené
a pfimérené pritomnosti ve sdélovacich prostiedcich.

2.  Akreditovani partnefi budou zapojeni do prace agentury ECHA a spokojeni s tim,
jakym zplsobem jsou jejich nazory vyslechnuty a zohlednény.

3.  Pracovnici agentury ECHA budou dobfe informovani, budou mit pocit
sounalezitosti a budou se citit jako soucast spole¢ného Usili.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013

Mira spokojenosti ¢tendfd s pisemnymi Vysoka Vysoka

vystupy agentury ECHA, vietné

dostupnych jazyk( (webové stranky, Elektronické

elektronické zpravodaje, zpravodaj, zpravodaje

tiskové zpravy a upozornéni na novinky). - Vysoka

Bude mérena z hlediska nacasovani,

obsahu a vyuzitelnosti. Zpravodaj ECHA
- Vysoka

Mira spokojenosti akreditovanych partnerd | Vysoka Vysoka

s informacemi, které dostavaji, a s jejich

zapojenim do cinnosti agentury ECHA

Mira spokojenosti pracovnikt s vniténi Vysoka Vysoka

komunikaci
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3. Hlavni vystupy

Zvetejnéno pfiblizné 250 produktd (on-line a off-line obsah) ve 23 Gfednich
jazycich EU (vCetné chorvatstiny).

Koordinované komunikacni ¢innosti tykajici se Ihdty pro registraci podle natizeni
REACH v roce 2013; vstup nafizeni BPR a planu SVHC v uc¢innost. Planované
¢innosti tykajici se zadosti o povoleni a nafizeni PIC byly odlozeny na rok 2014.

Komunikaéni ¢innosti tykajici se biocidnich pFipravkl, véetné& 12 tiskovych zprav /
upozornéni na novinky, 15 ¢lankd ve zpravodaji, 28 témat v aktualizacich pro
partnery agentury ECHA, 60 novych internetovych stranek, jednoho
specializovaného Dne partnerd, jedné strategické diskuse s akreditovanymi
partnery, informaénich materialG a internich komunikaénich &innosti.

Bylo vydano 44 tiskovych zprav a usporadany dva tiskové brifinky pro média.
Médiim bylo poskytnuto vice neZ 50 spontanné vyzadanych rozhovord.

Pro zGc¢astnéné strany bylo vytvoreno 50 upozornéni na novinky, 51 tydennich
elektronickych zpravodajl a dvoumé&siéni zpravodaj.

Byly usporadany dva Dny partnerl, jeden opakujici se workshop pro akreditované
partnerské organizace a jeden dalsi informacni den pro nové akreditované
partnery.

Byl usporddan Den Evropy pro verejnost, ktery prildkal 3 500 nav&tévnika.

Dale se zvysila pritomnost agentury ECHA na internetu tim, ze se vytvorily nové
oddily (nap¥. pro biocidni pfipravky) a dale se rozsifovaly informace o chemickych
latkach. Na internetovych strankach bylo provedeno pfiblizné 1 800 aktualizaci.

Byla poskytnuta redakcni a graficka podpora 45 publikacim agentury ECHA a bylo
zverejnéno osm letdkd ke zvyseni informovanosti o ¢innosti agentury. Na svych
internetovych strankach zverejnila agentura ECHA svoji prvni elektronickou knihu
(vicelety pracovni program na obdobi 2014-2018).

Interni informace byly poskytovany denné na intranetu a vnitfnich informacnich
obrazovkach; takto bylo zverejnéno 449 zprav. Bylo vydano 50 tydennich
internich souhrnd aktualit (ECHAnet Exchange), usporadana Etyfi ¢tvrtletni
shroméazdéni zaméstnancl a t¥i snidané se zamé&stnanci agentury a vykonnym
feditelem.

Bylo provedeno 10 prizkuml k posouzeni spokojenosti nebo pochopeni
zku&enosti partnerd.

Spusténi nastroje k ucinnéjsimu internimu zvladani pracovni zatéze spojené
s preklady.
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Cinnost &. 11: Mezinarodni spoluprace

Jakozto predni svétova regulac¢ni agentura se agentura ECHA zabyva Fizenim moderniho
rezimu bezpecnosti chemickych latek v EU. Tato ¢innost zahrnuje kontakty se subjekty
mimo hranice Evropské unie. Agentura ECHA sdili zkuSenosti se vzristajicim poctem
regulaénich orgdnd v zemich, které pfijaly pravni predpisy v oblasti bezpeénosti
chemickych latek, a provadi osvétovou &innost u primyslovych podnikl v zemich
vyvazejicich do EU. To pfispiva k G&innému provadéni pravnich predpisi tam, kde zaviseji
na tom, aby zahranic¢ni subjekty prispivaly k jejich dodrzovani v ramci EU. Aktivity
agentury ECHA v ramci OECD a na podporu dodrzovani mezinarodnich iumluv ze strany EU
predstavuji dilezity prvek této &innosti.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Hlavni oblasti mezinarodni spoluprace agentury ECHA byla nadale Ucast agentury
v Cetnych ¢innostech OECD, jeji pfinos k pfipravé kandidatskych zemi na pfistoupeni k EU i
jeji kontakty s jednotlivymi ¢lenskymi staty OECD.

V rdmci OECD si agentura ECHA zachovala svUj aktivni ptispévek ke sladovani néstrojl
fizeni v oblasti chemickych latek. Roky 2013 a 2014 jsou klicové pro shromazdovani
pozadavk{ na informace pro platformu IUCLID 6, aby se zajistilo jeji veFejné spusténi

v roce 2016, a tato prace zapocala v roce 2013 rozsahlou konzultaci pozadavkt partnerd.
Aby bylo moZno hlasit vlastnosti nanomaterialt, byly do platformy IUCLID v roce 2013
zahrnuty zvlastni harmonizované Sablony pro OECD, které byly vytvoreny v predchozich
letech. Ve spolupraci se Spolecnym vyzkumnym stfediskem byla navrzena harmonizovana
Sablona pro OECD s cilem zachytit dil¢i Ucinky toxikologickych studii. Tato Sablona je
vytvorena tak, aby podporovala ¢innost OECD spojenou s cestou nepfiznivého vysledku

a slouzila jako prvni krok k vytvoreni zpUsobu, jak tento typ Gdajl ziskavat.

.....

pravidelné aktualizovano spojeni s portdlem eChemPortal organizace OECD. Dale bylo
béhem roku 2013 schvaleno nové logo daného portalu a zajistén jeho vyvoj a udrzba.

Agentura ECHA se nadale aktivné Gcastnila vyvoje nastrojové sady QSAR s cilem vytvofrit
z ni prakticky a uzitec¢ny nastroj pro zadatele o registraci v roce 2018, ktefi chté&ji
zkoumat potencial pro analogicky pfistup ke svym latkdm. Byl dokoncen technicky
prezkum softwarového kédu a byl zahdjen védecky prezkum. Ve spolupraci s OECD byla
vypracovéna budouci strategie predpokladanych hlavnich smérl vyvoje. V souvislosti

s tim bylo vyhlaseno nové vybérové fizeni na podporu zlepseni tohoto nastroje. Hlavnim
cilem neni pouze posilit védeckou platnost nastrojové sady QSAR, ale také vyznamné
zlepsit jeji uzivatelskou privétivost.

Po cely rok pokracovala agentura ve své praci na podporu kandidatskych zemi

a potencialnich kandidatskych zemi, pficemz se zaméfila na Chorvatsko v obdobi pfimo
predchazejicim jeho vstupu do Evropské unie dne 1. ¢ervence 2013. Za podpory
poskytované nastrojem predvstupni pomoci EU uskutecnila agentura studijni navstévy,
workshopy a dalsi ¢innosti pro budovani kapacit pro nafizeni REACH, CLP a nafizeni

o biocidnich pfipravcich, pfi nichz se zaméfila na znalosti, které pfijemci potrebuji k Ucasti
na ¢innosti agentury ECHA.

Na zakladé dohod o spolupraci uzavienych s partnerskymi agenturami v Australii, Kanadé,
Japonsku a USA probéhla Fada (prevazné audiovizudlnich) zasedani védcl v oblasti
regulace zamérenych na vymeénu informaci na technicka témata od konkrétnich latek po
praci na latkach v predmétech a vyvoj v oblasti regulace nanomateriéld. Rovnéz byla
zahajena revize spoluprace a cinnosti k jejimu posileni.
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Celosvétovy zajem o pravni predpisy EU v oblasti chemickych latek byl i nadale vysoky,
jak dokazuji Zadosti o vysvétlujici schiizky s organy a primyslovymi podniky od nékolika
zemi, které navstivily agenturu ECHA, aby |épe pochopily stav véci a zkuSenosti ziskané pfi
provadéni uvedenych predpist. Tyto prezentace rovnéz slouzily ke zvySovani
informovanosti a znalosti zahraniénich vyrobcl, ktefi pfedloZili témé&f polovinu véech
dokumentaci prostfednictvim svych vyhradnich zastupcd nebo dovozct, &mz prispé&ly

k naplfiovani cile spocivajiciho ve zvySovani kvality dokumentaci.

2. Cile a ukazatele
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Evropska komise ziskava vysoce kvalitni védeckou a technickou podporu pro své
mezinarodni ¢innosti, zejména v mnohostrannych organech.

2.  Agentura ECHA bude v ramci své odpovédnosti budovat a udrzovat své
dvoustranné vztahy pro védeckou a technickou spolupréaci s regula¢nimi organy
klicovych tretich zemi, jez jsou uzite¢né pro provadéni narizeni REACH a CLP,

a bude ucinné a efektivné podporovat kandidatské zemé EU a potencialni
kandidaty v rémci programu NPP.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Mira spokojenosti zuc¢astnénych osob Vysoka Vysoka

(vCetné Komise) s ¢innostmi agentury
ECHA v oblasti mezinarodni spoluprace
(vCetné védecké a administrativni podpory
Komisi).

3. Hlavni vystupy

e Celkem bylo nebo je podrobovano pfezkumu ve spolupraci s OECD 23 novych a 15
aktualizovanych harmonizovanych Sablon, véetné zvlastnich Sablon pro
nanomaterialy.

e V prosinci 2013 byla vydana aktualizovana verze 3 nastrojové sady OECD QSAR,
ktera nabizi vice funkci a databazi.

e V panelu odbornych uzivatel& OECD pro IUCLID byly pfijaty specifikace pro
architekturu sady IUCLID 6.

e Hostovani a dalsi zdokonalovani portalu eChemPortal podle priorit pro mozna
zdokonaleni podpofenych spole¢nym zasedanim v roce 2012

e V ramci druhého projektu nastroje predvstupni pomoci pro kandidatské zemeé
a potencidlni kandidatské zemé na pfistoupeni k EU se uskutecnilo 17 ¢innosti.

e Byla poskytnuta technicka podpora Evropské komisi v souvislosti s dvoustrannymi
dohodami tykajicimi se chemickych latek s Japonskem a Ruskou federaci.
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Technické podklady pro Evropskou komisi v souvislosti se zasedanimi GHS OSN
v ¢ervnu a v listopadu.

