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Seznam zkratek
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Vybor pro biocidni pfipravky
narizeni o biocidnich pfipravcich
klasifikace a oznaceni

smluvni zaméstnanec

nastroj pro posouzeni a oznameni
chemické bezpecnosti

klasifikace, oznacovani a baleni

karcinogenni, mutagenni nebo
toxicky pro reprodukci

prab&zny akéni plan Spolecenstvi
posouzeni chemické bezpecnosti
zprava o chemické bezpecnosti
nasledny uzivatel

celosvétovy portal OECD pro
informace o chemickych latkach

Evropska agentura pro chemické
latky

Evropsky Ufad pro bezpecnost
potravin

vymeénna sit pro scénafe expozice
mezi agenturou ECHA a partnery

Scénar expozice
Evropska unie
Casto kladené otazky

forum pro vymeénu informaci o
prosazovani

sit kontaktnich mist pro nafizeni
REACH a CLP

Utvar interniho auditu Komise
Nastroj predvstupni pomoci
Integrovany systém fizeni jakosti

Mezinarodni organizace pro
normalizaci

Informacni a komunikacni
technologie

PoZadavky na informace
Informacni technologie

Mezinarodni jednotna databaze
informaci o chemickych latkach
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MSP

SPC
SVHC

TA
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GHS OSN

Spolec¢né vyzkumné stredisko
Evropské komise

Clensky stat
Vybor &lenskych statd

Sit odbornikl pro
socioekonomickou analyzu podle
nafizeni REACH a analyzu
alternativnich resSeni

Organizace pro hospodarskou
spolupraci a rozvoj

nastroj agentury ECHA pro
vyhodnocovani védeckych
dokumentaci

perzistentni, bioakumulativni a
toxicky

predchozi souhlas

vyzkum a vyvoj zaméreny na
vyrobky a postupy

(kvantitativni) vztah mezi
strukturou a aktivitou

registr biocidnich pFipravkd
Vybor pro posuzovani rizik

registrace, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek

centralni IT systém poskytujici
podporu nafizeni REACH

Informacni portal REACH pro Gcely
prosazovani

socioekonomicka analyza

Vybor pro socioekonomickou
analyzu

malé a stfedni podniky

souhrn vlastnosti pfipravku

latka vzbuzujici mimoradné obavy
docCasny zaméstnanec

Organizace spojenych narodd

celosvétovy harmonizovany
systém OSN pro klasifikaci a
oznacovani chemickych latek
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UVODNI SLOVO VYKONNEHO REDITELE

.Rok budovani pro budoucnost*

Otevirate zpravu agentury ECHA o jejich ¢innostech v roce 2014 nazvaném ,Rok
budovani pro budoucnost®. Tési mne, Zze vas mohu informovat, Zze bylo vykonano velké
mnozstvi velmi produktivnich pfipravnych praci, a doufam, Ze i vy si zde o nich radi
prectete. V tomto kratkém Uvodu bych chtél poukazat na ¢tyfi hmatatelné vysledky.

Pfedev$im je to prace v rdmci pFiprav na lhltu pro registraci v roce 2018. Zatim oviem
nemame jasnou predstavu o poctu spoleCnosti, latek a dokumentaci, jichZ se tato
posledni Ih(ta bude tykat; vime v8ak, Ze tento pocet ve vSech tfech ohledech bude
mnohem vyssi nez dfive. Vzhledem k tomu jsme radikalné pfezkoumali vSechny své
registraéni postupy, nastroje a podplrny material a zacali usilovat o zjednodu3eni a
vyjasnéni vSude tam, kde je to mozné. Nyni mame jasny plan, jak pomoci nezkusenym
spole¢nostem, ktery se nazyva ,Plan Ukold podle nafizeni REACH do roku 2018". Jsme
odhodlani s pomoci narodnich kontaktnich mist zajistit, aby kazda, i sebemensi
spolecnost, ktera chce dosahnout souladu s nafizenim REACH, to dokazala.

Za druhé, na zadkladé zkusenosti ziskanych v prvnich letech jsme zrevidovali svij pFistup
ke kontrole souladu registracnich dokumentaci. ,Nova strategie kontroly souladu" zajisti,
Ze se budeme zamérovat na latky, které nejvice ovliviuji lidské zdravi a zivotni
prostredi.

Za treti, i nadale pokracujeme v Usili o dosazeni cile politiky EU, aby vSechny pfislusné
latky, které vzbuzuji mimoradné obavy, se do roku 2020 ocitly na seznamu latek pro
pripadné zahrnuti do pFilohy XIV, tj. na seznamu latek podléhajicich povoleni. Spolu

s organy ¢lenskych statl prochazime latky vzbuzujici obavy a postupné dochézime ke
spoleCnému nazoru, v jakém rozsahu je tfeba provadét dalsi fizeni rizik. Na naSich
webovych strankach jiz nyni mizZete vidét, na které latky se dohliZi nebo se na né jiz
vztahuje Fizeni rizik.

Za Ctvrté, vypracovali jsme vlastni ,strategii v oblasti regulacni védy", ktera stanovuje
smér naseho postupu, pokud jde o podporu porozuméni v oblasti vyzkumu a vyvoje ve
védeckych oblastech, které maji vyznam z hlediska regulace — napfiklad nanotechnologie
a naruseni endokrinni ¢innosti.

Zaroven s ,budovanim pro budoucnost" musi agentura ECHA &elit snizovani zdrojd, proto
se snazime postupovat co nejiéeln&jsim a nakladové efektivnim zplsobem, a to i

v ramci dvou narizeni, kterd jsme nedavno prevzali. Zacali jsme zejména pracovat na
projektech zefektivnéni ¢innosti celé agentury, jeZ vychazeji z koncepce Usporného fizeni

Zavérem bych se chtél zminit o vyvoji, ktery je pro nas vyznamny. Stejné jako mnohé
z vasich organizaci se snazime do své prace zabudovat fizeni jakosti. Toto Usili
vyvrcholilo ziskanim certifikace 1SO pro naSe postupy v ramci narizeni REACH a CLP.

Jsem presvédéen, Ze nyni jsme dobfe vybaveni a mizeme zadit plnit Gkoly nageho
prvniho strategického planu: dobfe jsme se na néj pfipravili; jsme vysoce motivovani
k Uspéchu; mame pevné vztahy se svymi partnery, velmi kooperativni vztahy

s Clenskymi staty a produktivni spolupraci s Evropskou komisi a Evropskym
parlamentem.

Geert Dancet
vykonny Freditel
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Zakonny mandat agentury ECHA

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) je subjekt Evropské unie (EU) zfizeny dne
1. ¢ervna 2007 nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH).

Agentura ECHA byla zfizena pro Ucely Fizeni a v nékterych pripadech i provadéni
technickych, v&deckych a spravnich aspektl nafizeni REACH a pro zajisténi jednotnosti
na Urovni EU. Byla zfizena také k fizeni Gkold souvisejicich s klasifikaci a oznacovanim
chemickych latek, které od roku 2009 upravuje nafizeni o klasifikaci, oznaCovani a baleni
latek a smési (narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008, tzv. nafizeni

CLP).

V roce 2012 byl mandat agentury ECHA rozSifen narizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) &. 528/2012 o dodavani biocidnich pFipravk( na trh a jejich pouzivani —
tzv. narizenim o biocidnich pfipravcich (BPR).

V roce 2012 vstoupilo v platnost také prepracované znéni nafizeni o pfedchozim

souhlasu (PIC) (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 o vyvozu a
dovozu nebezpecnych chemickych latek). Nékteré Ukoly souvisejici s nafizenim PIC byly
v roce 2014 prevedeny ze Spolecného vyzkumného stiediska Evropské komise na

agenturu ECHA.

Tyto legislativni akty jsou pouzitelné ve vsSech ¢lenskych statech Evropské unie, aniz by
bylo tfeba je provadét ve vnitrostatnich pravnich predpisech.

Poslani, vize a hodnoty agentury ECHA

Poslani

Hodnoty

Agentura ECHA ma mezi
regulaénimi organy stézejni
Glohu v ramci uplatfovani
zasadnich pravnich predpist
EU o chemickych latkach ve
prospéch lidského zdravi a
zivotniho prostredi a v zajmu
inovaci a
konkurenceschopnosti.

Agentura pomaha podnikim
plnit povinnosti vyplyvajici

z téchto pravnich predpisd,
prispiva k bezpe¢nému
pouzivani chemickych latek,
poskytuje informace o
chemickych latkach a zabyva
se problematikou chemickych
latek vzbuzujicich obavy.

Vize

Agentura ECHA usiluje o to,
aby se stala prednim
svétovym regulacnim
organem v oblasti
bezpecnosti chemickych

Transparentnost

Aktivné zapojujeme své regulacni i dalsi partnery do
nasi ¢innosti a rozhodujeme transparentné. Je nam
rozumét a je snadné nas kontaktovat.

Nezavislost

Jsme nezavisli na veskerych vnéjsich zajmech a pfi
rozhodovani jsme nestranni. Mnoha ze svych
rozhodnuti pfed jejich pfijetim oteviené konzultujeme
se zastupci verejnosti.

Dtlivéryhodnost

Nase rozhodnuti jsou zalozena na védeckych
poznatcich a jsou konzistentni. Zakladem veSkeré nasi
¢innosti je odpovédnost a zabezpeé&eni divérnych
informaci.

Efektivita

Orientujeme se na dosaZeni cil(, pracujeme

s presvédcenim a zdroje se vzdy snazime vyuzivat
uvazlivé. Uplatnujeme standardy vysoké kvality a
dodrzujeme Ihity.

Orientace na kvalitu Zivota

Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani
chemickych latek, abychom zlepSili kvalitu zivota
obyvatel Evropy, chranili zivotni prostfedi a zlepsSovali
jeho kvalitu.
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latek.

Nejdulezitéjsi akoly — shrnuti

Agentura ECHA zacala uskutecnovat ctyfi strategické cile, které si stanovila, pficemz se
zaméfila na prezkoumani zakladl své ¢innosti a zdrojd v dialogu s partnery a spravni
radou a na dosazeni shody na novych strategiich, planech a zlepSovani efektivity.
PfestoZe byl v tomto prvnim roce pétiletého strategického pldnu méné kladen dtraz na
pocet vystupl, na zakladé vysledk( méfeni pouzivanych pro sledovani pokroku byl

v tomto roce zaznamenan pokrok v kazdém z nasledujicich &tyF strategickych cild (viz
vysledky uvedené v néasledujici kapitole).

1. Maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich udaji s cilem umoznit
bezpecnou vyrobu a bezpecné pouzivani chemickych latek

Pokud jde o c¢innost v oblasti registrace, byl rok 2014 béZznym rokem provadéni nafizeni
REACH, avsak pocet aktualizaci byl mnohem vyssi, nez se ocekavalo. V otazce kvality
dokumentaci se Usili agentury ECHA pfi registraci soustredilo na zlepsovani identifikace
latek v dokumentacich prostfednictvim dopisni kampané, coz vedlo k velkému poctu
aktualizaci. Kontroly identifikace latek byly kromé toho zahrnuty do nastroje Validation
Assistant (asistencni nastroj pro ovéreni), coz spolecnostem umoznuje, aby drive, nez
své dokumentace zaslou agentufe ECHA, tyto dokumentace provéfily, zda jsou Uplné a
zda pFipadné neobsahuji jiné, ¢asto se vyskytujici odchylky.

Na zakladé obsahlé konzultace s partnery agentura ECHA vytvorila plan pro posledni
Ihdtu pro registraci v roce 2018 s plany dalsiho posileni nastroji IT, postupl a podpory
podnik{, zejména s ohledem na problémy malych a stfednich podnikd.

Jednim z pFikladd tohoto pFistupu jsou nové webové stranky pro registraci podle nafizeni
REACH v roce 2018, které byly spustény na podzim 2014, nabizeji informace v sedmi
krocich podle volby potencidlnich Zadatell o registraci a poskytuji je na tfech Grovnich
sloZitosti.