Témér 20 (zejména virtualnich) zasedani s partnerskymi agenturami z Australie,
Kanady, Japonska a USA.

Agenturu ECHA navstivilo Sest delegaci z Evropy, Afriky, Asie a Jizni Ameriky
a jedna delegace z regionalni mezinarodni organizace seskupujici zemé ve Stredni
Asii.

Agentura ECHA se z(¢&astnila 15 workshopl a seminafd pro Ucastniky ze tfetich
zemi.

Poskytnuti védecké a technické podpory Komisi v souvislosti s GHS OSN, vcetné
Ucasti a prispévkl k ¢innosti na Grovni OECD a OSN.

Pokracujici spoluprace s regulacnimi agenturami ve Ctyfech zemich mimo
Evropskou unii, s nimiz agentura ECHA uzaviela smlouvy o spolupraci.

Cinnosti k budovani kapacit zamérené na kandidatské zemé EU a potencialni
kandidatské zemé v ramci programu NPP a pfipadné cilena spoluprace

s partnerskymi zemémi evropské politiky sousedstvi v ramci programu evropského
nastroje sousedstvi a partnerstvi (ENSP).

Prezentace na seminarich, workshopech nebo konferencich v klicovych tretich
zemich (za osobni Ucasti nebo prostrednictvim videokonferenci) a pInéni
hostitelskych povinnosti vi¢i navstévam zastupcd z téchto zemi.
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3. Rizeni, organizace a zdroje

Cinnost &. 12: Rizeni

Agentura ECHA se snazi zajistit moderni identitu Ufadu a Fizeni, které spliuje nejvyssi
standardy EU, aby mohla ucinné integrovat nové Cinnosti do své organizace.

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Spravni rada, fidici organ agentury ECHA, zasedala béhem roku ctvrtletné. Bé€hem roku
spravni rada radné plnila vsechny své zakonné povinnosti stanovené pravnimi predpisy,
zejména tim, zZe stanovila priority prostfednictvim svého ro¢niho a viceletého pracovniho
programu, pfijala rozpocet a sledovala Uspéchy a vykon agentury a podavala o nich
zpravy. Viceleté planovani agentury bylo rozvinuto na strategictéjsi Uroven a v zari
spravni rada pfijala vicelety pracovni program na obdobi péti let.

Jako soucast pripravnych c¢innosti na Ukoly agentury ECHA podle nafizeni BPR spravni
rada peclivé sledovala pokrok a pfijimala pfislusna provadéci rozhodnuti. Spravni rada
vzala nalezité v ivahu sdéleni Komise o pfezkumu nafizeni REACH a prijala odpovidajici
kroky k reseni zjisténi tykajicich se agentury ECHA. Spravni rada dale prezkoumala
fungovani vybor( agentury ECHA a dostupnost zdroji na vnitrostatni Grovni. Podobné
byla pfepracovana a potvrzena struktura odvolaciho senatu.

Zasedani spravni rady v prvnim ctvrtleti bylo pofadano jakoZzto soucast irského
predsednictvi EU a bylo spojeno s konferenci tykajici se nafizeni REACH, ktera se zamérila
zejména na MSP. Co se tycCe institucionalniho vyvoje, byla spravni rada radné
informovana, zejména o spole¢ném postoji k decentralizovanym agenturam a planu
provadéni, véetné zasedani, které poradala Komise s predsedy fidicich rad agentur.
Zasedani a rozhodnuti spravni rady byla pfipravena pracovnimi skupinami, zejména

v oblasti planovani a predkladani zprdv, auditu, Sifeni informaci a zaleZitosti tykajicich se
odvolaciho senatu. V roce 2013 probé&hlo $est pisemnych postupd.

Politika re$eni potencialnich stfetl zajmd, kterou spravni rada pfijala v zafi 2011, byla dale
zdokonalena prostifednictvim zvlastnich rozhodnuti vykonného feditele, zaclenéna do
procesl agentury ECHA a informace o ni byly $ifeny v rdmci celé agentury. Poradni vybor
pro stfety zajmU poskytl informace spravni radé v souvislosti s dokon&ovanim prace na
kritériich zpUsobilosti pro ¢leny orgadnd agentury ECHA. Pro véechny zamé&stnance

a manazery bylo usporddano povinné &koleni a workshopy na téma stietu zajmu a etiky.

V ramci pfipravy na pfezkum politiky planovany na rok 2014 byl proveden externi audit

s cilem prezkoumat stav provadéni ve srovnani se zjisténimi Ucetniho dvora z roku 2012.

Agenturu navstivilo béhem roku nékolik navstév na vysoké Urovni, napfiklad poslanci
Evropského parlamentu. Po cely rok 2013 probihala pravidelna spoluprace

s parlamentnim vyborem ENVI. Vyména stanovisek mezi vyborem a vykonnym feditelem
agentury ECHA se zamérila na sdéleni Komise o pfezkumu nafizeni REACH.

Funkéni obdobi agentury ECHA jakozto soudasti trojky koordinujici sit evropskych agentur
skoncilo v Unoru 2013. Jako rfadny ¢len pokracovala agentura ECHA v aktivni podpore
éinnosti sité, zejména provadéni spole¢ného postoje k decentralizovanym agenturdm. Sit
predloZila komplexni zpréavu o &innosti uskute¢n&né v této oblasti orgdndim v prosinci
2013.

V roce 2013 agentura dale rozvijela své kontakty s ¢lenskymi staty prostrednictvim

r v, v ’ r v . ’ v v 7 ’ Ve v . . Vs v ’ e o
navstév vykonneého reditele a tim, ze usporadala setkani s rediteli prislusnych organu
v ’ 7, O Ve 7 V. v ’ z e ’ Ve r ’ o
Clenskych statu s cilem dale zlepsit spolecné planovani hodnoceni latek a ukolu
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spojenych s fizenim rizik. Zvlastni pozornost byla v&novana budovani vztahl s novymi

partnerskymi prislusnymi organy odpovédnymi za narizeni BPR, napfiklad pfi vyro¢nim

pldnovacim zasedanim Feditel ptisluénych organl &lenskych statd. V Eervenci probéhlo
v Helsinkach zasedani s prislusSnymi organy odpovédnymi za nafizeni REACH a CLP.

Agentura nadale vyuzivala vyvoje svého integrovaného systému fizeni jakosti ke zlepsSeni
svych Fidicich a internich postupd. V roce 2013 se zamé&fila na pfipravu na certifikaéni
cviceni planované na rok 2014 v souladu se schvalenym planem smérujicim k certifikaci
ISO 9001. Kromé toho byl zahajen projekt pfipravy programu rozvoje ucinnosti na
obdobi 2014-2016, aby agentura byla schopna se vyporadat se snizovanim stavu
zamé&stnanct ohlad$enym pro agentury EU a realizovat novy vicelety pracovni program.
Agentura se také snazila provadét lepsi interni fizeni informaci a probiha projekt, jehoz
Ucelem je zlepSeni spravy evidence.

Spravni rada agentury pfijala jednotny bezpecnostni model zalozeny na informacnich
systémech pro nafizeni REACH a CLP, aby zahrnul i vyménu informaci s organy c¢lenskych
statd prisludnymi pro biocidni pFipravky. Tento model byl vypracovéan siti bezpe¢nostnich
pracovnikd, ktefi vzali v Gvahu skuteénost, Ze pfisludné organy ¢lenskych statl jsou pfimo
zapojeny do mnoha procesd v rdmci nafizeni BPR, a tudiz potfebuji rozsahlejéi a pruzné&jsi
pristup k informaénim systémm agentury. Kromé toho byl vypracovan plan zachovani
technické pripravenosti IT.

Vysoky pocet rozhodnuti agentury ved| ke zvy$enym pozadavkim na interni pravni
podporu rozhodovani. Agentura také ucinila desitky procesnich podani na obhajobu
svych rozhodnuti v Fizenich u Tribunalu, Soudniho dvora a odvolaciho senatu.

Agentura ECHA i nadale vcas odpovidala na zadosti predlozené na zakladé nafizeni (ES)

¢. 1049/2001 o ptistupu vefejnosti k dokumenttim. Pocéet zadosti se zdal byt pomé&rné
stabilni, nicméné pocet dokument{ a stran vzrostl, jelikoZ zadosti se tykaly zejména Gdajl
komplexni védecké povahy v drzeni primyslovych podnik{, coZ vyzadovalo pracovné
naroc¢ny postup konzultace. Navic na zakladé poradenstvi evropského inspektora ochrany
Udajl a svého vlastniho inspektora ochrany Gdajl splnila agentura i své povinnosti

v oblasti ochrany osobnich udajd.

V prdb&hu roku 2013 byl v rdmci systému kvality zaveden novy systém zaznamenavani

a reseni externich stiznosti zaslanych agentufe. Agentura obdrzela devét externich
stiznosti, z nichz se témér vSechny tykaly zaleZitosti MSP a jedna Sifeni informaci

o hodnoceni dokumentaci. VSechny tyto stiznosti byly radné vyreSeny a v pfipadé potieby
byla pfijata ndpravna opatfeni. Z toho je mozné si ucinit zavér, ze vzhledem k omezenému
poctu hlddenych stiznosti je tieba dale zvy$ovat informovanost zamé&stnancl agentury.

Vzhledem k nutnosti pfesunout pozornost pfi provadéni nafizeni REACH na zapojeni
malych a stfednich podnikd (MSP) a podporovat je pfi provadéni jejich povinnosti
naslednych uzivateld a pFi pfipravé na predkladani dokumentaci ve lhité pro registraci
podle nafizeni REACH v roce 2018 jmenovala agentura ,vyslance pro MSP". Do této funkce
agentura ECHA vybrala reditele pro spolupraci Andrease Herdinu, aby tak tuto funkci
zakotvila ve vrcholovém vedeni agentury. Tato funkce zahrnuje interni Ulohu spocivajici ve
zvy$ovani informovanosti zaméstnancd agentury ECHA o potfebach a problémech MSP

a ve formulovani vhodnych odpovédi a soucasné externi Ulohu spocivajici ve
shromazdovani a analyzovani takovychto potieb béhem spoluprace se zastupci MSP

a spole¢nostmi a prezentaci pFistupu agentury ECHA k MSP rdznym cilovym skupinam.

V souladu s finan¢nim nafizenim agentury ECHA je jejim internim auditorem interni
auditor Evropské komise (IAS). V roce 2013 Gtvar IAS uskute¢nil audit tykajici se ,Rizeni
vybord v Evropské agentufe pro chemické latky". Na zakladé vysledk( auditu vydal Gtvar
IAS sedm doporuéeni, véetné jednoho velmi dllezitého doporuéeni pifezkoumat vyklad
casového ramce pro dokonceni stanovisek vyboru RAC k latkam navrhovanym na
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harmonizovanou klasifikaci, oznacovani a baleni podle nafizeni CLP.

V souladu se standardy kvality a vnitfni kontroly a pfi zohlednéni rizikoveho profilu
agentury predstavuje mistni ,Utvar interniho auditu® (IAC) jakoZto trvaly zdroj pfidanou
hodnotu tim, ze vykonnému rediteli poskytuje dalsi zajisténi a poradenskou ¢innost. V roce
2013 proved! uUtvar IAC audity zajisténi tykajici se zavadéni sledovani pomoci videokamer
v prostorach agentury ECHA; dale sekretariatu féra a spravy dokumentt a zdznamd.

V reakci na doporuceni IAS a IAC byly vypracovany akéni plany.

2. Cile a ukazatele

o]

ile

[y |

Agentura bude vedena prostrednictvim uc¢inného a efektivniho Fizeni, které
zajisti Fadné planovani ¢innosti, pridélovani zdrojli, posuzovani a tizeni rizik,
bezpe&nost zaméstnancd a zabezpe&eni majetku a informaci a poskytne
zajistovani souladu a jakosti vystupu.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Mira spInéni pozadavk{ na prvky systému | 80 % 75 %

fizeni kvality podle ISO 9001:2008

Procento velmi vyznamnych doporuceni 100 % 100 %
auditu zavedenych ve lh{(té

Procento ro¢nich prohlaseni o zajmech 100 % 100 %
vyplnénych &leny spravni rady, vyborl
a féra.

3. Hlavni vystupy
e Byla zorganizovéna &tyti zaseddni spravni rady a 14 schlzi za G¢asti ¢lend spravni
rady.
e Byly vypracovany vSechny regulacni plany a zpravy.

e Byl dale rozvijen a zavadén systém fizeni jakosti podle planu smérujiciho
k certifikaci ISO 9001.

e Byla poskytovana silna pravni podpora, aby se zajistilo, Ze rozhodnuti agentury
ECHA budou v souladu s pravnimi pozadavky.

e Byla poskytnuta U¢inna obrana prostfednictvim desitky pravnich dokumentd ve
42 Fizenich u Soudniho dvora a/nebo odvolaciho senatu

eV souladu s pfisludnymi préavnimi predpisy bylo zodpovézeno 70 plvodnich a tfi
potvrzujici zadosti o pFistup k dokumentlm, které se tykaly pFiblizn& 650
dokumentd.

e Registr ochrany Udajl obsahoval 100 % operaci zpracovani zahrnujicich osobni
Udaje, které uréil inspektor ochrany udajd.
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Bylo uspotadano jedno planovaci zasedani fediteld pFisludnych organl &lenskych
s, O

statu.

Bylo zorganizovano jedno zasedani sité GFednikd pro bezpeénost.

Existuje 29 rdmcovych dohod o prevodu poplatk{ &lenskym statdm.
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Cinnost ¢&. 13: Finance, zadavani zakazek a Géetnictvi

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

Vynosy z ¢innosti agentury ECHA tykajicich se narizeni REACH a CLP v roce 2013 cinily 89
milionu EUR a pochdzely z poplatk( za registraci podle natizeni REACH, ovéfovani malych
a stfednich podnikl a pfijatych Grokd z rezerv. Druhd lhita podle nafizeni REACH uplynula
dne 31. kvétna 2013 a v dlsledku vy&sich piijmU z poplatkl, neZ se pldvodné oekavalo,

a pozitivniho rozpoctového vysledku z roku 2012 byl rozpocet na rok 2013 upraven
navysenim rezervy o 55,1 milionu EUR. Béhem roku 2013 byly ¢innosti podle nafizeni
REACH plné financovany z vlastnich zdrojQ.

Nafizeni o biocidnich pfipravcich vstoupilo v G¢innost dne 1. zafi 2013. Pfijmy podle tohoto
narizeni ¢inily 7,48 milionu EUR. Tyto prijmy zahrnovaly pfispévek EU ve vysSi 6,07 milionu
EUR, ptijem z poplatkd podle nafizeni o biocidnich pFipravcich ve vy&i 0,31 milionu EUR,
dobrovolny prispévek Clenského statu EHP ve vysi 0,18 milionu EUR a vyrovnavaci
prispévek ve vysi 0,92 milionu EUR od Komise pokryvajici vypadek v pfijmech z poplatkd.

Agentura ECHA ziskala v roce 2013 prispévek EU za narizeni PIC v celkové vysSi 1,56
milionu EUR. Tento pfispévek ji umoznil pokraCovat s pfipravami na zajisténi hladkého
vstupu tohoto nafizeni v Gcinnost dne 1. bfezna 2014.

PInéni rozpoctu pro nafizeni REACH ¢&inilo 98,7 % u prostfedkd na zévazky a 88,3 %

u prostfedkl na platby. Prostfedky na zévazky ve vysi 98,7 % jen mirné prekrocily cil pro
rok 2013 ve vysi 97 %, zatimco provadéni plateb ve vysi 88,3 % vyrazné prekrodilo cil ve
vyéi 75 %.

Co se tyCe nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC, byla v jejich prvnim celém roce
pInéni rozpo&tu mira prostfedkl na zavazky vysokd, a to 98,2 % v prvnim a 98,7 % ve
druhém pripadé€, pfestoze obé narizeni byla dle definice Komise ve své pocatecni fazi.
Naopak mira prostfedkid na platby t&chto nafizeni byla silné ovlivné&na po&ateéni fazi

a viceletym charakterem vyvoje v oblasti IT, takze cinila 69,5 % u prvniho a 29,6 %

u druhého nafizeni.

Penézni rezervy agentury na Cinnosti podle nafizeni REACH/CLP spravovaly Evropska
investi¢ni banka, finska centralni banka a terminované Ucty s trvalym cilem zajistit
ochranu finanénich prostfedkl a dostate¢né rozloZeni rizik. Rezerva zajiétuje, aby agentura
ECHA byla schopna financovat své ¢innosti souvisejici s nafizenim REACH do roku 2015,
pricemz dale se predpoklada, Zze agentura ECHA pfejde do rezimu smiseného financovani
vyuzivajiciho jeji vlastni prijmy a prispévek EU. Na konci roku 2013 agentura ECHA
zahéajila vybérové fizeni na bankovni sluzby véetné& b&Znych a terminovanych G¢&td.

Agentura pokracovala v systematickém ovérovani statusu podnikdl, které se
zaregistrovaly jako MSP a nasledné vyuzily slev pro MSP. Ovéreni bylo provedeno celkem
u 516 spole¢nosti. V disledku této prace bylo v priib&hu roku 2013 vyfakturovano
celkem 8,2 milionu EUR na poplatcich.

Pocatecni cil pro rok 2013 byla stanoven na 300 ovéfrenich. Béhem roku byla zavedena
moznost opravit nespravné uvedenou kategorii velikosti ihned poté, co agentura ECHA
zahajila ovérovani. Tato moznost umoznila spoleCnostem vyuzit snizeni administrativniho
poplatku o 50 %. Tuto moznost si zvolil velky pocet spolecnosti a rozhodnuti vedeni
zpracovat tyto pripady prednostné vedlo k vysokému poctu dokoncenych ovéreni ve
srovnani s cilovym pocétem. Zatimco v roce 2013 byl cil vyrazné prekrocen, toto rozhodnuti
o prednostnim zpracovani nicméné snizi o¢ekavany vysledek ve srovnani s planovanym
cilem pro rok 2014.
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V roce 2013 agentura dale rozvijela své systémy vykaznictvi. Hlavni diraz kladla na
zefektivnéni vykazovani na urovni ¢innosti a zohlednéni nutnosti rozdélit financni
prostfedky mezi narizeni REACH/CLP, nafizeni o biocidnich pripravcich a narizeni PIC.

Béhem roku 2013 agentura ECHA poskytovala védecké, IT a administrativni sluzby na
zakladé stavajicich r@mcovych smluv; Uspésné dokoncila oteviena vybérova fizeni na
uzavieni novych rdmcovych smluv na integrovany systém fizeni lidskych zdrojt, fazi 3
nastrojové sady QSAR, dopravni a zdravotnické sluzby a audit ke zvyseni Gcinnosti
zadavacich Fizeni a fizeni smluv, jehoz vysledkem byly planované akce, které budou
realizovany v roce 2014.

2. Cile a ukazatele

Cile

[

Agentura bude mit spravné, radné a efektivni finan¢ni fizeni a soucasné se
budou dodrzovat platna financni pravidla a predpisy.

2. Penézni rezervy budou obezfetné a svédomité rizeny.
3.  Agentura bude mit efektivni financni systémy pro fizeni a vykazovani na

nékolika finan¢né oddélenych pravnich zakladech.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Pocet vyhrad ve vyro¢ni zpraveé 0 0

k finan¢nim a Ucetnim otazkam
Evropského ucetniho dvora

Mira zavazkQd (vyuziti prostfedkd na 97 % 98,7 %
zavazky na konci roku).*

Mira plateb (vyuziti prostfedkd na platby | 75 % (*) 88,3 %
na konci roku).*

Mira ptrevadéni (% véazanych prostiedkd <12 % 10,4 %
prevedenych v roce 2013).*

Dodrzovani pokynu spravni rady 100 % 100 %
o penéznich rezervach (MB/62/2010
v kone¢ném znéni)

* u ¢innosti spojenych s nafizenim REACH/CLP.

3. Hlavni vystupy
e Dusledné Fizeni rozpoctu a likvidity.
o Uplnd inventura majetku.

e Funkéni a peclivé monitorovany mechanismus fizeni a investovani penéznich
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rezerv agentury.

Vytvofeno vykaznictvi pro zajisténi oddélenych finanénich prostfedkd podle
riznych pravnich predpisu.

Dal&i systematické ové&fovani statusu podnik(, které se zaregistrovaly jako MSP,
a shromazdovani pfijmu spojenych s nepravdivymi prohlagenimi.

Provadi se vykaznictvi vydaji podle &innosti, s odd&lenim prostfedkl souvisejicich
s nafizenimi REACH/CLP od prostfedkd souvisejicich s nafizenim BPR a nafizenim
PIC.