Vytyéené cile v oblasti vyhodnocovani dokumentaci agentura ECHA splnila. Vice zdrojt
bylo vénovano na konecné rozhodovani o navrzich rozhodnuti vydanych v predchozich
letech a na kroky navazujici na rozhodnuti tykajici se hodnoceni pfijatych v poslednich
letech k zaji$téni souladu, také s pomoci donucovacich organd ¢lenskych statd.
Soubézné s tim agentura ECHA vypracovala novou strategii kontrol souladu zamérenou
na vybér latek, jez mohou vzbuzovat obavy, a na UpInéjsi posouzeni nebezpecnosti,
pouziti a expozice a ziskala schvaleni pro tuto strategii a jeji provadéni v obdobi 2015—
2018.

Pokracoval vyvoj vylepsenych webovych stranek pro sSifeni informaci, které maji byt
zpfistupnény pro verejnost v roce 2015. KliCové prvky pfipravovanych webovych
stranek, jako napf. karty s informacemi o latkach a stru¢né profily latek, byly obsahle
konzultovany s partnery agentury ECHA a nasledné jimi odsouhlaseny.

2. Mobilizovat organy, aby rozumné pouzivaly informace za ucelem identifikace
a spravy chemickych latek vzbuzujicich obavy

Provadéci plan k ,Planu identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy a provadéni
opatreni k Fizeni rizik v ramci nafizeni REACH do roku 2020" se stal zakladem pro praci
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agentury ECHA v oblasti identifikace latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV za
Ucelem pfijeti dalSich regulacnich opatfeni. Prace vykonana v roce 2014 polozila zaklad
pro Ucelnou a ucinnou kontrolu registracnich informaci umoznujici identifikovat latky pro
pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, které je pak mozno podrobit dalSi ru¢né provadéné
kontrole, pfipadné regulaénimu zasahu. Analyza moznosti Fizeni rizik se stala
standardnim pFistupem k posileni vzajemného porozuméni mezi organy ve vztahu

k potiebé pftijeti dalSich regulacnich opatfeni a k jejich typu. Byl splnén Komisi
stanoveny prubézny cil provést do konce roku 2014 analyzu moznosti fizeni rizik u 80
latek.

Na seznam latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV bylo doplnéno celkem 10 latek
vzbuzujicich mimoradné obavy. Agentura ECHA predlozila Komisi paté doporuceni pro
zahrnuti prioritnich latek na seznam latek podléhajicich povoleni a své Sesté doporuceni
vypracovala pomoci dohodnutého nového pristupu pro stanoveni priorit, ktery vychazi
z vyuziti registraénich udaji a dalsich Gdajd ziskanych v rémci pInéni nafizeni REACH a
CLP. Agentura ECHA zacala na svych webovych strankach zverejiovat informace o
analyzach moznosti Fizeni rizik ve vztahu ke konkrétnim Iatkdm véetné zavérl
dokoné&enych analyz, coZ prdmyslovym subjektim a dal&im zainteresovanym stranam
umoznuje podrobnéji sledovat, jak je plan provadén.

Agentura ECHA zvefejnila druhou aktualizaci pribé&zného akéniho planu Spoledenstvi,
ktera zahrnuje obdobi 2014—2016 a obsahuje 120 latek. Bylo shledano, ze kritéria
stanovovani priority jednotlivych latek z roku 2011 jsou stale platnéa, a tato kritéria byla
sladéna s planem pro latky vzbuzujici mimoradné obavy do roku 2020. Prostfednictvim
poradenstvi poskytovaného agenturou ECHA a workshopu pro prislusné organy vsech
¢lenskych statl provadé&jicich hodnoceni a akreditované partnery bylo dosazeno sladéni a
harmonizace ptistupl pouzivanych jednotlivymi hodnoticimi ¢lenskymi staty. Vzrostl také
pocet rozhodnuti tykajicich se hodnoceni latek, coz také vedlo k odvolanim.

V roce 2014 byl skute¢né zahajen proces predkladani zadosti o povoleni. Agentura ECHA
obdrZela 19 Z&dosti o povoleni tykajicich se 33 rlznych pouZiti pro pét riznych latek
vzbuzujicich mimoradné obavy, které jsou zafazeny na seznam latek podléhajicich
povoleni. Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu pfijaly 21
spoleCnych stanovisek, pricemz vybory potiebovaly na to, aby se dohodly na navrhu
stanoviska, v prdméru sedm mésicll, coZ je podstatné méné nez 10 mésicd, jeZ stanovi
nafizeni REACH. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o novy postup a Ze v3echny strany se
udi, probihal proces predkladani zadosti o povoleni celkové dobfe z hlediska kvality i
efektivity a plIni cile stanovené narizenim REACH.

Agentura ECHA pracovala na ptipravé dvou novych navrhd na omezeni, tykajicich se
mimo jiné zpomalovace horfeni dekabromodiphenyl etheru, a vydala dvé zpravy o
pirezkumu. Vybor pro posuzovani rizik pfijal pét stanovisek tykajicich se omezeni a Vybor
pro socioekonomickou analyzu Ctyfi stanoviska. Agentura ECHA, Komise a Clenské staty
spolupracovaly v rdmci pracovni skupiny pro zajisténi ucinnosti omezeni (RETF) a
vypracovaly 57 doporuceni zamérenych na dalsi zvySovani Gcinnosti postupu omezovani.

Vybor pro posuzovani rizik prijal celkem 51 stanovisko tykajici se harmonizované
. g v 3 v v . r s O r e v s .
klasifikace a oznaceni, coz predstavuje prudky narust ve srovnani s predchozimi roky.
Databaze seznamu klasifikaci a oznaceni se pravidelné doplfiuje o nova a aktualizovana
oznameni. Tato databaze nyni obsahuje vice nez 6,1 milionu oznameni, jez se tykaji
V. .V v o r r
priblizné 125 000 ruznych latek.
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3. Zabyvat se narocnymi védeckymi otazkami a pFitom pisobit jako centrum
budovani odborné a regulacni kapacity clenskych statd, evropskych organi a
dalsich subjektii

Strategie agentury ECHA v oblasti regulacni védy byla dokoncena a jeji zverejnéni je
planovano na pocatek roku 2015. Tato strategie sméruje Cinnosti agentury ECHA

v regulacni oblasti napf. tim, ze stanovuje priority, pfidrzuje se pfistupu vyrazné
zalozeného na poptavce, ktery slouzi operativnim potfebam, a vyjasnuje tlohu agentury
ECHA v interakci s projekty v oblasti vyzkumu a vyvoje (napf. v ramci programu
Horizont 2020). Agentura ECHA polozila zaklady aktivnéjsiho budovani védecké kapacity
u svych vlastnich zamé&stnanct zavedenim ptistupu systematického Fizeni kompetenci.
Védecka prace agentury ECHA spocivala ve spolupraci s OECD (pokyny ke zkouskam,
alternativy ke zkouskam na zvifatech) na vyvoji ramce pro analogické posouzeni (RAAF)
a v oblasti nanomateriald.

4. Efektivné a ucelné vykonavat stavajici a nové legislativni ukoly a soucasné se
prizpisobit nadchazejicim omezenim zdroji

Agentura ECHA prevzala od Spole¢ného vyzkumného stfediska Komise podporu
programu prezkumu stavajicich aktivnich latek a dosahla podstatného urychleni
posuzovani, coz se projevilo prijetim 34 stanovisek Vyboru pro biocidni pripravky.
Agentura ECHA rovnéz vydala sva prvni rozhodnuti o riznych druzich Zadosti, pomahala
subjektlim, na které se vztahuji urcité povinnosti, pfi zodpovidani rychle rostouciho
poctu dotazl, zlepsila IT nastroj R4BP a vydala dal$i pokyny. Celkové je tfeba
poznamenat, e agentura ECHA provadéla ¢innosti tykajici se biocidnich pripravkl za
pfisnych rozpoltovych omezeni a omezeni v oblasti lidskych zdroji. Niz&i pocet zadosti,
nez se plvodné predpokladalo, ved! oproti oéekavanim k niz&im pfijmim za poplatky a
agentura se v dlsledku toho ocitla v silné finanéni tisni.

Cinnosti podle nafizeni PIC byly Uspééné predany agentufe ECHA v bieznu 2014, co?
umoznilo nerusené zpracovani vice nez 5 000 oznameni podle nafizeni PIC. V zafi byl
spustén novy IT systém ePIC a v prosinci byly zvefejnény nové pokyny.

Aby se zvysila efektivita prace vyborl, vybory RAC a SEAC se dohodly na
zjednoduSeném pracovnim postupu pro vypracovani a odsouhlaseni stanovisek tykajicich
se schvalovani a omezeni.

Agentura ECHA ziskala certifikaci podle normy ISO 9001 pro fizeni a provadéni
technickych, v&deckych a administrativnich aspektd provadéni nafizeni REACH a CLP a
pro vyvoj podpdrnych aplikaci informaé&nich technologii.

Agentura ECHA dosahla svych cild v oblasti finanénich a lidskych zdroji a zkoumala, jak
se pFizpUsobit 10% snizeni stavu zamé&stnancd v obdobi 2014-2018, aniz by to mélo
ptili§ nepfiznivé dlsledky pro jeji strategické planovani. Administrativni informaéni
systémy byly zlepSeny prostrednictvim dodavky ridiciho systému v oblasti lidskych
zdroju.
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Strategické cile agentury ECHA v obdobi 2014—-2018 —
vysledky

Vicelety pracovni program na obdobi 2014-2018, ktery pfijala spravni rada dne 26. zafi
2013, stanovil Ctyfi strategické cile agentury ECHA. Agentura ECHA vypracovala opatfeni
pro sledovani pokroku pfi pInéni t&chto cill. Zde uvadime prvni vysledky:

1. Maximalizovat dostupnost vysoce kvalitnich tdajd s cilem umoznit
bezpecnou vyrobu a bezpecné pouzivani chemickych latek

Oblast plsobnosti — zlep$ovani kvality Gdaji v dokumentacich — se mé&fi ¢tyfmi
ukazateli, jez pokryvaji ¢tyti riizné ¢asti dokumentace a rdzné aspekty kvality Gdajd.
Tyto ukazatele by nemély byt vnimany jako absolutni hodnota kvality a nejsou ani
pfimym méfitkem souladu s pozadavky na informace; jsou to spiSe méritka urcitych
odchylek ¢ nesrovnalosti. Casovy trend véak umoziiuje sledovat pokrok v dosazeni
strategického cile 1 a ukazuje, pro jakou ¢ast dokumentaci by méla byt pfijata konkrétni
opatreni.

Od roku 2010 se kvalita dokumentaci celkové zvysila, tj. nové zadosti o registraci nebo
aktualizace predlozené v roce 2014 jsou kvalitnéjsi nez ty predchozi. Hlavni zlepseni byla
zaznamendana Vv oblastech, kde se projevuje vliv opatfeni agentury ECHA, a jsou
vysvétlena nize.

e Identifikace latky: V porovnani s databazi roku 2013 pocet dokumentaci
obdrzenych v roce 2014, jez nevykazovaly nedostatky, vzrostl (ze 71 % na
78 %), coz dokresluje dopad rozhodnuti o kontrole souladu, dopisni kampang,
kterou agentura ECHA na toto téma provedla v roce 2014, a jinych podptrnych
opatfeni probihajicich od roku 2010.

e Pouziti latek registrovanych jako meziprodukty: Z analyzy historickych vysledk{
jasné vyplyva, ze dopisni kampan zamérena na informace o pouzitich
meziproduktd, kterd se uskuteénila v roce 2012, vedla k velkému zlepeni nejen u
dokumentaci, na které byla kampan zamérena, ale i dokumentaci predlozenych
v rdmci Ih{ty pro registrace v roce 2013 nebo predloZenych v roce 2014, jejichz
kvalita byla shledana jako dostacujici (96 % dokumentaci bez nesrovnalosti).

e Nebezpecnost: Tento ukazatel vyjadfuje pocet dokumentaci, u nichz nebyly
automatizovanou kontrolou predlozenych informaci o nebezpecnosti fyzikalné-
chemickych vlastnosti latek a nebezpecnosti latek pro Zivotni prostiedi a lidské
zdravi zjistény zadné nedostatky. Tento ukazatel vykazuje stalé zlepSovani,
zejména v oblasti zajmu, na kterou se zaméruje kontrola souladu, presto vSak
zUstava na pomé&rné nizké Grovni (39 % v roce 2014). Na toto se zamé&F agentura
ECHA v blizké budoucnosti v souladu se svou strategii kontroly souladu® a v ramci
dalSich opatreni, jez byla projednana na workshopu k této problematice v roce
2014°.