Ucetni zavérka za rok 2012 vyhotovena véas.

Uzavfeni novych rémcovych smluv na systém fizeni lidskych zdrojd, néstrojovou
sadu QSAR (faze 3), dopravni sluzby a zdravotnické sluzby.
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Cinnost ¢. 14: Lidské zdroje a podnikové sluzby

1. Hlavni Gspéchy roku 2013
Lidské zdroje

V oblasti vybéru a naboru bylo dosazeno cile pro ndbor v souvislosti s nafizenimi
REACH/CLP (97%). Cile pro nabor souvisejici s nafizenimi BPR/PIC bylo rovnéz dosazeno,
prestoze nabor pro cely plan pracovnich mist mohl zadit az v zafi 2013 z dlvodu
rozpoctovych nejistot. Agentura ECHA vyjimecné zaméstnala velky pocet prechodnych
pracovnikl, zejména aby zvladla pracovni ndpor v nékterych kli¢ovych oblastech, jako je
proces registrace a dlleZité ptipravné prace souvisejici s nafizenim o biocidnich pFipravcich
a nafizenim o postupu predchoziho souhlasu. Fluktuace doc¢asnych zaméstnancd v roce
2013 byla 3,1 %.

V oblasti politiky a predpisQ se provadély pripravné prace na novém sluzebnim fadu a jeho
zavadeéni, vcetné rozsahlé informacni kampané pro zaméstnance. Pfechod na nového
poskytovatele zdravotnich sluzeb byl Uspésny a byl zlepSen proces spravy zdravotni
dokumentace, aby se zajistila vysoka Uroveri ochrany Gdaji. Byly vylep&eny sluzby
extranetu, se zvlastnim zamérenim na posileni informaci a podpory poskytované novym
zamé&stnanctm. Déle byly posileny kontakty s finskymi orgény na podporu integrace
zaméstnanct do finské spole¢nosti. Agentura rovnéz Uzce spolupracovala s evropskou
Skolou v Helsinkach s cilem nabidnout v Helsinkach vysoce kvalitni evropské vzdélani.
Rovnéz byl vyvinut automaticky néstroj pro reseni stretl zajmu.

V oblasti vzdélavani a vyvoje byl zah&jen prvni program rozvoje vedoucich tymd agentury
ECHA (53 vedoucich tym{ program dokon¢ilo) a byly dokoné&eny p¥ipravné prace na
programu rozvoje pro vyssi vedeni.

V ¢ervnu 2013 Uspésné probéhl vyroéni den agentury ECHA zaméreny na ,organizacni
ucinnost". Koncem roku 2013 bylo uspofadano skoleni pro vSechny zaméstnance

v predchézeni obtéZovani. 63 zaméstnancl doséhlo pozadované schopnosti pracovat ve
tfetim jazyce. Bylo usporadano celkem 23 internich kurzd védeckého $koleni, 114
externich Skoleni a 25 &innosti v oblasti organizaéniho vyvoje. 16 stazistl zahajilo v roce
2013 svoji staz v agentufe ECHA.

V oblasti kariérniho rozvoje byla vypracovana politika udrzeni zaméstnancd a na podporu
zaméstnancd, jejichZ smlouvy nebyly obnoveny, byla vytvorena sluzba outplacementu.
Tym pro kariérni rozvoj podporoval interni mobilitu a vyuzivani pracovniho trhu mezi
agenturami tim, Zze nabidl nékolik volnych pracovnich mist pro tento typ naboru.

Podnikové sluzby

Poté, co byla stanovena potieba Sirsich projektl opravy a Udrzby budov, obdrzela
agentura ECHA obecny akéni plan od vlastnika budovy (Varma), ktery zahrnuje jak
kratkodobé, tak dlouhodobé Cinnosti. Nékteré z nich byly zahajeny v roce 2013 a vétsi se
ocCekavaji v pfistich dvou letech. Aby se zajistila nepretrzitost provozu, byl nainstalovan
novy neprerusitelny zdroj napdjeni v datovém centru 1 a byla zkoumana nutnost dalSich
kabelovych rozvodu. Byla dokonéena studie projektu navrhované elektrické modernizace,
ktery je pripraven k realizaci v roce 2014.

Agentura se dale zaméfila na planovani kancelafskych prostor v reakci na reorganizaci
a nabor novych zaméstnanct v souvislosti s nafizenimi BRP a PIC. Podafilo se ji za¢lenit
nové zaméstnance tim, ze vytvofila vice pracovnich stanic pomoci nového nabytku

a efektivnéjsiho vyuzivani velkoprostorovych kancelafi.
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Pokracovalo posilovani fyzické ostrahy, kdy pocatkem roku 2013 zahajily provoz
vylepsené kamerové systémy. Na zakladé doporuceni ziskaného z vyhodnoceni pozarni
bezpecnosti byly obnoveny evakuacni mapy agentury a provedena vseobecna evakuacni
cviceni.

V konferenc¢nim centru agentury ECHA byla uspofadana zasedani a dalsi akce, jichz se
zUcastnilo celkem 7 600 externich G&astnikt (o 8 % vice oproti lofiskému roku).

V souladu s o¢ekdvanimi rostl pocet virtualnich konferenci a webinard, kdy nardst oproti
predchozimu roku predstavoval 22 %. S cilem zajistit dobfe fungujici a ucinné
konferencni zarizeni bylo v nékterych zasedacich mistnostech nainstalovano nové
zarizeni.

Byla podepsdna nova smlouva s cestovni kancelari, kterd ma slouzit cestovnim potfebam
externich Géastnikd zasedani i zamé&stnancd agentury ECHA. Byly provedeny zasadni
Upravy nastroje pro Fizeni Gkoll s cilem zajistit G&inné&j&i pracovni toky a predkladani
zprav. Aby se zajistilo stabilné&jsi feSeni kuryrnich sluzeb agentury, byla uzaviena
smlouva o poskytovani sluzeb na delsSi obdobi.

Knihovna agentury ECHA naddle poskytovaly své sluzby zejména provoznim Gtvarim
a nabizela celou 8kalu knih a ¢asopis i pFistup k databdzim a internetovym tiskovinam.

2. Cile a ukazatele

o
)

1. Aby agentura zajistila provadéni pracovniho pldnu a nabidla pracovnikim dobfe
fungujici pracovni prostfedi, bude mit dostate¢ny pocet kvalifikovanych pracovnikd.

2. Agentura bude mit dostatecné, zabezpecené a bezpecné kancelarské prostory,
e 71 O z . ra v r s v ’
které budou pracovnikum nabizet efektivni a bezpecné pracovni prostredi, a bude
7y . v s 7 v ’ e ’ 7 o ’ z v, v 71 O
mit i dobre fungujici zarizeni pro zasedani organu agentury a externich navstévniku.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce 2013 | Vysledek v roce
2013
Procento pracovnich mist pro REACH/CLP | 97 % 97 %

podle planu pracovnich mist obsazenych
na konci roku

Procento pracovnich mist pro biocidni 90 % 90 %
pripravky / PIC podle planu pracovnich
mist obsazenych na konci roku

Fluktuace dogasnych zamé&stnanci <5% 3,1 %

Prdmé&rny pocet dnl $koleni a rozvoje na | 7,5 10,7
jednoho pracovnika

Mira spokojenosti vyboru, féra a ¢lenl Vysoka Vysoka
spravni rady s fungovanim konferencniho
centra

Mira spokojenosti pracovnikl Vysoka Vysoka
s vybavenosti kancelafe a logistickymi
sluzbami

3. Hlavni vystupy

Lidské zdroje

Mzdy pro statutdrni zamé&stnance a dal$i platby zamé&stnancdm, vyslanym
narodnim odbornikim a &kolenym osobdm (616 osob).

Zahajeno 28 vybérovych Fizeni, z nichz bylo 27 dokonceno.
Bylo pfijato 87 osob (véetné 26 novych smluv pro stdvajici zaméstnance).
Dosazeno cile v priméru 10,7 Skolicich dnl na jednoho zamé&stnance.

Provedeno hodnoceni vykonu (503 zamé&stnancl) a reklasifikace (425
zaméstnancl) pro statutarni zaméstnance.

Sprava prav a povinnosti, pracovnich podminek, odmén a socialniho zabezpeceni
’ v ’ Ve v e}
pro vice nez 600 statutarnich zameéstnancu agentury ECHA.

Poskytnuto poradenstvi a pomoc vice ne 600 statutarnim zaméstnancdm
agentura ECHA a vedeni v zaleZitostech lidskych zdrojl v oblasti prav
a povinnosti jednotlivcl, zamé&stnanecké politiky a pracovnich podminek.

Mira Géasti v prizkumu mezi zaméstnanci provedeném v roce 2013: 82 % -
zvydeni 0 10 % v indexu prlzkumU mezi zamé&stnanci agentury ECHA; analyza
a nasledné kroky budou provedeny v 1. Ctvrtleti roku 2014.

Podpora interni mobility a pracovniho trhu mezi agenturami prostfednictvim 20
volnych pracovnich mist vyc¢lenénych na tento typ naboru.
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Podnikové sluzby

e Vé&asny nakup zafizeni, materiall a sluzeb zajist&ny vhodnymi postupy zadavani
zakazek.

e Vd&asné vypocty a proplaceni ndhrad za mise zaméstnanct (717) a nahrad za
cesty.pro externi Ucastniky zasedani (1 480).

e Zabezpeclené vybaveni kancelafi.

e Podporeno 956 akci (285 oficialnich zasedani, 334 videokonferenci a konferenci
po internetu, 337 dalich setkani/workshopd).

e Bylo zajisténo dobre fungujici audiovizualni zafizeni (26 zasedacich mistnosti
vybaveno novym zarizenim).

e Vykonné postovni sluzby.
e Dobre zorganizované a spravné rizené knihovni a archivni sluzby.

e Aktudlni a spravna inventura majetku mimo IT.
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v

Cinnost ¢. 15: Informacni a komunikacni technologie

1. Hlavni Gspéchy roku 2013

V souladu se strategickym rozhodnutim agentury ECHA bylo uspesne zaJ|steno nékolik
oblasti IT externimi dodavateli. Davody pro externi zaJ|sten| jsou rlizné. Rizeni systemu
REACH-IT bylo zajidt&no externé pred vypréenim Ihity pro registraci podle nafizeni
REACH, aby se zajistilo nepretrzité monitorovani a podpora. Rizeni dalsich systémd, jako
je e-mailova platforma MS Exchange a platforma pro fizeni dokumentt SharePoint, bylo
zajidté&no externé z dlvodu lepsi podpory a pokryti. Oba tyto projekty byly zadany externé
spolu s upgrady, ¢mz byly uZivatelGm aplikace poskytnuty lep&i funkce, které by agentura
ECHA nemohla sama z kapacitnich dtvod{ zajistit. Ve 4. &tvrtleti byla rovnéZ zakoupena
externi pocitaCova kapacita s cilem externé zajistit fizeni infrastruktury pouzivané za
Ucelem vyvoje a testovani. Toto je zasadni krok pro agenturu ECHA, jelikoz to znamena,
Ze agentura pouziva nejen svoji infrastrukturu k poskytovani pocitacovych sluzeb. Externi
kapacita doplIni kapacitu interni bez nutnosti dalSich investic do hardwaru. I kdyz agentura
ECHA v této oblasti zatim ziskava zkusenosti, do budoucna se planuje dalsi vyuzivani této
koncepce. Agentura ECHA si podrzi spravu sluzeb u externé zadanych sluzeb.

Béhem roku 2013 byla zjisténa nutnost dalsi kapacity k ukladani dat, zejména na podporu
potencialniho narlstu pozadavk( na data v souvislosti se lh{itou pro registraci podle
narizeni REACH. Agentura ECHA méla moznost vyuzit vysoce dostupné systémy a centra
duplicitnich dat implementované na podporu IT-BCP a mohla migrovat veskerou kapacitu
pro zpracovani z jednoho datového centra do druhého, takze upgrade probéhl do znacné
miry béhem pracovni doby a nemél zadny dopad na koncové uzivatele.

Bylo vyvinuto znacné Usili na podporu zavedeni nastrojd IT pro prisludné organy &lenskych
statl na podporu biocidnich ptipravkd (IUCLID, R4BP 3). Byl vytvoFen tym napFic
Feditelstvimi, ktery se zabyval nejen instalaci systému IT a distribuci tokend, ale i spravou
a okamzitou implementaci priib&zné podpory. Agentura vyuZila zavedeni systému R4BP 3
a pouziti tokenl a podatilo se ji zahajit vyFazovani staré verze slozitého Feseni pro
vzdaleny pfistup k REACH-IT.

Trvalym problémem v oblasti informacnich a komunikacnich technologii je zajistit, aby
dodavky infrastruktury byly v souladu s poptévkou, zejména z toho dlivodu, Zze upgrady
infrastruktury jsou nakladné a je tfeba planovat rozpocet. Za timto Ucelem bylo provedeno
velké mnozstvi prace k zavedeni procesu fizeni kapacity, ktery zachycuje poptavku

z jednotlivych projektl a predklada stiredné&dobé aZ dlouhodobé prognézy o nardstu
kapacit. To ndm umoznuje zajistit, aby byla dana kapacita k dispozici.

Bylo dosazeno vyznamného pokroku pfi vytvareni ucinnéjsiho, integrovaného a vykonného
systému pro spravu lidskych zdrojd. Po vyb&rovém fizeni a uzavieni smlouvy na systém
byly dle pldnu zahajeny pred koncem roku prace na hostovani a implementaci

a podepsany doprovodné smlouvy o implementaci. Podpora procesd spravy se dale zvysila
s vylepsSenim aplikace pro Fizeni poslani v souladu s novou pfiruc¢kou pro poslani, aplikace
Remedy byla zménéna, aby podpofila novy katalog IKT a nesoulady s pozadavky

a napravna a preventivni opatfeni, byly vyvinuty nové aplikace pro Ucely prohlaseni

o stietu zajmd a systému fizeni kvality, jejichZ produkce zaéne zacatkem ledna.

V roce 2013 byla vylep&ena interni platforma pro spravu dokumentd v agentufe, aby
poskytovala mnohem vysSsi podporu pfi nakladani s dokumenty a administrativnich tocich.
Nova platforma je podporovana upgradovanou a externé zajistovanou platformou
SharePoint a pfijaté postupy aplikuje na spravu informaci, klasifikaci, vlastnictvi procesd,
spolec¢nou nomenklaturu a metadata.
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Systém spravy identit zajistuje vysokou Uroven konzistentnosti napfi¢ systémy IT,
aplikacemi a procesy a automatizuje spravu zivotniho cyklu identit v systémech lidskych
zdroju, sluzby Active Directory, podnikové posty a systému ECAS. Je zaloZen na
obchodnich pravidlech a snizuje naklady a riziko spojené s manualni spravou identit

a oveéreni.

2. Cile a ukazatele

o]

ile

= |

Technicka infrastruktura IKT agentury bude provozovana na vysoké Urovni

a bude maximalizovana kontinuita, efektivnost a zabezpeceni pro vsechny

podporované podnikové cinnosti.

2. Plan zachovani provozu pro systémy IT bude odpovidajicim zplisobem pokryvat

kriticky vyznamné systémy.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel

Cil v roce 2013

Vysledek v roce
2013

reSeni kontinuity provozu vcéetné externich
datovych stredisek

Dostupnost kriticky vyznamnych systémd | V priméru 98 % | 100 %
pro externi zakazniky (tj. doba béhem 12

vyuzitelnosti b&hem provoznich hodin) mé&sicl

Mira spokojenosti internich uZivatell se Vysoka Vysoka
sluzbami IT vzhledem k poméru

zaméstnanci/podpora

Stupeni pokryti kritickych systémuU v rdmci | Pokryt systém 100 %

REACH-IT,
internetové
stranky agentury
ECHA, systém
elektronické
posSty a pripojeni
k internetu

3. Hlavni vystupy

e Odpovidajici vykon a dostupnost vice nez 70 sluzeb v oblasti IKT tvoficich stale
rostouci katalog sluzeb IKT a obsluhujicich vSechny funkce v agenture ECHA

a ¢asto i mimo ni.

e Lepsi podpora kontinuity provozu prostfednictvim vétsiho portfolia vysoce
dostupnych kriticky vyznamnych systému pro externi partnery (napt. v souvislosti
s biocidnimi pripravky) s vyuzitim externé zajisténych hostujicich sluzeb.

e Prvni implementace systému spravy zdznamu zaloZeného na zédznamech
souvisejicich se sekretariatem spravni rady, procesem planovani, monitorovani
v . v s . o . v .
a prezkumu a koordinacnimi schuzkami reditele.
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Uzavieni rdmcové smlouvy a zahajeni implementace Uplného systému fizeni
. r .0 s v e z rv
lidskych zdroju na zaklade hostovaného softwarového balicku.

Implementovan systém spravy identit poskytujici vy$si G&innost spravy uzivateld
. 7 . r V. r r v e V. o
mezi systémy s automatickym zrizovanim a rusenim uzivatelu.

Externé zajist&na sprava platformy pro spravu dokumentl a e-maily.
Zakoupena externi pocitacova kapacita a externé zajisténa sprava.

Proveden upgrade pfiblizn& 700 laptopt s minimalnim vypadkem k vytvoreni
nového prostfedi kancelafské automatizace.

Vice nez 50 smluvnim zaméstnancim a vice neZ 500 uzivateldm z tad pfislugnych
organd ¢lenskych statl byla poskytnuta podpora a umoznén pfistup

k informaénim systémim agentury ECHA pfii spusténi ¢innosti souvisejicich

s biocidnimi pfipravky.
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“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANIZACNI STRUKTURA 2013

SPRAVNI RADA

PRILOHA 1: Organizaéni struktura agentury ECHA v roce 2013

ODVOLACI SENAT

Q Organy agentury
ECHA
. Vykonny Feditel . L o ‘ SPISOVNA
P . VYKONNY REDITEL ODVOLACIHO
. Reditelstvi ‘ SENATU
Q oddéleni
|:| Zaméstnanci VEDECKE
PORADENSTVi
VYKONNA
KANCELAR
INTERNI AUDIT
KONTAKTNi SEKRETARIAT PREDKLADAN{ . INFRASTRUKTURA FINANCNi
misTo VYBORU | | _DOKUMENTACI A KEASIEINACE HODNOCENLT PO Sy ODDELEN{
SIRENI INFORMACI | || [ TECHNOLOGI{
A1l B1 c1 D1 E1l =
I1
POKYNY A PRAVN{ IDENTIFIKACE _ P 2 INFORMACENT .
SEKRETARIAT ODDELENi || | LATEK A SDILEN{ e R HODNOCENI 11 SYSTEMY LIDSKE ZDROJE
FORA UbAJU D2 N £2 AGENTURY -
A2 B2 c2 12
KOMUNIKACE BIOCIDY . POSUZOVANI NA_ RiZENT RIZIK HODNOCENT III RIDICTA PODNIKOVE
ZAKLADE VYPOCETNICH PROVADEN{ U INFORMACNI SLUZBY
METOD A NASTROJ
A3 B3 s D3 E3 sysTEMY R3

* ROVNEZ POVERENO KOORDINACE PRIPRAVY REGULACNICH STANOVISEK A ROZHODNUTi

** VYBOR PRO BIOCIDNI PRIPRAVKY bude z¥izen dne 1. z

ari 2013
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Clenové spravni rady ke dni 31. prosince 2013

Predseda: Nina Cromnier

Clenové

Thomas JAKL Rakousko
Jean-Roger DREZE Belgie
Boyko MALINOV Bulharsko
Bojan VIDOVIC® Chorvatsko
Leandros NICOLAIDES Kypr

Karel BLAHA

Ceska republika

Peter @STERGARD HAVE Dansko
Aive TELLING Estonsko
Pirkko KIVELA Finsko
Catherine MIR Francie
Alexander NIES Némecko
Kassandra DIMITRIOU Recko
Krisztina BIRO Madarsko
Martin LYNCH Irsko
Antonello LAPALORCIA Italie
Armands PLATE LotySsko
Marija TERIOSINA Litva

Paul RASQUE Lucembursko
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Nizozemsko
Edyta MIEGOC Polsko

Ana Teresa PEREZ

Portugalsko

Luminita TIRCHILA Rumunsko
Edita NOVAKOVA Slovensko
Simona FAJFAR Slovinsko

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

8 Zatim jako pozorovatel, jelikoZ GFedni jmenovani probiha.

Spanélsko

Svédsko

Spojené kralovstvi
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Nezavislé osoby jmenované Evropskym parlamentem

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

Zastupci jmenovani Evropskou komisi

Antti PELTOMAKI Generalni teditelstvi pro podniky a pramysl
Bjorn HANSEN Generalni reditelstvi pro zivotni prostredi
Krzysztof MARUSZEWSKI Generalni reditelstvi pro Spole¢né vyzkumné
stredisko (SVS)

Hubert MANDERY Evropska rada chemického primyslu (CEFIC)
Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Darmstadtska univerzita