Ctvrty ukazatel, klasifikace, ktery vyjadiuje pocet dokumentaci, u nichz zadatelé o
registraci pro své latky adekvatné pouzili harmonizovanou klasifikaci zohlednujici jejich

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf

2 Zzapis z pracovniho setkani vénovaného strategii kontroly souladu, ktery se konal ve
dnech 31. bfezna — 1. dubna 2014:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
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podrobné slozeni, vykazuje od roku 2010 vysoce stabilni hodnotu (96 % v roce 2014).
Zda se, Ze pro zlepSeni tohoto ukazatele neni nutné vynakladat jiné zdroje nez
v souvislosti s konkrétnimi obavami, jako jsou napf. dokumentace latek potencialné

karcinogennich, mutagennich nebo toxickych pro reprodukci (CMR)?3.
Tabulka 1 — Souhrnné vysledky za obdobi 2010-2014

Indicators trend 2010-2014
100%
90%
80%
70%
60% Y
50%
40%
30%
20%
10%
0%
2010 2011 2012 2013 2014
——Substance identification o o o 0 0
(~ 40 000 dossiers) 55% 57% 58% 62% 65%
—— Classification 9
(~ 40 000 dossiers) 97% 97% 97% 97% 97%
- Uses o o o
(~ 9000 dossiers) 58% 60% 84% 88% 90%
Hazard o 0 0 0 0
(~ 4500 dossiers) 28% 29% 29% 36% 37%
Indicators trend 2010-2014 Trend ukazatel( v letech 2010—2014
Subtance identification (~ 40 000 dossiers) Identifikace latek (~ 40 000
dokumentaci)
Classification (~ 40 000 dossiers) Klasifikace (~ 40 000 dokumentaci)
Uses (~ 9 000 dossiers) Pouziti (~ 9 000 dokumentaci)
Hazard (~ 4 500 dossiers) Nebezpecnost (~ 4 500 dokumentaci)

2. Mobilizovat organy, aby rozumné pouzivaly Gdaje za Gcelem identifikace a
spravy chemickych latek vzbuzujicich obavy

Soubor ukazatel( k méFeni pokroku pfi provadéni strategického cile 2 (,Mobilizovat
organy, aby rozumné pouzivaly idaje za ucelem identifikace a spravy chemickych latek
vzbuzujicich obavy*) byl vyvinut v peclivém souladu s ukazateli pro sledovani pokroku,
které budou pouzity ve vyroc¢ni zpravé o provadéni planu pro latky vzbuzujici mimoradné
obavy (SVHC). Tyto ukazatele se zaméruji na tfi oblasti: 1) kontrola latek, 2) hodnoceni
latek a 3) regulacni Fizeni rizik.

Pokud jde o kontrolu latek, u vice nez 80 % latek, které byly vybrany pomoci
automatizované hromadné kontroly, bylo shledano, Zze vyZaduji dalsi nasledna opatreni.
Zda se proto, Ze rozumné pouzivani Gdaji uchovdvanych agenturou ECHA
prostfednictvim automatizované kontroly je velmi schdidnym zplsobem identifikace
(potencialnich) latek vzbuzujicich obavy a bude se v ném v pfistich letech pokracovat a
podle potfeby bude dale optimalizovan. Na manualné provadéné kontrole se v roce 2014
podilelo celkem 17 &lenskych statd a zemi EHP.

8 Odkaz na zvefejnénou studii o CMR.
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Je prilis brzy vyvozovat néjaké zavéry o trendech, Ucelnosti a uc¢innosti hodnoceni latek,
protoze existuji pouze zkusenosti za dva roky a u vétsiny latek tento postup jesté nebyl
dokoncen. Udaje za roky 2012 a 2013 ukazuji na vysoké procento latek, o nichZ jsou
zapotiebi daldi informace. Pouze u malého poctu ptipadl (¢tyt) nebylo povaZzovano za
nutné prijeti regulacnich opatfeni. Hodnoceni latek aktivné provadéji témer tri ctvrtiny
¢lenskych statd, aviak snizeni G¢asti v minulém roce bylo krokem zpét.

PFiblizné tretina ¢lenskych statl predloZila ndvrhy opatteni v oblasti regulaéniho fizeni
rizik podle nafizeni REACH nebo CLP, co? je stdle omezeny pocet. Nizky je i podil ptipadl
(17 %), u nichz nasledovaly dalsi kroky navazujici na zavéry analyzy moznosti fizeni
rizik (RMOA), ale to souvisi se skute€nosti, ze u vétSiny latek byly tyto zavéry vyvozeny
zcela nedavno, a proto nebyl dostatek ¢asu prikrocit k naslednym opatrenim.

3. Zabyvat se naro¢nymi védeckymi otazkami a pFitom plsobit jako centrum
budovani odborné a regulacni kapacity ¢lenskych statli, evropskych organti a
dalsSich subjektt

Cilem strategického cile 3 je podporovat Cinnosti agentury ECHA pfi uskutecriovani
strategickych cild 1 a 2 (funkce kli¢ového faktoru), pfiéemz samostatné operativni cile
pro strategicky cil 3 vicelety pracovni program na obdobi 2014—-2018 nestanovi.
Zahrnuje vsak Siroké spektrum praci, roz¢lenéné do tfi prioritnich oblasti: strategie

v oblasti regulaéni védy, budovani kapacit a plsobeni jako centrum regulaéni védy.

Vybrané &innosti, které jsou v pFisluéné oblasti povaZovany za zvlast dileZité nebo
reprezentativni — milniky — jsou uvedeny v priloze viceletého pracovniho programu.
Jejich dosazeni je klicem k vytyCené prioritni oblasti a také klicem k Uspéchu agentury
ECHA pfi pInéni dil&ich cilG, jeZ tento cil obsahuje. Proto se mé&fi vykonnost agentury
ECHA jako celku ve vztahu k t&mto milnikim. Celkovd mira dosazeni milnikl v roce 2014
byla vysoka.

Strategie v oblasti regulacni védy byla Uspésné vyvinuta a projednana v ramci agentury
ECHA i mimo ni. Strategie urcuje prioritni oblasti s praktickym vyznamem pro praci
agentury ECHA. Tyto prioritni oblasti budou tvofit zaklad pro usili agentury ECHA
zamerené na budovani jeji interni kapacity a fizeni vyzkumu a vyvoje na vysoké drovni
v rdmci vyzkumné obce a ve spolupraci s GR pro vyzkum Komise.

V roce 2014 Uspésné probéhl vyvoj rdmce pro Fizeni znalosti, po némz bylo zapocato

s mapovanim kompetenci v ramci agentury ECHA. To agentufe umozni zahajit
systematické a pravidelné posuzovani zjisténych nedostatkl v kompetencich a uréovat
nezbytna opatfeni na Urovni agentury ECHA zamérena na budovani kapacity.

S cilem , pUsobit jako centrum® podnikla agentura ECHA tyto kroky: tematicky odborny
seminaf o nanomaterialech, vytvoreni sité pro socioekonomickou analyzu, opatfeni
navazujici na druhou zpravu o alternativach ke zkouskam, vyvoj ramce pro analogickeé
posouzeni a pfezkum dvoustrannych mezinarodnich dohod. Ucelem téchto akci bylo bud’
ucinit pokrok v urcitém konkrétnim tématu regulacni védy, informovat prislusné partnery
o kli¢ovych (pribéznych) vysledcich, nebo zavést zplisob spoluprice a vhodné pracovni
metody pro budouci vymeény. Externi partnefi, ktefi se na téchto akcich podileli, vyjadfrili
v souvislosti s iniciativami a pfispévky agentury ECHA své uspokojeni.

V prlzkumu provedeném mezi partnery v roce 2014 tito partnefi kromé toho odpovidali
na otazky tykajici se schopnosti agentury ECHA pUsobit jako centrum excelence v oblasti
regulacni védy, pficemz vysledkem byla stfedni Uroven spokojenosti. Z odpovédi
vyplynulo, ze agentura ECHA je hodnocena tak, Ze je schopna pracovat vytecné, ale
musi byt aktivnéjsi, rozhodnéjsi, rychlejsi a viditelnéjsi: partnefi ocenuji usili agentury
ECHA poradat prislusné diskuse o regulacni védé a prispivat k nim, av3ak navrhuji, aby
agentura prevzala rozhodnéjsi ulohu.
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4. Efektivné a ucelné vykonavat stavajici a nové legislativni Gkoly a soucasné se
piizplisobit nadchazejicim omezenim zdrojt

Pro méreni ¢tvrtého strategického cile vyvinula agentura ECHA bodové hodnoceni —
»ekvivalent rozhodnuti a stanovisek". Pfedstavuje pocet rozhodnuti a stanovisek
vydanych v daném roce (pficemz je zohlednén cely postup az do vydani
rozhodnuti/stanoviska a je vazen ¢asem, ktery si vyzadalo zpracovani primérného
pripadu) v poméru k maximalnimu roénimu poctu pracovnikl (véetné operativnich a
podptrnych pracovnik( a rovnéz konzultantd a do¢asnych operativnich pracovnikd
pritomnych po cely rok). Korelace mezi vykonem agentury a ro¢nim stavem pracovniku
naznacuje, zda se u agentury béhem let projevuje trend zvySovani efektivity prace, tj.
vytvareni vice vazenych vystupl se stejnymi nebo men&imi zdroji.

Analyza tohoto méfeni na zakladé (idajd za obdobi 2011-2014 ukazuje, Ze ,ekvivalent
rozhodnuti a stanovisek™ vykazuje béhem téchto let rostouci trend, a tedy pozitivni
z hlediska efektivity (viz tabulka nize).

Tabulka 2. Bodové hodnoceni efektivity

TREND INDEXU 2011 2012 2013 2014
CELKEM VAZENYCH
ROZHODNUTI 18 738 24 323 25 873

CELKOVY POCET
PRACOVNIKU 541 558 592 621

Ekvivalent rozhodnuti

(pocet vazenych

rozhodnuti/stanovisek

vydéleny maximalnim

poctem pracovnikt

v daném roce) 39,1 44.8

ST | e [ | e
ROZHODNUTI 18 %0 30 %0 6 %0
SRR | e [ aa | e
PRACOVNiKUO 3 % 6 %0 5%

Ekvivalent rozhodnuti
(pocet vazenych
rozhodnuti/stanovisek
vydéleny maximalnim
poctem pracovnikt

v daném roce

Provozni vykon roste rychleji neZ poéet pracovnikl zaméstnanych u agentury ECHA. Je
normalni, ze zlepSeni v roce 2014 je menSi nez zlepSeni dosazené v roce 2013, jelikoz
v roce 2013, kdy dosahla registrace svého vrcholu, byl kladen dlraz na vystupy.
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V roce 2014, v souladu se strategii agentury ECHA vybudovat spolehlivé zaklady pro
kazdy ze &tyt strategickych cilQ, se kladl diraz na uéeni se a vyvoj, a nikoli na vytvoreni
vétdiho mnoZstvi vystupl nez v roce 2013. Nicméné i v roce 2014 pokraduje pozitivni
trend zaznamenany v predchozich letech. Opatfeni ke zvysSeni Ucinnosti zavedena
prostfednictvim programu rozvoje efektivity a cyklus kazdoro&nich pfezkuml vech
certifikovanych postupt podle nafizeni REACH/CLP umozni rychlejéi rist v roce 2015.
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1. Uplatinovani regulacnich postupt
1.1. Registrace, sdileni idajd a sifeni informaci (Cinnost €. 1)

Registrace je jednim ze zédkladnich kamen( natizeni REACH, nebot umoZzfiuje podnikim
prokazat, Ze splnuji poZzadavky pro registraci a Ze chemické latky jsou bezpecné
vyrabény a bezpecné pouzivany. Podniky, které vyrabéji nebo dovazeji urcitou latku

v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok, museji v registra¢ni dokumentaci predlozené
agenture ECHA dolozit vlastnosti a pouziti svych latek a prokazat, ze je lze pouzivat
bezpecné. Nez agentura ECHA pridéli dané latce registracni Cislo, provéruje Uplnost
informaci a zaplaceni registracniho poplatku. Vétsina informaci je pak Sifena
prostrednictvim webovych stranek agentury ECHA.