Sigurbjorg SEMUNDSDOTTIR Island

Henrik ERIKSEN Norsko
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Clenové Vyboru élenskych statd ke dni 31. prosince 2013

Pifedseda: Anna-Liisa SUNDQUIST

Helmut STESSEL Rakousko
Kelly VANDERSTEEN Belgie
Parvoleta Angelova LULEVA Bulharsko
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Chorvatsko
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Kypr
Pavlina KULHANKOVA Ceska republika
Henrik TYLE Dansko
Enda VESKIMAE Estonsko
Petteri TALASNIEMI Finsko
Sylvie DRUGEON Francie
Helene FINDENEGG Némecko
Aglaia KOUTSODIMOU Recko
Szilvia DEIM Madarsko
Majella COSGRAVE Irsko

Pietro PISTOLESE Italie
Sergejs GAIDUKOVS LotySsko
Lina DUNAUSKINE Litva

Arno BIWER Lucembursko
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Nizozemsko
Linda REIERSON Norsko
MICHAL ANDRIJEWSKI Polsko

Inés ALMEIDA Portugalsko
Mariana MIHALCEA UDREA Rumunsko
Peter RUSNAK Slovensko
Tatjana HUMAR-JURIC Slovinsko
Esther MARTIN Spanélsko
Sten FLODSTROM Svédsko

Gary DOUGHERTY Spojené kralovstvi
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Clenové Vyboru pro posuzovani rizik ke dni 31. prosince 2013

Predseda: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT Rakousko
Sonja KAPELARI Rakousko
Safia KORATI Belgie
Veda Marija VARNAI Chorvatsko
Marian RUCKI Ceska republika
Frank JENSEN Dansko
Peter Hammer SGRENSEN Dansko

Urs SCHLUTER Estonsko
Riitta LEINONEN Finsko
Elodie PASQUIER Francie
Stéphanie VIVIER Francie
Norbert RUPPRICH Némecko
Nikolaos SPETSERIS Recko
Christina TSITSIMPIKOU Recko

Anna BIRO Madarsko
Katalin GRUIZ Madarsko
Thomasina BARRON Irsko
Yvonne MULLOOLY Irsko

Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italie

Pietro PARIS Italie
Normunds KADIKIS Lotyssko
Jolanta STASKO LotySsko
Lina DUNAUSKIENE Litva
Zilvinas UZOMECKAS Litva
Hans-Christian STOLZENBERG Lucembursko
Betty HAKKERT Nizozemsko
Marja PRONK Nizozemsko
Christine BJORGE Norsko
Marianne VAN DER HAGEN Norsko
Boguslaw BARANSKI Polsko
Slawomir CZERCZAK Polsko

Jodao CARVALHO Portugalsko
Radu BRANISTEANU Rumunsko
Mihaela ILIE Rumunsko

Anja MENARD SRPCIC Slovinsko
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Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Slovinsko
Spanélsko
Spanélsko
Svédsko

Svédsko

Spojené kralovstvi

Spojené kralovstvi

Obecna zprava za rok 2013
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Clenové Vyboru pro socioekonomickou analyzu ke dni 31. prosince 2013

Pfredseda: Tomas OBERG

Simone FANKHAUSER Rakousko
Georg KNOFLACH Rakousko
Catheline DANTINNE Belgie
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulharsko
Mirta POKRSCANSKI LANDEKA Chorvatsko
Georgios BOUSTRAS Kypr

Jiti BENDL Ceska republika
Lars FOCK Dansko
Johanna KIISKI Finsko
Jean-Marc BRIGNON Francie
Karine FIORE-TARDIEU Francie
Franz-Georg SIMON Némecko
Karen THIELE Némecko
Angela LADOPOULOU Recko
Dimosthenis VOIVONTAS Recko
Endre SCHUCHTAR Madarsko
Zoltan PALOTAI Madarsko
Marie DALTON Irsko
Flaviano D’AMICO Italie

Silvia GRANDI Italie

Ilona GOLOVACIOVA Litva
Tomas SMILGIUS Litva

Cees LUTTIKHUIZEN Nizozemsko
Thea Marcelia SLETTEN Norsko
Zbigniew SLEZAK Polsko
Joao ALEXANDRE Portugalsko
Robert CSERGO Rumunsko
Janez FURLAN Slovinsko
Karmen KRAINC Slovinsko
Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Spanélsko
Rsa THORS Svédsko

Stavros GEORGIOU Spojené kralovstvi
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Clenové Vyboru pro biocidni pFipravky ke dni 31. prosince 2013

Predseda: Erik VAN DE PLASSCHE

Edmund PLATTNER Rakousko
Boris VAN BERLO Belgie
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Chorvatsko
Andreas HADJIGEORGIOU Kypr
Jgrgen LARSEN Dansko
Anu MERISTE Estonsko
Tiina TUUSA Finsko
Pierre-Loic BERTAGNA Francie
Kerstin HEESCHE-WAGNER Némecko
Athanassios ZOUNOS Recko

Kldra Maria CZAKO Madarsko
John HARRISON Irsko
Maristella RUBBIANI Italie

Anta JANTONE LotySsko
Saulius MAJUS Litva

Jeff ZIGRAND Lucembursko
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Nizozemsko
Christian DONS Norsko
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Polsko

Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugalsko
Mihaela-Simona DRAGOIU Rumunsko
Vesna TERNIFI Slovinsko
Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Spanélsko
Mary IAKOVIDOU Svédsko

Nicola GREGG Spojené kralovstvi
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Clenové Féra pro vyménu informaci o prosazovani

ke dni 31. prosince 2013

Predseda: Szilvia DEIM

Clenové

Eugen ANWANDER
Paul CUYPERS
Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM
Birte Nielsen BORGLUM

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpéra Hli®kvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI
Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Jill WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
Dudan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Kypr

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko
Francie
Némecko
Recko
Madarsko
Island

Irsko

Italie
LotySsko
Lichtenstejnsko
Litva
Lucembursko
Malta
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanélsko

Svédsko

Spojené kralovstvi

Obecna zprava za rok 2013



PRILOHA 2: Vychozi Gdaje

i we , Odhad pro Soucasny
Hlavni urcujici Cinitelé ¢innosti agentury ECHA rok 201’; Celkem stav v %y
Dokumentace doslé v roce 2013
Registracni dokumentace (véetné aktualizaci) 15 200 14 839 98 %
Navrhy zkousek***** 410 410 100 %
Zéadosti o zachovéni d(ivérnosti (pFijaté nové pozadavky)*** 770 548 71%
Pristup k Gdajam starSim 12 let* 240 106 44 %
Oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy 400 299 75 %
Dotazy 1200 1425 119%
Spory ve véci sdileni udajl 33 19 58 %
Pocet oznameni podle ¢l. 7 odst. 2 70 98 140 %
Pocet zprav a oznameni podle ¢lanku 38 nafizeni REACH 400 147 37 %
Navrhy omezeni (pfiloha XV) 8 4 50 %
Navrhy omezeni vypracované agenturou ECHA 3 1 33%
Navrhy harmonizované klasifikace a oznadeni (pfiloha VI nafizeni CLP) 70 29 41 %
Navrhy na identifikace jako SVHC (pfiloha XV) 30 17 57 %
Navrhy na identifikace jako SVHC vypracované agenturou ECHA 5 0 0%
Z4dosti o povoleni 20 13 65%
Z4dosti o pouzivani alternativniho nazvu 150 38 25%
Latky uvedené v planu CoRAP uréené k vyhodnoceni ¢lenskymi staty 50 46 92%
Rozhodnuti agentury ECHA v roce 2013
Uzavriena hodnocenf

Pocet navrhi rozhodnuti o ndvrzich zkousek 20 46 230 %

Pocet uzavienych kontrol souladu 560 928 166 %

—z toho néavrh rozhodnuti o kontrolach souladu (30%) 350 566 162 %

Pocet navrhi rozhodnuti o hodnoceni latek 30 32 107 %
Rozhodnuti o sdileni udajt 3 1 367 %
Rozhodnuti o kontrole Uplnosti (zaporna, tj. zamitnuti)** 470 15 3%
Rozhodnuti o poZadavcich na zachovéni divérnosti (zdporna) 80 198 248 %
Rozhodnuti o Zadostech o pfistup k dokumentim

puvodni Zadosti 400 53 13%

potvrzujici Zadosti 8 3 38%
Odvolani podana v roce 2013
Odvolani podana v roce 2013 36 22 61 %
Jiné
Navrh planu CoRAP pro latky podléhajici hodnoceni 1 1 100 %
Doporuceni Komisi pro seznam latek podléhajicich povoleni 1 1 100 %
g;aAzgz’kRzETcp:-\ﬁlzTS(l:{lI'I;aSr’rr;ic:]rg)zovane odpovédi (poradenstvi o nafizeni 8500 6698 799%
Kontroly MSP 300 516 172 %
Zasedani spravni rady 4 4 100 %
Zasedani Vyboru ¢lenskych statd 6 6 100 %
Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik 5 4 80 %
Zasedani Vyboru pro socioekonomickou analyzu 4 4 100 %
Zasedani féra 3 3 100 %
Obecné dotazy po telefonu nebo e-mailu 3300 763 23%
Dotazy tisku 1000 478 48 %
Tiskové zpravy a upozornéni na novinky 75 95 127 %




Nova volnf'a pracovni mista smluvnich zaméstnanct pro REACH/CLP 11 11 100 %
k obsazeni

Nébor v disledku fluktuace 25 21 84 %
Cinnosti spojené s biocidnimi piipravky / PIC

Zéadosti o schvaleni novych acinnych latek 1 1 100 %
Zadosti o obnoveni nebo prezkum Gcinnych latek 3 1 33%
Zadosti o povoleni EU 9 0 0%
Posouzeni technické rovnocennosti 25 1 4%
Zasedani Vyboru pro biocidni pfipravky 3 3 67 %
Nsva volnd pracovm’ mista doc¢asnych/smluvnich zaméstnanc( pro biocidni )8 2 86 %
pripravky k obsazeni****

Nova voln’a pracovni mista do¢asnych/smluvnich zaméstnancd pro PIC 3 3 100 %
k obsazeni

* PFistup k Gdajim starsim 12 let: tyto informace Ize nyni vyhledat v procesu dotaz(. Cislo uvadi pocet dotazd obsahujicich
takové zadosti o informace, které zpracovava tym pro sdileni Gdajad.