Diky procesu registrace ma agentura ECHA jedinec¢nou databazi chemickych latek, kterou
Ize ucinné vyuzit v dalsich regulac¢nich postupech, zejména pfi identifikaci toho, zda je

v souvislosti s uréitymi chemickymi latkami nutné zavedeni opatreni k Fizeni rizik a
informovani verejnosti na Urovni EU. Registracni Udaje jsou také vychodiskem pro
podniky pfi pFipravé jejich bezpeénostnich list, v nichZ sdéluji podminky bezpe¢ného
pouzivani daldim subjektdm v dodavatelském Fet&zci, &imz zajistuji bezpeéné pouzivani
chemickych latek pro desitky tisic ndslednych uZivatell a jejich zakaznikd.

V roce 2014 se v dodavatelském fetézci zaCaly objevovat tyto rozsirené bezpecnostni
listy latek zaregistrovanych ve druhé Ih(té& pro registraci v roce 2013. Praktické
zkusSenosti, které jsou soustavné zpristupfiovany napf. prostiednictvim vymeénné sité pro
scénare expozice mezi agenturou ECHA a partnery (ENES) obohati tyto nové rozsirené
bezpecnostni listy a bezpecnostni listy latek zaregistrovanych v roce 2010. Proto je
zasadni, aby mély registracni Udaje odpovidajici kvalitu, a bylo tak zajiSténo dosazeni
kli¢ovych cild nafizeni REACH. V praxi to znamena, e Gdaje budou v souladu

s narizenimi, vhodné pro dany ucel a snadno pristupné véem stranam. Napriklad organy
a nasledni uzivatelé, ktefi obdrzi scénare expozice v rdmci zpravy o chemické
bezpecnosti, pfipadné v ramci bezpecnostniho listu, mohou pochopit, na kterd pouziti
latek se vztahuji a jaké jsou podminky jejich bezpecného pouziti.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014
Registrace a predkladani dokumentaci
Registrace

Na rok 2014 nebyla stanovena 2adna Ih{ta pro registraci zavedenych latek, a Ize jej tak,
pokud jde o registracni ¢innost, povazovat za obvykly rok provadéni nafizeni REACH.
Mnohem vy&$i, nez se olekavalo, byl véak pocet aktualizaci, vétsinou v disledku
aktivnéjsiho prfistupu agentury ECHA ke zvySovani kvality registracnich dokumentaci,
zejména v oblasti identifikace latek (viz nize).

Agentura ECHA obdrzela mnohem vice dokumentaci, nez se oCekavalo, pficemz ve 30 %
se jednalo o nové registrace. Pokud jde o latky, 391 latek bylo podle nafizeni REACH
registrovano poprvé, z toho bylo 240 nezavedenych latek. Pfi kontrole registracni
aktivity podnik{ r(zné velikosti se ukazalo, ze u po&atecnich registraci i aktualizaci z(stal
pomé&r velkych spoleénosti a malych a stfednich podnikd stejny — 80/20 — jako v roce
2013. zda se tedy, Ze zatim nedochazi k rUstu aktivity malych a stfednich podnikl pFi
registraci latek, jez maji byt registrovany ve lhité pro registraci v roce 2018.
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Registrations received in 2014 Over 1 000 tonnes
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Obrazek 1. Registrace pfijaté v roce 2014.

Vétsina zadosti o registraci, jez agentura ECHA obdrzela v roce 2014, se tykala
aktualizaci a vétSinou se jednalo o zavedené latky. 91 % téchto aktualizaci provedli
zadatelé o registraci spontanné, obvykle v reakci na dopisni kampan agentury ECHA
tykajici se identifikace latek (viz tabulka 6 nize). Devét procent aktualizaci byly reakce
na regulacni rozhodnuti zaslané agenturou ECHA, napf. rozhodnuti o hodnoceni
dokumentace nebo rozhodnuti o pozadavku na zachovani ddvérnosti. Dvéma hlavnimi
dlvody pro sponténni aktualizace, jak uvadéli samotni Zadatelé o registraci, byly i)
aktualizace po dopisni kampani agentury ECHA (35 %) a ii) nové nebo aktualizované
zpravy o chemické bezpecnosti (CSR) a nasledné pokyny o bezpec¢ném pouziti (20 %0).

Chorvatské podniky mély pfechodnou Ih{tu pro registraci stanovenou na 1. &ervenec
2014. Agentura ECHA je podpofila prostfednictvim specializovanych workshopd,
zvlastnich webovych strédnek a prelozenych materidll a rovnéz piimou podporou
podnikd. Do vyprdeni Ihlty bylo zaregistrovano 60 latek, jeZ zaregistrovalo 10
chorvatskych podnikd.

Usili agentury ECHA na podporu registrac¢niho postupu se v roce 2014 zaméfilo na dvé
hlavni oblasti: na ¢innosti, jez zvysuji kvalitu dokumentaci, a na vytvoreni zakladu pro
ptipravu na Ihdtu pro registrace v roce 2018.

Pokud jde o kvalitu dokumentaci, agentura ECHA se soustfedila na zlepseni identifikace
latek v dokumentacich. Aby toho bylo dosazeno, provedla agentura ECHA kampan,

v rémci které bylo 7adatelim o registraci rozeslano 1 350 dopisd s pfipominkami

k odchylkam, které se mohou vyskytovat pfi identifikaci latek v jejich registracnich
dokumentacich. V dlsledku toho se identifikace latek v cilovych dokumentacich vyrazné
zlepsila, nebot do konce roku bylo 75 % dokumentaci aktualizovano.

U¢inky kampané ve skute¢nosti dosahly mnohem déle nez k Zadatel@m o registraci, ktefi
dopis obdrzeli, protoze kdy? se podniky od jinych zadatell o registraci nebo
prostfednictvim svych sdruzeni dozvédéli o ¢innostech agentury ECHA, bylo
aktualizovano dalSich 800 dokumentaci, na které kampan zamérena nebyla. To se
promitd do zvysené Ucinnosti v naslednych regulac¢nich postupech, nebot jednoznacna
identifikaci 1atky je pro né nezbytnym predpokladem. Nékteré dokumentace, u nichz se
mélo za to, Ze odchylky v identifikaci latky maji zdvazny dopad na bezpecné pouziti, byly
predmétem kontroly souladu.

Za daléi dikaz dopadu dopisni kampané& miZeme povaZovat skutecnost, e prvni
kampan provedena v roce 2012, kdy byly kontrole podrobeny registracni dokumentace
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k meziproduktdm, méla ztetelny vliv na kvalitu dokumentaci predloZenych ve lhité
v roce 2013. Pocet odchylek v popisu pouziti zjisSténych v registracnich dokumentacich
k meziproduktim v roce 2014 byl tak nizky, Ze nebylo nutné tento postup zopakovat.

Odvedena prace v oblasti kontrolnich a hodnoticich ¢innosti poskytuje agenture ECHA
cenné informace ohledné toho, jak |épe podporovat podniky, aby samy monhly zlepSovat
kvalitu svych dokumentaci. Podobné jako kontrola tykajici se meziproduktl, byly i
kontroly v oblasti identifikace latek zahrnuty do néastroje Validation Assistant, v némz se
spojuje dFivéjsi nastroj pro kontrolu technické Gplnosti a asistencni nastroj pro kvalitu
dokumentaci. Na jare 2014 byla uvedena do provozu aktualizovana verze tohoto
nastroje. Vyhoda tohoto komplexniho nastroje spociva v tom, Ze nez podniky zaslou
svou dokumentaci agentufe ECHA, mohou tyto dokumentace naraz zkontrolovat

z hlediska jejich uplnosti i z hlediska pripadnych jinych, ¢asto zaznamenanych odchylek,
coz je pro organy i pro né samé mnohem efektivnéjsi.

A koneéné, pfFislusné organy &lenskych statd podpofily ndvrh planu agentury ECHA na
revizi pravidel kontroly technické Uplnosti a v roce 2015 se uskutecni jeji praktické
provedeni smérujici k zaclenéni do Mezindrodni jednotné databaze informaci o
chemickych latkach (IUCLID) 6. V souladu s planem bylo analyzovano, zda je béhem
postupu kontroly Gplnosti vhodné provadét také manualni kontroly, zejména v Casti,
ktera se tyka identifikace latek; predpoklada se, ze by tato diskuse méla byt uzaviena
v breznu 2015.

Aby pfipravila podminky pro Uspésnou registraci latek vyrabénych nebo dovazenych

v mnozstvi od 1 tuny do 100 tun za rok v rdmci posledni Ihlty pro registraci (kvéten
2018), vytvofila agentura ECHA harmonogram svych planovanych opatfeni. V obdobi
2015-2018 planuje agentura ECHA rlznymi zpUsoby posilit nastroje IT, postupy a
podporu podnikl pro ty, kdo budou ?adat o registraci ve Ih(té do roku 2018, pri¢emz
bude brat v Gvahu problémy vznikajici malym a stfednim podnikim. Harmonogram
prosel obsahlou konzultaci s partnery, aby se zajistilo, Ze problémy a jejich FesSeni byly
identifikovany spravné. Jako prvni konkrétni vysledek agentura ECHA v fijnu 2014
zpFistupnila webové stranky REACH 2018, kde nastinila sedm krokd k Uspé&sné registraci
podle narizeni REACH.

Dalsi typy predlozenych dokumentaci, véetné dokumentaci k biocidnim
pFipravkiim a oznameni podle nafizeni PIC

Nafizeni REACH umoznuje osvobodit od registracnich povinnosti latky pouzivané ve
vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy, pokud takové cinnosti jsou
ozndmeny agentuie ECHA (tzv. ozndmeni o PPORD). Agentura ECHA je miZe posoudit a
stanovit podminky a v pfipadech, kdy se zada o prodlouzeni, v konzultaci s pfislusnymi
organy ¢&lenskych stati muze udélit prodlouZeni této vyjimky. V roce 2014 byl zaveden a
s prisludnymi organy ¢&lenskych statl odsouhlasen G&inny postup pro posuzovani
oznameni o PPORD, byla stanovena kritéria a seznam pfislusnych informaci, jez jsou
vyzadovany pro prodlouzeni i pro stanoveni podminek.

V roce 2014 agentura ECHA obdrzela bezmala 250 oznameni o PPORD. Témér 70 %

z nich se tykalo latek, které dosud nebyly registrovany zadnou jinou spole¢nosti. Témér
polovina oznameni se tykaly distych chemickych latek, pricemz Slo o latky, které se
pouzivaji k vyrobé& 1é¢iv a biofarmaceutik (30 %) a pripravkd na ochranu rostlin nebo
jinych specialnich agrochemickych latek (10 %). Asi 40 % notifikaci predstavovalo
specialni chemické latky. Ostatni oznameni zahrnovala petrochemické latky,
oleochemické latky a latky z dalSich energetickych odvétvi. Do konce roku 2014
agentura ECHA obdrzela zadosti o registraci pro témér 20 % latek, které byly

v predchozich letech ozndmeny jako latky pouzivané ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na
vyrobky a postupy. A konecné agentura ECHA zaznamenala, Ze vyjimku pro PPORD
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vyuziva pomérné maly pocet spolec¢nosti v Evropé (pfiblizné& 350), pficemz obvykle se
jednéa o velké spolecnosti. Agentura ECHA proto v roce 2014 investovala do komunikace
o vyjimkach pro latky pouzivané v PPORD a do vypracovani vice podpirného materialu
zamérfeného na malé a stfedni podniky (viz ¢innost ¢. 5).

Po zpfistupnéni novych verzi registru pro biocidni pfipravky (R4BP) se z pohledu
prdmyslu i agentury ECHA v roce 2014 vyrazné zvysil pocet predlozenych dokumentaci
k biocidnim pFipravkim (viz &innost €. 6). U dokumentaci pfedkladanych v souladu

s nafizenim PIC bylo dosazeno vyznamného milniku dne 2. zafi, kdy byl zpfistupnén
novy nastroj pro predkladani — ePIC, ktery nahradil stary systém Evropské databaze pro
vyvoz a dovoz nebezpecnych chemickych latek (EDEXIM). To agenture ECHA umoznilo
Uspésné zvladnout obdobi Spicky v predkladani oznadmeni na konci roku (viz ¢innost

¢. 17).

Program rozvoje posouzeni chemické bezpecnosti (CSA)

Vymeénna sit pro scénare expozice (ENES) pokracovala ve své ¢innosti jako dobfe
zavedena platforma pro rozvoj a sdileni ideji tykajicich se osvédéenych postupd v oblasti
scénard expozice a jejich sdélovani v rdmci celého dodavatelského tetézce. Tato sit ma
zasadni vyznam pFi provadéni planu zprav o chemické bezpeénosti / scénafl expozice
(CSR/ES), ktery zahrnuje rGzné partnery a ktery stanovi priority, na nichZ se agentura
ECHA a jeji partnefi shodli, aby se zlepSilo bezpec¢né pouziti chemickych latek. V roce
2014 pokrocily prace v nékolika smérech.

Pokud jde o sdélovani informaci v rdmci dodavatelského rfetézce, vyznamnym krokem ke
zlep$eni konzistentnosti formuldfd a struktury scénafl expozice, které jsou sdé&lovany
naslednym uzivateldim, bylo zvefejnéni p¥ikladl a vzord v roce 2014 agenturou ECHA.
Agentura ECHA rovnéZ vyrazné prispéla k projektu ESCom fizenému primyslem, ktery
vypracovanim katalogu standardnich vét pouzivanych v rdmci fizeni rizik a
elektronického formuldfe umozni primyslu pouZivat tyto véty ve scénafich expozice
automatizovanym a konzistentnim zplsobem. Elektronické pokyny pro ziskani
bezpelnostnich listd zveFejiiovanych agenturou ECHA byly kromé toho novym
prostfedkem, jak naslednym uZivatelm snadno pFistupnou formou vysvétlit zakladni
informace o bezpecnostnich listech a scénarich expozice. Tyto Sablony, harmonizované
véty a pokyny, jak ¢&ist scénafe expozice, velmi pomohou koncovym uzivateldm pochopit
informace v oblasti fizeni rizik, které jim sdéluji jejich dodavatelé, a v kone¢ném
dusledku zavadét lepsi opatfeni v rdmci Fizeni rizik.

Kromé& toho b&hem roku pokracoval vyvoj metodiky pro pretvareni Gdajl o latkach
ziskanych podle nafizeni REACH v pokyny zamérené na bezpecné pouziti smési. Cilem
¢innosti v této oblasti sdélovani v rdmci dodavatelského retézce bylo zaclenit ¢innosti
naslednych uZivatell pfi pInéni nafizeni REACH do ostatnich pravnich pozadavk{

v oblasti bezpec¢nosti a ochrany zdravi pfi praci a ochrany Zivotniho prostfedi, jelikoz
tento pFistup je u uZivatell chemickych latek pravd&podobné Géelny.

Ve shodé s koordinacni skupinou pro plan CSR/ES agentura ECHA rovnéz zahajila praci
zamérenou na zlepSeni map pouziti. Zde se predpokladd, Ze odvétvi naslednych
uZivateld mohou poskytovat jasné&jsi a presné&jsi vstupy pro posouzeni chemické
bezpecnosti provadéné Zadateli o registraci, coz naopak povede k jasnéjSimu a prakticky
uziteCnéjsSimu poradenstvi o podminkach bezpecného pouziti, jez poskytuji zadatelé o
registraci. Aby se dale zlepsily informace, jez zadatelé o registraci predkladaji agenture
ECHA, bylo v roce 2014 vynalozeno hlavni Usili na vypracovani mezinarodné dohodnuté
struktury pro podavani informaci o pouzitich a expozici prostfednictvim nové
harmonizované Sablony, ktera byla schvalena v ramci Organizace pro hospodarskou
spolupraci a rozvoj (OECD). Tato strukturovana pole budou zaclenéna do aplikace
IUCLID 6. Byla rovnéz zahajena prace zamérena na zvyseni transparentnosti informaci o
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posouzeni sloZitych p¥ipadl v ramci nastroje IUCLID.

Aby bylo mozno vice podpofit Zadatele o registraci pfi zlepSovani kvality jejich posouzeni
chemické bezpeénosti, vypracovala agentura ECHA v roce 2014 plan aktualizace pokynu
agentury ECHA tykajicich se posouzeni chemické bezpecnosti. Cilem je zjednodusit
dostupny podplrny material a klast v&tsi dlraz na Fizeni rizik. Soudasti tohoto planu je
predlozit vice ptiklad a $ablon pro ilustraci riznych pojmd.

Sdileni udaji a identifikace latek

Pfed registraci museji spolecnosti pfedlozit dotaz nebo Zadost o pozdni predbéznou
registraci, aby navazaly kontakt s ostatnimi potencialnimi a stavajicimi zadateli o
registraci, a mohli tak s nimi sdilet idaje potfebné pro registraci. V roce 2014 prichazel
plynuly proud dotazd. 61 % z nich tvofily prvotni dotazy a 39 % opravené dotazy, nebot
agentura ECHA v dUsledku chybéjicich & nekonzistentnich Udaji nemohla bezprostfedné
identifikovat, které latky se dotaz tykd. Podil dotazl ptijatych pti prvnim predloZeni se
v3ak nadale zvySuje, protoze podniky |épe jednoznacné identifikuji své latky. Jako
novinku, kromé bé&zného postupu, kdy podnikliim jsou pro Ucely dotazd bezplatné
poskytovany Udaje predlozené pred vice nez 12 lety, zacala agentura ECHA tuto praxi
uplatfiovat i vi¢i spole¢nostem, které Zadaji o informace pro U&ely analogického
pristupu.

Celkoveé byly v roce 2014 predlozeny dotazy tykajici se 575 jednotlivych latek, hlavné ze
strany velkych spole&nosti (80 %), a ve vice nez 50 % ptipadl se jednalo o latky
dovezené do EU (30 % podniky tvofili dovozci a 23 % vyhradni zastupci). Vice nez
polovina dotaz( predloZenych v roce 2014 se tykala nezavedenych latek; zda se, ze
jejich podil se v poslednich letech pohybuje kolem 50 %. Pfi zkoumani trendu za
posledni roky se zdd, Ze dvé ttetiny dotazll nakonec vedou k registraci dané latky.
Prodleva mGze byt dost znaénd, nebot z dotazll pfedloZenych v roce 2014 byla ve
stejném roce zaregistrovana jen asi polovina latek.

Novych sporl ohledné sdileni idajd nebylo mnoho, jak se o&ekavalo v roce, ve kterém
neni 24dna Ihidta pro registraci. Zdroje vy&lené&né na sdileni Gdajd byly b&hem roku
pridéleny na tvorbu podpdlrnych materiald v rdmci Ih(ty v roce 2018, s cilem co nejvice
vyjasnit kroky, jez povedou k Usp&&nym jednanim mezi spole¢nostmi o sdileni Gdajd.
Konkrétné agentura ECHA na svych webovych strankach zverejnila vSechna dosud
vydana rozhodnuti ve sporech o sdileni Gdajd, aby umoZznila jejich transparentni
kontrolu.

Vyznamna &ast zdrojl uréenych na identifikaci latek byla v&novana na dopisni kampar,
ktera se zamérfila na informace o identifikaci latek obsazené v registracnich
dokumentacich, a na podporu postupl v oblasti hodnoceni a v oblasti fizeni rizik (viz
¢innosti ¢. 2—4). Usili v oblasti identifikace latek se vSak zamé&filo i na vyjasnéni pfistupu
zaloZzeného na stejnosti latek, kde byl dosaZzen pokrok: navrh agentury ECHA byl
projednan na workshopu a v sou¢asné dobé je zkousen v praxi rdznymi prdmyslovymi
odvétvimi. Agentura ECHA kromé toho prispéla ke studii Evropské komise o identifikaci
latek UVCB (latky s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni produkty
nebo biologické materidly), coz je projekt, jehoz dokonceni se predpoklada v roce 2015 a
ktery poskytuje uZiteéné vysvétleni k zav&rim o stejnosti latek.

SiFeni informaci — verFejny elektronicky pFistup k informacim
Siteni informaci obsaZenych v registra¢nich dokumentacich je stalou ¢innosti, kterd se

provadi jiz dosti dlouho. Stfedni doba od registrace k Sifeni informaci se vsak neustale
zkracuje a v roce 2014 si zverejnéni informaci z registracni dokumentace vyzadalo
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v primé&ru pouze 26 dnl. ZlepSeni infrastruktury pro $ifeni informaci téz umoznilo
vysoce efektivni zvefejfiovani Gdajd o biocidnich pfipravcich. Ptislu§né informace byly

v roce 2014 na webovych strankach agentury ECHA zvefejfiovany obvykle do dvou dnd
poté, co byla v databazi oznacena jako schvdlena kombinace Ucinné latky a typu
pripravku, nebo do dvou dnl poté, co v databazi vyznaceno udéleni schvaleni pfipravku.
Zverejiiovani informaci z webovych stranek agentury ECHA urcenych pro Sifeni informaci
bylo propojeno s celosvétovym portalem organizace OECD obsahujicim informace o
chemickych latkach (eChemPortal).

Rok 2014 byl rovnéz rokem vyvoje vylepsenych webovych stranek pro Sifeni informaci,
které maji byt zpristupnény v roce 2015. Nékteré prvky pripravovanych webovych
stranek, jako napF. karty s informacemi o latkach a stru¢né profily latek byly obsahle
konzultovany s partnery agentury ECHA. Konkrétné agentura ECHA zorganizovala
workshop pro pfisludné organy ¢&lenskych statll, partnery z fad primyslovych subjektl a
nevladnich organizaci na téma, jak nastavit uzitecny a uzivatelsky vstficny pristup

k informacim o latkach pro ob&any EU. Na zakladé poznatkd a doporuéeni vzeslych

z tohoto workshopu nyni agentura ECHA pokraduje ve vyvoji struktury struénych profill
latek, které maji byt v roce 2015 zaclenény do novych webovych stranek pro Sifeni
informaci.

Soubézné s Sifenim informaci obsazenych v dokumentacich musi byt posouzeny
pozadavky na zachovani ddvérnosti, které Zadatelé o registraci predkladaji v ramci své
dokumentace. Urovef této &innosti u dokumentaci ptedkladdanych ve Ih(té roku 2013
byla nizkd, takze byly vyfizeny vSechny zadosti podané v roce 2013 (476 zadosti).
Tykaly se vétSinou nazvu podniku (26 %), mnozstevniho rozmezi dané latky v ramci
podniku (25 %) a nazvu latky podle IUPAC (21 %). V 80 % pFipadd byla Zadost pfijata,
avsak ve 20 % pfFipadl bylo pozadano o dal$i informace, coZ povede k pfijeti koneé¢ného
rozhodnuti v roce 2015. Celkové agentura ECHA posoudila 636 pozadavkl na zachovani
dlvé&rnosti, véetné 160 pripadd, kdy byly od Zadatele o registraci v roce 2013 vyzadany
dal3i informace na podporu jeho pozadavku. V pripadech, kdy byly vyzadany dalsi
informace, bylo 41 % pozadavk( na zachovani ddvé&rnosti na zakladé téchto dalsich
informaci pfijato, 43 % bylo zamitnuto (vétSinou Slo o poZzadavky na zachovani
ddvérnosti tykajici se ndzvu podle IUPAC) a 16 % pozadavkl Zadatelé o registraci stahli.

Agentura ECHA také ovéfila vSechny verejné nazvy uvedené podniky, kdyZ Zadaly, aby
byl za ddvérny povaZovan plny ndzev nebezpelné latky; cilem agentury je pfitom
zajistit, aby z t&chto verejnych nazvi bylo stdle mozné odvodit nebezpeéné vlastnosti
latky, ackoli jeji plnd chemicka identita je skryta.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

VSechny dokumentace podle nafizeni REACH, BPL a PIC, jakoz i dotazy a spory
ohledné sdileni (daji projdou poZzadovanymi kontrolami a budou prijata
ptisluénd rozhodnuti a posoudi se pozadavky na zachovani ddvérnosti v souladu
se standardnimi postupy, pficemz bude zajisténa vCasna identifikace
problémovych dokumentaci, kterd by meéla dat podnét k jejich aktualizaci, coz
by mé&lo mit dopad i na kvalitu Gdaju, a to v zakonnych nebo interné
stanovenych lhitach.