** Zahrnuje pouze zamitnuti v disledku neuspéchu kontroly technické uplnosti (=poplatek zaplacen + TCC selhala).
*** Na zakladé data dokonceni dokumentace
**%* 10 pracovnich mist k obsazeni v roce 2014

***%* Pocet novych registraci dokonéenych v daném ctvrtleti, v€etné jednoho nebo vice navrh( zkousek



PRILOHA 3: Zdroje 2013

Zdroje 2013

REACH Rozpocet 2013 BIOCIDNi PRIPRAVKY Rozpocet 2013 PIC Rozpocet 2013 ECHA (Celkem) Rozpocet 2013
Lidské zdroje 2013 Lidské zdroje 2013 Lidské zdroje 2013 Lidské zdroje 2013
AD | AST | CA | Celkem Puvodni Celkem AD | AST | CA | Celkem | Puavodni Celkem AD | AST | CA | Celkem | Puavodni Celkem AD | AST | CA | Celkem Puavodni Celkem
rozpocet pridéleno rozpocet pridéleno rozpocet pridéleno rozpocet pridéleno
Provadéni regulacnich postupti (provozni
rozpocet)
Cinnost &. 1: Registrace, sdileni udaja 36 9 10 55 9 114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325 849 100 000 0 38 10 10 58 9717 509 9 833 627
a Sifeni informaci
Cinnost &. 2: Hodnoceni 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Cinnost &. 3: Rizeni rizik 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7612 764 6 641 766
Cinnost &. 4: Klasifikace a oznagovani 12 3 1 16 3278 161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278161 2436 944
Cinnost &. 5: Poradenstvi a pomoc 21 7 6 34 6 109 346 5410510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
prostiednictvim pokynu a kontaktniho
Cinnost &. 6: Podpora operaci ze strany IT 28 9 2 39 17 338 646 15 361 701 1 1 0 2| 1665713 2207 038 1 1 2 925 200 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
Cinnost &. 7: Védecké éinnosti 10 1 1 12 1895 841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
atechnické poradenstvi pro organy
ainstituce EU
Organy agentury ECHA a podpurné
¢innosti
Cinnost &. 8: VWbory a férum 22 7 4 33 7 190 661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7472 261 7179 207
Cinnost &. 9: Odvolaci senét 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1600 802
Cinnost &. 10: Komunikace 10 8 7 25 7 725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8300 809 7102 558
Cinnost &. 11: Mezinarodni spoluprace 3 0 0 3 1589 089 743 614 39 900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
Rizeni, organizace a zdroje
Cinnost &. 12: Rizeni 26 16 4 46 8 075 967 8 835 586 165 506 49 374 0 0 25 16 4 46 8241473 8 884 960
Cinnosti ¢. 13-15: Organizace a zdroje 24 46 32 102 19 127 989 15760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19 872 748 16 382 013
(Hlava II: Infrastruktura)
Cinnost &. 16: Biocidni pfipravkv 19 1 4 24 3170743 2769512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Cinnost €. 17: PIC 0 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274 933 225 746
Celkem 304| 126| 75 505| 109222254| 97360568 27 6 9 42( 7220500 7 180 698 1 1 6 1561500 1540945| 332| 136 85 553| 118004 254 106 082 211
V plénu pracovnich mist 2013 451 94 47 10 5 1 503 105

Celkovy pocet mist do¢asnych zaméstnanct obsazenych ke dni 31. prosince 2013: 468
Celkovy poéet mist smluvnich zaméstnanci obsazenych ke dni 31. prosince 2013: 85
Ostatni pracovnici (vyslani narodni odbornici, prozatimni zaméstnanci a stazisté) ke dni 31. prosince 2013: 74
Financ¢ni a lidské zdroje podle jednotlivych ¢innosti (kromé neobsazenych a obsazovanych mist)




PRILOHA 4: Seznam latek vzbuzujicich mimoFadné obavy pro pripadné zahrnuti do pFilohy XIV

Latky pFidané na seznam v roce 2013

Nazev latky Cislo ES Cislo Datum Rozsah SVHC Rozhodnuti Predlozilo
CAS zafrazeni na o zarazeni
seznam na seznam

Sulfid kademnaty 215-147-8 1306-23-6 16/12/2013 Karcinogenni (¢l. 57 pism. a));# Stejné obavy ED/121/2013  Svédsko

z pravd&podobnych vaznych Gcink{ na lidské zdravi

(¢l. 57 pism. f))
Dihexyl ftalat 201-559-5 84-75-3 16/12/2013 Toxicka pro reprodukci (¢l. 57 pism. c)) ED/121/2013 Némecko
3,3'-(bifenyl-4,4'-diylbisazo)di(4- 209-358-4 573-58-0 16/12/2013 Karcinogenni (¢l. 57 pism. a)) ED/121/2013  Nizozemsko
aminonaftalen-1-sulfonan) disodny; (C.I.
Direct Red 28)
4-amino-3-[4'-(2,4- 217-710-3 1937-37-7 16/12/2013 Karcinogenni (¢l. 57 pism. a)) ED/121/2013  Nizozemsko
diaminofenylazo)bifenyl-4-ylazo]-6-
fenylazo-5-hydroxynaftalen-2,7-
disulfonan disodny; (C.I. Direct Black 38) 5
Ethylenthiomocovina, Imidazolidin-2- 202-506-9 96-45-7 16/12/2013 Toxicka pro reprodukci (¢l. 57 pism. c)) ED/121/2013  Svédsko
thion, 2-imidazolin-2-thiol
Ethanoat olovnaty 206-104-4 301-04-2 16/12/2013 Toxicka pro reprodukci (¢l. 57 pism. c)) ED/121/2013  Nizozemsko
Trixylyl fosfat 246-677-8 25155-23- 16/12/2013 Toxicka pro reprodukci (¢l. 57 pism. c)) ED/121/2013 Rakousko

1

4-Nonylfenol, rozvétveny a linearni, - - 20/06/2013 Stejné obavy z pravdépodobnych vaznych Gcinkd na  ED/69/2013 Némecko
ethoxylovany zivotni prostredi (¢l. 57 pism. f))
Amonium-pentadekafluoroktanoat 223-320-4 3825-26-1 20/06/2013 Toxicka pro reprodukci (¢lanek 57 c); #PBT (¢l. 57 ED/69/2013 Némecko
(APFO) pism. d))
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 20/06/2013 Karcinogenni (¢l. 57 pism. a));# Stejné obavy ED/69/2013 Svédsko

z pravdépodobnych vaznych Gcink{ na lidské zdravi

(¢l. 57 pism. f)) .
Oxid kademnaty 215-146-2 1306-19-0 20/06/2013 Karcinogenni (Cl. 57 pism. a));# Stejné obavy ED/69/2013 Svédsko

z pravd&podobnych vaznych Gc&ink{ na lidské zdravi

(¢l. 57 pism. f))
Dipentyl-ftalat (DPP) 205-017-9 131-18-0 20/06/2013 Toxicka pro reprodukci (¢l. 57 pism. c)) ED/69/2013 Polsko
Kyselina pentadekafluorooktanova 206-397-9 335-67-1 20/06/2013 Toxicka pro reprodukci (¢lanek 57 c); #PBT (Cl. 57 ED/69/2013 Némecko

(PFOA)

pism. d))




PRILOHA 5: Analyza a posouzeni vyroéni zpravy
o ¢innosti za rok 2013 vypracované schvalujicim
urednikem

MB/05/2014 v kone¢ném znéni
20/03/2014

ANALYZA A POSOUZENI VYROCNI ZPRAVY O CINNOSTI VYPRACOVANE

SCHVALUJICIM UREDNIKEM ZA ROK 2013

SPRAVNI RADA,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH),

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (CLP),

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne
22.kvétna 2012 o dodavani biocidnich pfipravki na trh a jejich pouzivani,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 ze dne
4. Cervence 2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek,

s ohledem na financni nafizeni Evropské agentury pro chemické latky (MB/53/2008),
a zejména clanek 40 uvedeného nafizeni,

s ohledem na pracovni program Evropské agentury pro chemické latky na rok 2013
pfijaty spravni radou na jejim zasedani dne 28. zafi 2012,

s ohledem na vyroc¢ni zpravu o ¢innosti Evropské agentury pro chemické latky za rok
2013 vypracovanou schvalujicim Urfednikem, jak byla spravni radé predlozena dne
7. bfezna 2014,

VZHLEDEM K TEMTO DOVODUM:

Schvalujici Ufednik bude pfedkladat zpravy spravni radé o vykonu svych povinnosti ve
formé vyrocni zpravy o ¢innosti spolu s financ¢nimi informacemi a informacemi o fizeni
potvrzujicimi, Ze informace uvedené ve zpravé predstavuji pravdivy a vérny obraz,
pokud noeuvede jinak v jakychkoli vyhradach souvisejicich s uré&itou oblasti pFjmu

a vydaiju.

Nejpozdéji do 15. Cervna kazdého roku zasle spravni rada rozpoCtovemu organu

a Ucetnimu dvoru analyzu a posouzeni vyrocni zpravy o ¢innosti za predchozi financ¢ni
rok vypracované schvalujicim Urednikem. Tato analyza a posouzeni budou zahrnuty
do vyrocni zpravy agentury v souladu s ustanovenimi nafizeni (ES) ¢ 1907/2006.

PRIJALA TUTO ANALYZU A POSOUZENT:

1.

Vitd vysledky predlozené ve vyrocni zpravé o ¢innosti vypracované schvalujicim
Ufednikem a rovné&z i vysokou Urover vykonu dosazenou pti plnéni kol podle
nafizeni REACH (ES) ¢. 1907/2006 a narizeni CLP (ES) ¢. 1272/2008. Tuto



skute¢nost odradzi fakt, ze bylo splnéno 53 z 56 vykonnostnich cilG stanovenych
v pracovnim programu pro rok 2013.