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

3. Partnefi a vefejnost budou mit snadny pFistup k informacim ze v3ech
dokumentaci registrovanych latek, z oznameni o klasifikaci a oznaceni a
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z dokumentaci k biocidnim ptipravkim v ptimérené Ih(té po registraci /
predlozeni oznameni.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 ‘ Vysledek

Vv roce 2014

Procento registraci, oznameni o PPORD, zadosti 100 % 100 %
tykajicich se biocidnich p¥ipravk{ a ozndmeni podle
natizeni PIC zpracovanych v zdkonné Ih(té

Procento dotazd uzavienych v interni Ihité (20 80 % 85 %
pracovnich dnd)

Procento sport ohledné sdileni idaji uzavienych 100 % 100 %
v zakonné/interni Ih{ité

Rozsah zverejnéni registracnich dokumentaci Uspésné | 98 % 100%
predlozenych ve |hiité registrace 31. kvétna 2013

Uroveri spokojenosti zainteresovanych stran Vysoka Vysoka
s postupy agentury ECHA tykajicimi se predkladani
dokumentaci a Sifeni informaci, jakoz i s ¢innostmi
agentury ECHA pfi zvySovani kvality zprav o chemické
bezpeénosti a scénard expozice uréenych ke sd&lovani
informaci

3. Hlavni vystupy
Registrace a predkladani dokumentaci (viz téz tabulky niZe)

e Bylo pfijato 48 rozhodnuti tykajicich se oznameni PPORD.

e Bylo zpracovano a pfedano ¢lenskym statlim 2 094 zadosti tykajicich se
biocidnich pfipravkut (Zadosti tykajici se novych G&innych latek, obnoveni nebo
prezkoumani, povoleni Unie pro pfipravky).

e Bylo zpracovano 4 678 oznameni v ramci narizeni PIC.

e Plan pro registraéni IhGtu v roce 2018 byl schvalen partnery.

Kvalita dokumentaci

e Byl vypracovan navrh planu aktualizace kontroly Uplnosti a predlozen pfislusnym
organim pro nafizeni REACH a CLP (CARACAL) a spravni rad& agentury ECHA.

e Byla zpfistupnéna aktualizovana verze nastroje Dossier Quality Assistant
(asisten¢ni nastroj pro kvalitu dokumentaci) a zac¢lenéna do nastroje Validation
Assistant.

e Byly ovéreny dokumentace k latkam zaregistrovanym v roce 2013 jako
meziprodukty, ale Uroven zjisténych nedostatk( byla nizkad a nevyZzadovala dal&i
opatreni.

¢ Byla zkontrolovana identifikace latek ve vsech registracich predlozenych od roku
2008 a vybran okruh dokumentaci pro provedeni dopisni kampané.
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V rémci prezkumu postupu kontroly kompetenci a planu pro registraéni IhGtu
v roce 2018 byla naplanovana rada opatfeni zamérenych na zvyseni kvality
identifikace latek.

Byl zaveden ramec pro nastroje kontroly / stanoveni priorit.

Program posouzeni chemické bezpeclnosti

Byl zvefejnén druhy plan pro zpravy o chemické bezpecCnosti / scénare expozice.

Scénar expozice urCeny ke sdélovani informaci: byly zverejnény ilustracni pfiklady
a vzory opatrené poznamkami. Byly zverejnény pokyny k vytvareni

’ s ’ s o ’ 7 v .
strukturovanych zkracenych nazvu pro scénare expozice.

Byl zvefejnén elektronicky priivodce pro bezpeénostni listy a scénare expozice.

Byl pfedlozen navrh na strukturované uUdaje ve zpravach o chemické bezpecnosti
jako harmonizovana Sablona organizace OECD, doplnény o nékteré prvky
specifické pro nafizeni REACH, ktery bude proveden v systému IUCLID.

Byly vypracovany ilustracni priklady, jak lze provadét odstupniovani ve zpravach o
chemické bezpe&nosti, a prokonzultovany s primyslem.

Byl proveden prizkum u ndaslednych uzivatelQ zjistujici, jaké jsou jejich
zkuSenosti s pfipravou zprav o chemické bezpecnosti, které vypracovavaji
nasledni uzivatelé, a tyto poznatky byly pouZity p¥i tvorbé Praktického privodce
pro zpravy o chemické bezpecnosti vypracovavané naslednymi uzivateli.

Byl navrzen systémovy pristup pro kontrolu souladu zpravy o chemické
bezpecnosti predlozené spolu s registra¢ni dokumentaci.

Identifikace latek a sdileni udaj

Bylo zpracovano ptiblizné 1 500 novych dotazll ve stanovené Ih{(t&, a pokud byly
prijaty, bylo jim pfidéleno Cislo dotazu (viz text).

Bylo vytedeno pét sporl ohledné sdileni Udajt podle nafizeni REACH.

Siteni informaci

Uvodnim posouzenim proslo 456 pozadavkid na zachovani divé&rnosti z roku 2013.

Na webovych strankach agentury ECHA byly zverejnény informace z registracnich
dokumentaci, registru pro klasifikaci a oznaceni a dokumentaci k biocidnim
ptipravkdm. Informace z registraénich dokumentaci byly propojeny

s celosvétovym portalem OECD eChemPortal.
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TABULKA 3: POCET DOKUMENTACI (VCETNE AKTUALIZACI) PREDLOZENYCH V ROCE
2014 V POROVNANI S ODHADY OBJEMU PRACE V PRACOVNIM PROGRAMU 2014

Druh dokumentace

Soucasny stav

PP na rok 2014

— odhad

Registrace 9 001 5800

Uplné registrace 7 615 -

Pfepravované izolované meziprodukty 990 -

Izolované meziprodukty na misté 396 -
Jiné druhy dokumentaci

Oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméreném

na vyrobky a ;ostupy Yo 234 300

Dotazy (vCetné aktualizaci) 1488 -

TABULKA 4: DRUHY DOKUMENTACI U NOVYCH REGISTRACI V ROCE 2014

Celkem Neza,vedene Zavedené latky
latky
Registrace 2 088 387 1701
Prep.ravovane izolované 515 163 352
meziprodukty
Izolované meziprodukty na misté 135 63 72
Celkem 2 738 613 2125

TABULKA 5: VELIKOST SPOLECNOSTI ZADATELO O REGISTRACI PREDKLADAJICICH
NOVE ZADOSTI O REGISTRACE V ROCE 2014

Velké |
80,6 %

2738

Stredni
10,3 %

57 %

3,4 %

TABULKA 6: DRUHY DOKUMENTACI U ZADOSTI O AKTUALIZACI REGISTRACI V ROCE

2014
Celkem Neza,vedene Zav,edene NONS
latky latky

Uplné registrace 5 657 262 5 099 296
Prep.ravovane izolované 484 48 a14 29
meziprodukty

Izolované meziprodukty na misté 256 6 250 0
Celkem 6 397 316 5763 318

TABULKA 7: DRUHY AKTUALIZACI REGISTRACNICH DOKUMENTACI AKTUALIZOVANYCH

V ROCE 2014
Celkem REACH NONS
é:(gtgsgzace po sdéleni regulacniho 510 474 36
Spontanni aktualizace 5 887 5 605 282
Celkem 6 397 6 079 318
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TABULKA 8: HLAVNI ZJISTENE DOVODY SPONTANNICH AKTUALIZACI V ROCE 2014

REACH NONS
Zmeéna klasifikace a oznaceni 5% 8 %
Zmeéna postaveni spolecnosti v dodavatelském retézci 1% 1%
Zména ve slozeni latky 7 % 3%
Zmeéna v rozsahu pfistupu k informacim 0% 1%
Zména mnozstevniho rozmezi 9 % 37 %
Nova uréena pouziti 8 % 5 %
lv\l_ové poznatlv<y 'Eykajici se rizik pro lidské zdravi a/nebo 4% 5 %
zivotni prostredi
Nova zvpr,éva CVSR ¢i jeji aktualizace a pokyny pro 20 % 12 %
bezpecné pouziti
Jiné (napr. kampan zamérena na identifikaci latek) 46 % 28 %
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1.2. Hodnoceni (¢innost C. 2)

Vyhodnocovani dokumentaci zahrnuje jednak pfezkoumani navrhl zkoudek, jednak
kontrolu souladu. Ucelem kontroly souladu je pfezkoumat, zda jsou registracni
dokumentace v souladu s pozadavky nafizeni REACH na informace, zatimco cilem
prezkumu navrh( zkousek je zajistit, aby ziskavané informace o dané latce byly
prizplisobeny skute¢nym potfebdm informaci a aby se zamezilo zbyte¢nym zkouskam na
zviratech.

Cilem hodnoceni latky je shromazdit informace, aby bylo mozné vyjasnit, zda latka
vzbuzuje obavy z hlediska lidského zdravi nebo zivotniho prostredi. Hodnoceni latek je
provadéno pFisludnymi orgény ¢lenskych statl a zahrnuje posouzeni vdech dostupnych
informaci, ptipadné Zadosti o dal$i informace od Zadatell o registraci. Vychozim bodem
pro hodnoceni latek je pribézny akéni plan Spoledenstvi (CoRAP) pro latky podléhajici
hodnoceni. Hodnoceni latek vlastné propojuje strategicky cil agentury ECHA zlepSovat
kvalitu registracnich dokumentaci s jinym strategickym cilem, zajistit rozumné pouZivani
informaci pro Ucinné fizeni pravni Upravy v oblasti chemickych latek.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

Hodnoceni dokumentace

V roce 2014 se tézisté hodnoceni dokumentaci z kontroly souladu presunulo na
prezkoumani navrhd zkousek, aby se zajistilo splnéni zdkonné Ihdty (1. &erven 2016)
pro vydani rozhodnuti o navrzich zkouéek ptedlozenych ve Ih{ité pro registraci v roce
2013. Agentura ECHA dokoncila 228 prezkoumani a prekrocila svij cil tykajici se ndvrhi
zkousek z roku 2013.

V ramci kontroly souladu agentura ECHA pokracovala v rozsifeném vybéru registracnich
dokumentaci pomoci vypocetni techniky pro cilené kontroly souladu v prioritnich
sledovanych vlastnostech zamérené na zavazné pripady nesouladu v dokumentacich

v hmotnostnich rozmezich nad 1 000 tun za rok a 100—1 000 tun za rok. Agentura ECHA
rovnéz pokracovala v posuzovani souladu celych dokumentaci — bud’ na zakladé
nahodného vybéru, nebo podle kritérii spojenych s obavami. Ve vybranych pfipadech, a
bylo-li to vyvolédno dikazy o nesouladu, kontrola zahrnovala také zpravu o chemické
bezpecnosti (CSR). Celkové vzato agentura ECHA ziskala vice zkuSenosti s kontrolou
souladu zprav CSR a mohla ziskavat zp&tnou vazbu od ¢lenskych statl pfi rozhodovani o
souvisejicich rozhodnutich. Na zakladé toho byl na zakladé zkusenosti shromazdénych ve
fazich hodnoceni a rozhodovani vypracovan systémovy pristup ke kontrole souladu zprav
o chemické bezpecnosti predlozenych spolu s registracni dokumentaci, ktery zvysuje
Ucelnost, efektivitu a konzistentnost hodnoceni zprav CSR.

Agentura ECHA musela vynalozit zna¢né zdroje na pfijeti kone¢nych rozhodnuti

k ndvrhdm rozhodnuti vydanych v piedchozich letech. 70 % rozhodnuti o kontrole
souladu bylo pfijato bez navrhl na zmény ze strany pfisluénych organd &lenskych statd.
Pokud jde o navrhy na zkousky, 53 % jich bylo pfijato bez postoupeni Vyboru c¢lenskych
statl (MSC), protoze ptisluéné organy ¢lenskych statl nenavrhly zmény.

Agentura ECHA rovnéz provadéla navazna hodnoceni, pfi nichz zkoumala, zda Zadatelé o
registraci poskytli informace, o néz byli v rozhodnutich agentury poZzadani. Byl

7 ’ r s O - , v ’
zaznamenan mirny narust souladu v porovnani s predchozim rokem.

Svych rozsahlych zkuSenosti v oblasti kontroly souladu agentura ECHA v roce 2014
vyuzila k uptesnéni celkového pFistupu, priorit a cild hodnoceni dokumentaci. Na zakladé
interniho prezkumu a konzultace s organy &lenskych statd, Komisi a partnery provedené
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na specializovaném workshopu a na setkani pfislusnych organd agentura ECHA
vypracovala celkovou strategii kontroly souladu na obdobi 2015-2018. Zrevidovany
pFistup agentury ECHA ke kontrole souladu® schvalila spravni rada agentury ECHA v zaFi
2014 a od roku 2015 se bude provadét. Podle tohoto nového pfistupu bude agentura
ECHA maximalizovat dopad kontroly souladu na bezpecné pouzivani chemickych latek
pomoci zlepdeného vybé&ru latek vzbuzujicich obavu a lepéi koordinace rliznych opatfeni
podle nafizeni REACH a CLP, aby bylo mozné tyto obavy Gcinné fesit.

I pfes pokrok dosaZeny v planované zméné pravnich pozadavkd tykajicich se zkousek
toxicity pro reprodukci, ptisludné organy ¢lenskych statl a Vybor €lenskych statl se stale
neshodly na vhodné zku&ebni metodé&. V disledku toho bylo od roku 2011 aZ do roku
2014 celkem 33 navrhd rozhodnuti o kontrole souladu a 183 navrh{ rozhodnuti o navrhu
zkousSek postoupeno k rozhodnuti Komisi.

Agentura ECHA ucinila pokrok v takovych, z védeckého hlediska slozitych, tématech,
jako jsou nanomaterialy, za¢lenéni pfislusnych novych zkugebnich metod do pozadavkd
na informace podle nafizeni REACH a analogické posouzeni.

Hodnoceni latek

Pribézny akéni plan Spolecenstvi

Agentura ECHA v bieznu 2014 zvefejnila druhou aktualizaci priibézného akéniho planu
Spolecenstvi, kterd zahrnuje obdobi 2014—2016. Plan CoRAP (2014—2016) obsahuje 120
latek rozdé&lenych mezi 20 ¢lenskych statl: 52 latek, které byly zahrnuty jiz do prvniho
planu CoRAP (2012-2014), a 68 nové zarazenych latek.

Pfiprava na pfisti aktualizaci planu CoRAP (2015-2017) poprvé vychazela ze spolecné
kontroly registrovanych latek, ktera se tyka a zajistuje koordinaci rdznych postupt
podle narizeni REACH a CLP: hodnoceni latek, harmonizovana klasifikace a oznaceni,
povoleni a omezeni. Umoznila také urcit dokumentace, které pfipadaji v Givahu pro
kontrolu souladu. Spolec¢na kontrola byla vyvinuta a provadéna ve spolupraci

s Clenskymi staty a je blize popsana v oddile vénovaném cinnosti ¢. 3. Kromé spolecné
kontroly mohly Clenské staty oznamit i jiné latky vzbuzujici zdjem. Navrh na aktualizaci
planu CoRAP pro obdobi 2015—-2017 obsahuje 143 latek. Byl predloZzen &lenskym statdm
a Vyboru ¢lenskych statl agentury ECHA a zvefejnén v fijnu 2014, pficemz se
predpoklada, ze tato aktualizace planu CoRAP bude pfijata v breznu 2015.

Bylo shledano, ze kritéria pro stanoveni priorit latek stanovena v roce 2011 jsou
doposud platna, a tato kritéria byla sladéna s planem pro latky vzbuzujici mimoradné
obavy do roku 2020. Ve spolupréci s ¢lenskymi staty byly dale upresnény algoritmy a
scénafe automatizované kontroly v ramci pfistupu spoleéné kontroly. Dlraz je i nadale
kladen na potencialni perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) vlastnosti, endokrinni
poruchy, karcinogenitu, mutagenitu a toxicitu pro reprodukci v kombinaci s velmi
rozsifenym pouzitim, expozici spotfebitell a vysokym Ghrnnym mnoZstvim. P vybéru
latek zafazenych do planu CoRAP a jejich pfidéleni byly téz vzaty v Gvahu strukturni
podobnosti, aby bylo mozné urcit spole¢né obavy a zajistit koordinaci mezi ¢lenskymi
staty pti hodnoceni pristupl zaloZzenych na seskupovani latek.

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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Postup hodnoceni latek

Agentuie ECHA se v roce 2014 podafrilo zpracovat hodnoceni zahajena v letech 2012,
2013 a 2014, ktera se tykala celkem 134 latek.

Od bfezna 2014, kdy byla zvefejnéna aktualizace planu CoRAP na obdobi 2014-2016,
hodnotici ¢lenské staty zahajily hodnoceni 51 novych latek. U téchto latek agentura
ECHA poskytla souhrnné soubory Gidaji o dokumentacich, které maji byt hodnoceny,
vzory vyslednych dokumentU a revidované pokyny pro provadéni hodnoceni latek.

Zaroven se agentufe ECHA podafrilo zpracovat hodnoceni zahajena v letech 2012 a 2013.
Bylo dokoncéeno rozhodovani o vétsiné z téchto 2012 hodnoceni. Poprvé se v jednom
pripadé nepodafilo ve Vyboru &lenskych statd dosdhnout jednomysiné dohody a pFipad
byl postoupen Komisi. Ohledné 47 latek hodnocenych v roce 2013 dospély hodnotici
Clenské staty k zavéru, Zze o 38 z nich je nezbytné poskytnout dal3i informace, aby bylo
mozné vyjasnit existujici podezieni. Podobné jako v pfedchozich letech agentura ECHA
nabidla ¢lenskym statlim, Ze provéFi konzistentnost jejich ndvrhi rozhodnuti predtim,
nezli je oficidlné agenture predlozi, a témér vsechny c¢lenské staty tuto moznost vyuzily.
Jako opatteni k zajiété&ni jednotnych pristupl pti pozadovani daldich informaci agentura
ECHA v 86 % z t&chto pfipadl navrhla zmé&ny v navrzich rozhodnuti vypracovanych
hodnoticimi ¢lenskymi staty.

Do konce roku byla prfijata konec¢na rozhodnuti o 26 latkach (24 dokonceno v roce
2014), pricemz proti Sesti z téchto rozhodnuti bylo podano odvolani. U tfi latek byly
obdrzeny poZzadované informace a nyni jsou v procesu hodnoceni. U 13 latek byly zavéry
hodnoceni zvefejnény (devét v roce 2014).

Prostrednictvim poradenstvi poskytovaného agenturou ECHA a workshopu pro pfislusné
organy véech &lenskych statd provadéjicich hodnoceni a akreditované partnery bylo
dosazeno sladéni a harmonizace pFistupt pouzivanych jednotlivymi hodnoticimi
¢lenskymi staty. Doporuceni tykajici se interakce mezi hodnoticimi ¢lenskymi staty a
Zadateli o registraci, dohodnutéa v roce 2013, byla zverejnéna na webovych strankach
agentury ECHA. Workshop konany v roce 2014 se zaméfil na vysledné dokumenty o
hodnoceni latek a interakce s postupem pravni Upravy Fizeni rizik. Byly zfizeny dvé
pracovni skupiny pro revizi vzorl a zavedeni osv&déenych postupl pfi vypracovani
zpravy o hodnoceni latek a navrhd rozhodnuti. V ddsledku toho byl ¢lenskym statiim
predlozen k pripominkam novy navrh zpravy o hodnoceni latek a zavére¢ného
dokumentu; jeho cilem je snizit pracovni zatéz pro Clenské staty pri zachovani
transparentnosti ohledné vysledkd postupu a zajisténi sladéni s postupem analyzy
moznosti Fizeni rizik (RMOA).

Predkladani zprav

Koncem Unora byla zvefejnéna zprava o pokroku agentury ECHA® s doporucenimi pro
potencialni Zadatele o registraci zamérenymi na zlepseni kvality budoucich registraci.

5 Nafizeni REACH c¢lanek 54.
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2. Cile a ukazatele

Q
)

1. V souladu s pravnimi pozadavky a s viceletym planem podfizenym
strategickému pfistupu agentury ECHA budou pfipraveny z védeckého i
pravniho hlediska podlozené navrhy rozhodnuti a konecna rozhodnuti tykajici
se hodnoceni dokumentaci.

2. V3echna hodnoceni latek budou naplanovana v planu CoRAP, pfipravena a
provedena ve vysoké védecké, formalni a pravni kvalité podle schvalenych
standardnich pFistupl a postupd a v zakonnych IhGtach.

3. Dodrzovani rozhodnuti tykajicich se hodnoceni dokumentaci a latek se
zkontroluje bez zbyte&ného odkladu ihned po uplynuti Ihdty stanovené
v rozhodnuti a organy ¢lenskych statl budou informovany o vysledku a
pripadech vyzadujicich opatfeni.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 | Vysledek
Vv roce 2014
Procento hodnoceni dokumentaci a latek 100 % 100 %

zpracovanych v zdkonné Ih{té

Procento uzavfenych prezkoumani ndvrhl zkousek 33 % 45 %
pro dokumentace pfijaté ve Ihité v roce 2013 s cilem
splnit zékonny poZadavek na vypracovani navrhd
rozhodnuti ve Ih{té do 1. &ervna 2016

Podil uzavienych kontrol souladu dosahujicich 5% cile | 20 % 20 %
pro dokumentace latek, jeZ byly pfedloZeny ve Ih{té

roku 2013

Procento naslednych hodnoceni, ktera maji byt 75 % 82 %

uskute¢néna v daném roce, provedenych béhem Sesti
v _r_O Ve o e v s

mesicu po uplynuti Ihuty stanovené v konecnem

rozhodnuti tykajicim se hodnoceni dokumentace

Urover spokojenosti prislusnych organl ¢lenskych Vysoka Vysoka
statl s podporou agentury ECHA pfi hodnoceni latek

3. Hlavni vystupy

e Postupem rozhodovani proslo a bylo pfijato 129 rozhodnuti o navrzich zkousek a
273 rozhodnuti o kontrole souladu.

e Bylo dokoné&eno 283 novych kontrol souladu, coz vedlo k 172 novym ndvrhtm
rozhodnuti.

e Bylo dokoné&eno 228 pfezkoumani navrhl zkousek, z toho 204 s navrhem
rozhodnuti.

e Probéhlo 282 naslednych hodnoceni k hodnoceni dokumentace.

e Byla vypracovana vyrocni zprava o pokroku (dle ¢lanku 54) a probéhla souvisejici
komunikace.
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e Byla poskytovéna védecka, administrativni a pravni podpora pfislusnym organim
¢lenskych statd v souvislosti s jejich Gkoly v oblasti hodnoceni.

e Usporadan workshop na téma prezkum strategie kontroly souladu. Pfezkum
strategie dokoncen, schvalena nova strategie.

e 26. bfezna 2014 ptijata druha aktualizace planu CoRAP. V Fijnu byl Vyboru
¢lenskych statl predlozen navrh treti aktualizace, ktery obsahuje 75 nové
vybranych latek.

e Zverejnéna konecna rozhodnuti tykajici se 24 latek, v rdmci kterych jsou
v ’ ) v 7 v O v v r - - ’
pozadovany dalsi informace, a devét zavéru ucinénych v souvislosti s hodnocenim
latky.

e Provedena kontrola konzistentnosti u 38 navrh{ rozhodnuti tykajicich se
hodnoceni latek.

e Zorganizovan jeden workshop a dvé zasedani pracovnich skupin na podporu
hodnoceni latek.
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1.3. Rizeni rizik (¢innost &. 3)

Ukoly agentury ECHA souvisejici s fizenim rizik zahrnuji aktualizace seznamu latek, které
vzbuzuji mimoradné obavy (SVHC), pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, pravidelnou
pripravu doporuceni Komisi ohledné zafazeni latek z tohoto seznamu na seznam latek
podléhajicich povoleni (pfiloha XIV nafizeni REACH) a vyfizovani zadosti o povoleni.
Latky vzbuzujici obavy, které predstavuji nepfijatelné riziko na Urovni EU, mohou byt
zcela zakazany nebo omezeny pro konkrétni pouziti (hlava VIII nafrizeni REACH). Komise
mlze pozadat agenturu ECHA o pfipravu navrhd na omezeni chemickych latek nebo o
prezkum stavajicich omezeni. Clenské staty mohou také predkladat navrhy omezeni,
které jsou ovérovany z hlediska souladu a postupovany Vyboru pro posuzovani rizik
(RAC) a Vyboru pro socioekonomickou analyzu (SEAC) k vypracovani stanoviska.