BLAHOPREJE agentuie ECHA k provozni ¢innosti, kterou vyvijela v roce 2013,
a predevéim k Uspéchim v téchto oblastech:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

j)

k)

Usp&&né zvladnuti Ihlty pro registraci podle natizeni REACH v roce 2013,
hladky vstup nafizeni o biocidnich pFipravcich v Guc¢innost v zafi 2013
a pripravné prace na vstup nafizeni PIC v ucinnost v bireznu 2014;

dalsi zpfistupriovani informaci o registrovanych nebo oznamenych chemickych
latkach veFejnosti, zejména ze véech dokumentaci zaregistrovanych ve lh(té
v roce 2013. Na konci roku byly na internetovych strankach agentury ECHA
volné pfistupné informace pochazejicich z vice nez 40 000 registracnich
dokumentaci pokryvajicich vice nez 10 000 latek;

uzavreni 928 kontrol shod provadénych u dokumentaci zaregistrovanych
b&hem prvni Ih{ty pro registraci v roce 2010, &mZ presédhla 5% cil ,k némuz se
v roce 2013 sama zavazala;

aktualizace prib&zného akéniho pldnu Spole&enstvi pro hodnoceni latek
zahrnujiciho 36 latek pro obdobi let 2012-2014, poskytovani podpory
¢lenskym statGm pri hodnoceni 55 latek a prvni rozhodnuti, na nichZ se shodl
Vybor &lenskych statd;

pridani 13 latek vzbuzujicich mimoradné obavy na seznam latek pro pripadné
zahrnuti do prilohy XIV, ¢imz se celkovy pocet latek na tomto seznamu do
konce roku zvysil na 151;

dokonceni ¢tvrtého doporuceni k zafazeni prioritnich latek na seznam latek
podléhajicich povoleni a pfiprava patého doporuceni;

poskytovani podpory zadatellim o povoleni usporadanim 9 schiizek pred
podanim povoleni pro spolecnosti zadajici o povoleni a Uspésné zvladnuti
prvnich predlozenych Zadosti;

dokonceni rozpisu provadéni planu identifikace latek vzbuzujicich mimoradné

v 4 . . ’ Ve .0 ’
obavy do roku 2020 a dalsi vyvoj screeningovych nastroju na podporu analyzy
moznosti fizeni rizik;

usnadniovani sdileni informaci mezi ¢lenskymi staty s cilem posilit koordinaci
a spolupraci v oblasti fizeni rizik;

prijeti dvou stanovisek vyboru RAC a dvou stanovisek vyboru SEAC k ndvrhim
omezeni a pfFijeti 34 stanovisek vyboru RAC k ndvrhiim harmonizované
klasifikace a oznaceni a po jednom stanovisku vyboru SEAC a vyboru RAC

k prvni zadosti o povoleni;

prispéni ke znaénému zvyseni vystupu tii vyborl (RAC, SEAC a MSC) pfi
zachovani kvality a dodrzovani zakonnych |hit; zFizeni a zprovoznéni nového
Vyboru pro biocidni pfipravky a koordinacni skupiny;

udrzovani a aktualizace seznamu klasifikaci a oznaceni s celkovym poctem
zpracovanych hldseni od roku 2010 v objemu 6,1 milionu zahrnujicich 125 000
o ’ ’ v _ . 7 wvrv 7 . ’ . . v s ’

ruznych latek a verejné sireni informaci o klasifikaci a oznacovani pro 116 000
latek;

podpora prdmyslovych podnikd p¥i budovani kapacit, zejména pro registraci

a povolovani, prostfednictvim rdznych komunika&nich nastrojt, formou
webinafd a cilenych materiald ve 23 jazycich EU;

podniknuti vyznamného kroku jmenovanim ,vyslance pro MSP" s cilem radné
zohlednit Usili a vyzvy pro MSP, které se musi vyrovnavat s dalsi



10.

administrativni a financni zatézi, a poskytovat MSP podporu a poradenstvi Sitou
na miru jejich potrebam;

0) poskytovani ptimé podpory zadatelim o registraci prostfednictvim kontaktniho
mista agentury ECHA a pfi vypracovavani aktualizovanych a novych pokynl
pro primyslové podniky a zpfistupnéni znaéného mnozstvi téchto dokumentd
ve 23 jazycich EU s velkym predstihem pFed registraéni Ihdtou; zapojeni
vnitrostatnich kontaktnich mist do tohoto Usili prostfednictvim sité HelpNet;

p) zavedeni nezbytnych nastroji a postupd do 1. zafi, aby podniky mohly
predkladat své zadosti podle nového natizeni o biocidnich pfipravcich;
poskytnuti nezbytného poradenstvi a manudlt podnikim, aby mohly zadit
provadét své povinnosti vyplyvajici z daného nafizeni a rozsifeni kontaktniho
mista agentury ECHA a sité Helpnet, aby bylo mozno poskytovat poradenstvi
rovnéz pro biocidni pfipravky;

g) vypracovani programu rozvoje efektivity na obdobi 2014-2016, aby agentura
byla schopna &elit snizovani poctu zaméstnanct, které se pozaduje od véech
agentur EU, pfi rostoucim poctu dokumentaci;

v Ve r ’ v s v v v o r ’
r) dosazeni vysoké miry plnéni rozpoctu na strané prostfedku na zavazky - vice
nez 98 % pro vSechna nafizeni;

s) dosazeni cile ndboru v souvislosti se vSemi pravnimi predpisy a vytvoreni
g v e v o v
politiky udrzeni zaméstnancu a sluzby outplacementu.

VSima si vysoké kvality védeckého poradenstvi, které agentura poskytuje,
predevsim ve vztahu k vyvoji zkuSebnich metod vcéetné alternativ zkousek na
zvitatech, k posuzovani chemické bezpeénosti, nanomaterialim, |atkdm PBT
a endokrinnim disruptordm.

Vita skutecnost, ze agentura i nadale pracuje transparentné, ze vybory podle
potfeby zapojuji partnery a drzitele ptipadd a Ze se v Bruselu konal workshop
s témito organizacemi na podporu jejich prispé&vku do pracovnich programd
agentury ECHA.

Vitd skuteénost, e agentura ucinila dllezity krok k vylep&eni internetovych stranek
v 4 vrv e rd . o .
urcenych k sireni informaci v reakci na pruzkum mezi partnery.

Vita posilenou a pokracujici snahu agentury zlepsit kvalitu dokumentaci, a to také
pokud jde o meziprodukty, prostfednictvim pfezkumu strategie kontroly Uplnosti
a shody a povzbuzovani zadatel( o registraci k proaktivnimu aktualizovani jejich
dokumentaci.

Upozorfiuje, Ze se Vyboru &lenskych statd i nadéle nepodaftilo dosahnout
jednomysiné dohody na 2a4dném z navrh{ zkousek toxicity pro reprodukci a Ze
Komisi bylo loni postoupeno vice nez 82 dokumentaci.

Vité vyroéni setkani s vedoucimi predstaviteli pfisluénych organd ¢lenskych statd,
které prob&hlo dne 20. listopadu 2013 a které zédsadné napomuze efektivnimu
planovani.

Vitd praci fora pfi harmonizaci pristupu k prosazovani, a zejména pri dokoncovani
projektu Interlinks, kterd je zakladem prosazovani regula¢nich rozhodnuti.

Zaznamenava s obavami, Ze zavérecna zprava féra o druhém koordinovaném
. z ’ o . r s v ’ . o
projektu prosazovani zduraznila zasadni nedostatky u bezpecnostnich listu.



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Ocenuje vydani prvniho rozhodnuti odvolaciho senatu o odvolani tykajiciho se
hodnoceni dokumentace.

TésSi se na informace o dalSim pokroku smérem k certifikaci ISO 9001:2008, stejné
jako smérem k pInéni pozadavkd ramcového finanéniho nafizeni o G¢innosti

a efektivnosti systémUQ vnitini kontroly a zejména pfijeti standardd integrovaného
fizeni a o dalsi analyze a fizeni rizik.

VSima si Uspéchu agentury a jejiho pokracujici Usili pfi ovéfovani statusu MSP
v o . .
zadatelu o registraci.

Bere na védomi, Zze vynosy z poplatkl podle nafizeni REACH a CLP v roce 2013
¢inily 85,8 milionu EUR, ¢imz prekrocily predpovédi, a z ¢innosti podle nafizeni
o biocidnich pFipravcich ¢inily 313 000 EUR.

Zaznamenava s obavami potize agentury ziskat pfi neexistenci financni rezervy
dalSi dotaci v téch letech, kdy budou finan¢ni prijmy oproti ocekavani nizsi.

Blahopteje agentufe ke snizeni jeji miry pfevadéni prostfedkl v souvislosti
s nafizenimi REACH a CLP na 10,4 % a vyzyva ji, aby ve svém Usili o snizovani
miry prevadéni pokracovala v co nejvétsim mozném rozsahu.

Zaznamenava, e mira prevadéni prostfedkl v souvislosti s biocidnimi ptipravky
a predchozim informovanym souhlasem byla nizsi nez v predchozim roce a vybizi
agenturu, aby ji jesté snizila.

V&ima si pokradujici préce agentury na podporu piistupu orgdnt ¢lenskych statd do
systémd R4BP, REACH-IT a IUCLID IT a rovnéZ bezpeéného pouzivani informaci
v téchto systémech.

Konstatuje, Zze agentura ECHA v roce 2013 modernizovala svou infrastrukturu IKT
a zfidila externé zajistované sluzby pro fizeni systému REACH- IT, aby zajistila
nepretrzité monitorovani a podporu v souladu se svym planem zachovani provozu
pro systémy IT nutné k podpore Ih{ty pro registraci podle natizeni REACH v roce
2013.

Bere na védomi dal&i pokrok, jehoZ bylo u¢inéno v oblasti stfetu zajmu pfi vyvijeni
4 v ’ o Ve . v 7 i v ré
a zavadeni postupu agentury s cilem zohlednit doporuceni Ucetniho dvora.

Doporucuje, aby agentura ECHA:

a) |épe sladila své procesy planovani a predkladani zprav tim, Ze bude dale
zlepSovat vztahy mezi viceletym a ro¢nim pracovnim programem a pfipravou
rozpoctu a bude o nich informovat spravni radu;

b) dale zlepdovala G¢innost svych organdl, napfiklad zefektivnénim procesu tvorby
stanovisek ve vyborech RAC a SEAC;

c) dale hledala synergie mezi jednotlivymi ¢innostmi a revidovala postupy s cilem
Iépe Fidit omezené zdroje v pristich letech;

d) posilila konkurenceschopnost a inovace dalsim formulovanim toho, kde jeji
¢innosti podporuji a odrazeji tyto aspekty v jeji praci;

e) dale se snazila zvySovat uzivatelskou privétivost svych internetovych stranek
pro Sifeni informaci;

f) pouzivala vicejazyCnou komunikace pfi svych kontaktech se spole¢nostmi,
zejména MSP;



g) pokracovala v Usili k zefektivnéni pozadavkd na informace o identité latek;

h) posilovala podporu MSP v souvislosti s pfistimi Ihlitami v roce 2015 (klasifikace
smési podle nafizeni CLP) a 2018 (registrace mensich objemi podle nafizeni
REACH);

i) dale vyuzivala zkuSenosti ziskané pri sdileni dat k poskytovani cilené podpory
spoleCnostem, zejména MSP;

j) vychdzela ze zkudenosti se zadostmi o povoleni, aby primyslovym podnikdm
umoznila pripravit jejich dokumentace co nejucinnéjsim a nejefektivnéjsim
o
zpusobem.

podpis
za spravni radu
Nina Cromnier