Strategicky cil 2 agentury ECHA vyzyva k rozumnému vyuzivani udaji podle nafizeni
REACH a CLP k zajisténi toho, aby prislusné organy byly s to se vcas a ucinné zabyvat
latkami, které vzbuzuji nejvétsi obavy. Za timto Ucelem agentura spolu s ¢lenskymi staty
zavadi spolecné kontrolni pFistupy pro vSechny postupy podle nafizeni REACH a CLP,
které umozni identifikovat nejddleZit&jsi 1atky a pouZiti, jeZ mohou vyzadovat poskytnuti
dalSich informaci a/nebo pfijeti regulacnich opatfeni v ramci Fizeni rizik a které na
zakladé analyzy moznosti fizeni rizik umozni zvolit nejvhodnéjsi kombinaci regulacnich
nastroji. S cilem zvysit pfedvidatelnost a transparentnost vi¢i partnerdm agentura
ECHA na svych webovych strankach zverejfiuje informace — obecné i vztahujici se ke
konkrétnim latkam — o ¢innostech, které predchazeji skute¢nym regulacnim opatfenim
v rdmci fizeni rizik.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014
Identifikace potieb v oblasti Fizeni rizik

Provadéci plan k ,Planu identifikace latek vzbuzujicich mimoradné obavy a provadéni
opatreni k Fizeni rizik podle nafizeni REACH do roku 2020"%, ktery byl odsouhlasen

v listopadu 2013, tvofi zaklad pro praci agentury ECHA v oblasti identifikace latek pro
pripadné zahrnuti do prilohy XIV za Ucelem pfijeti dalsich regulacnich opatfreni. Pokrok,
ktery byl az dosud dosazen, bude zverejnén v prvni vyrocni zprave, jejiz vydani se
predpoklada v breznu 2015.

Ve spolupraci s ¢lenskymi staty agentury ECHA dale rozpracovala spolecny pfistup pro
kontrolu identifikace latek s urcitou nebezpecnosti (pro lidské zdravi, zivotni prostredi),
expozici a nakonec i rizikovymi profily a pro jejich zpracovani s pouzitim nejvhodnéjsich
postupl podle nafizeni REACH ¢&i CLP: hodnoceni latek, harmonizované klasifikace a
oznaceni, povoleni a omezeni (viz obrazek nize). Tento pristup spole¢né kontroly ma
zajistit rychly postup kontrolnich ¢innosti, zamezit zdvojeni prace rliznych organd a
minimalizovat riziko, Ze stejna latka bude uréena jako vhodna pro rtizné procesy (pokud
k tomu nejsou padné divody), a také aby paralelni zpracovani probihalo koordinovanym
zpUsobem.

32



Obecna zprava za rok 2014

CCH CoRAP

e

IUCLID
caL Database External
Inventory containing sources

registration
data

Restriction

SVHC/
Authorisation

Obrazek 2. Pristup spole¢né kontroly

IUCLID Database containing registration data | IUCLID databaze obsahujici registracni
Udaje

CCH Kontrola souladu

CoRAO (SEv) CoRAP (hodnoceni latek)

C&K Inventory Seznam klasifikaci a oznaceni

Restriction Omezeni

SVHC / Authorisation Latky SHVC / Povoleni

CLH Harmonizovana klasifikace a oznaceni

External sources Vnéjsi zdroje

K posileni jednotného nazoru mezi organy ohledné toho, které latky maji nejvétsi dopad,
a proto je tfeba se jimi dale zabyvat, ustavila agentura ECHA koordinacni skupinu a
skupinu odbornik{, aby shromazdovaly informace od ¢lenskych statl tykajici se kontroly.
Ucelem téchto skupin je rovnéz zajistit, aby urené latky byly dale fadné zpracovavany.
Aby se dale podpofila integrace rliznych postupt podle nafizeni REACH a CLP, spoluprace
mezi organy a zvysila se efektivita, vypracovala agentura ECHA pracovni toky, pokyny a
jednotné vzory a rovnéz nastroje pro sdileni informaci a podavani zprav o kontrolach a
navazujicich ¢innostech.

V pribé&hu roku 2014 agentura ECHA, koordinaéni skupina a skupiny odbornikd vyvinuly
znacné Usili, aby definovaly a dale rozvinuly takzvané scénare hromadné kontroly, které
se tykaji véech postupl podle nafizeni REACH a CLP. Zvlastni Usili bylo zaméFeno na
zavedeni kontrolnich algoritmd pro vyhledavani latek, které jsou strukturné& podobné
znamym latkam vzbuzujicim mimoradné obavy (jedna z doplfikovych cinnosti v ramci
planu pro latky SVHC do roku 2020). Prace agentury ECHA v ramci hromadné kontroly
za pouZiti nastrojd IT poskytla orgdnim informace o latkach, které byly identifikovany
jako potencidlni predni kandidati pro identifikaci podle planu CoRAP a planu pro latky
SVHC a které byly nasledné podrobeny ru¢né provadéné kontrole. V souladu s novou
strategii kontroly souladu byly tyto metody poprvé pouzity také k ur¢eni dokumentaci, u
kterych je nezbytné v ramci vyhodnoceni dokumentace provést kontrolu souladu.

Agentura ECHA i nadale napomahala koordinaci a spolupraci mezi ¢lenskymi staty pfi
provadéni ¢innosti v ramci regulacniho fizeni rizik. To zahrnuje podporu rozvoje analyz
moznosti fizeni rizik (RMOA) provadénych u identifikovanych latek, sdileni informaci a
diskuse o této metodé. Cilem této prace v oblasti koordinace a spoluprace je posilit
jednotné chapani a vyménu informaci o vSech ¢innostech tykajicich se regula¢niho fizeni
rizik a zvysit efektivitu a ucinnost praktické prace. Za timto ucelem agentura ECHA ve
spolupraci s Clenskymi staty, které se tohoto Ukolu dobrovolné ujaly, zorganizovala tfi
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setkani odbornikl vénovana Fizeni rizik.

Skupiny odbornik( pro latky PBT a pro endokrinni disruptory kontrolu a posouzeni
potencialnich latek PBT a endokrinnich disruptorl i vyvoj souvisejicich metod podporuiji.
Skupina odbornikd pro latky PBT v soudasnosti podporuje probihajici posouzeni pfiblizné
100 latek, z nichZ polovinu tvofi pfipady hodnoceni latek a druhou polovinu predstavuji
predbézna posouzeni, ktera mohou vést k zahajeni hodnoceni, a pfipady, které pro
prijeti zavéru ohledné statusu PBT nevyZzaduji poskytnuti dalSich informaci. Skupina dale
prijala zavér k 24 latkam. Skupina pro endokrinni disruptory zahajila ¢innost v roce 2014
a zahdjila praci v souvislosti se 14 latkami, z nichz vétSinu (11 latek) tvofi pfipady
hodnoceni latek.

Nezdvazné védecké poradenstvi poskytované t&mito skupinami odbornikt podporuje
¢lenské staty jednak v oblasti pfijimani zavérd ohledné toho, zda uréité latky maiji
perzistentni, bioakumulativni nebo toxické vlastnosti nebo vlastnosti vyvolavajici
naruseni endokrinni ¢innosti, a jednak pri pfipravé kvalitnich dokumentaci k latkam,
které jsou identifikovany jako pozitivni, coz zvy3uje efektivnost nasledného formalniho
rozhodovani.

S cilem rozsifit skupinu &lenskych statl aktivné se podilejicich na provadéni planu pro
latky SVHC zorganizovala agentura ECHA v lednu workshop a podpofila prakticky
zaméreny seminar pro Clenské staty, které chtéji zahajit své vlastni analyzy moznosti
fizeni rizik (RMOA).

Aby se zvysila transparentnost pfi provadéni tohoto planu, agentura ECHA zacala na
svych webovych strankach zverejiiovat informace o analyzach moznosti fizeni rizik ve
vztahu ke konkrétnim latkdm, véetné zavért dokon&enych analyz. Na konci roku 2014
zahrnoval takzvany nastroj pro koordinaci verejnych ¢innosti (PACT) informace o
analyzach moznosti fizeni rizik pro 98 (skupin) latek. U 24 je k dispozici zavér analyzy
moznosti fizeni rizik a u ostatnich 74 prace v ramci analyzy moznosti Fizeni rizik
probihaji. Priibé&zny cil stanoveny Komisi, aby do konce roku 2014 bylo analyze moznosti
fizeni rizik podrobeno 80 latek, tak byl spInén. Nastroj pro koordinaci vefejnych Cinnosti
bude dale doplnén o informace o jednotlivych latkach ziskané v ramci posouzeni latek
PBT a endokrinnich disruptort. Na webovych strankach vénovanych tomuto planu budou
doplnény dalsi informace o kontrolach.

Povoleni

Identifikace latek vzbuzujicich mimofradné obavy a doporuceni podle pFilohy
X1V

Na zakladé navrhi predlozenych &lenskymi staty bylo na seznam latek pro pfipadné
zahrnuti do pfilohy XIV v ¢ervnu a prosinci 2014 pridano 10 latek vzbuzujicich
mimoradné obavy. Tti latky byly identifikovany proto, Ze pro né existuje védecky dikaz
o moznych vaznych Ué&incich na vice organl po opakovanych davkach, a dvé latky jsou
latky PBT a vPvB (vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni). U jedné latky, bis(2-
ethylhexyl)-ftalatu (DEHP), ktera byla dfive zarazena na seznam latek pro pripadné
zahrnuti do pfilohy XIV v ddsledku své toxicity pro reprodukci, bylo dale zji&t&no, ze ma
také vlastnosti narusujici endokrinni &innost, pro néz existuje védecky dikaz o moznych
zavaznych ucincich na zivotni prostfedi. Do konce roku 2014 bylo na seznam latek pro
pripadné zahrnuti do prilohy XIV zarazeno celkem 161 latek vzbuzujicich mimoradné
obavy.

V lednu agentura ECHA predlozila své paté doporuceni Komisi k zafazeni prioritnich latek
na seznam latek podléhajicich povoleni. Bylo doporuceno zahrnout pét latek ze seznamu
latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV a byly vypracovany navrhy pro zadosti a data
zaniku. Pro zvySeni transparentnosti a predvidatelnosti je na webovych strankach
dostupny seznam obsahujici posouzeni priority pro vSechny latky zarazené na seznam
latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy X1V, tj. i pro latky, jejichz zahrnuti v souCasnosti
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neni doporuceno. U latek nové zafazenych na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do
ptilohy XIV se vsak jejich priorita neposuzuje, aby se primyslu poskytl dostatek ¢asu a
mohl zajistit, Ze registracni Udaje, zejména o pouzitich a mnozstvich, budou aktualni.

Své 3esté doporuceni vypracovala agentura ECHA s pouzitim dohodnutého nového
pristupu pro stanoveni priorit, ktery je zalozen na pouZiti registraénich Gdaji a dalSich
Udajl poskytnutych podle nafizeni REACH/CLP. V reakci na obavy a ptani partnertd z fad
primyslovych subjektl se agentura ECHA rozhodla posunout za¢atek vefejné konzultace
k Sestému doporuceni, ktera se tentokrat konala v obdobi od zafi do listopadu.

V dlsledku toho se tvorba a dokon&eni stanoviska Vyboru &lenskych statd k Sestému
doporuceni uskutecni na jare — v Iété 2015. V tomto roce agentura ECHA rovnéz
podpofila vyzvu Komise k poskytnuti informaci o moznych socialné-ekonomickych
dusledcich zahrnuti Iatek do ptilohy XIV. Tato vyzva k poskytnuti informaci se odehrala
soucasné s verejnou konzultaci o ndavrhu doporuceni. Po¢atkem prosince byly obdrzené
informace predany Komisi.

Zadosti o povoleni

Postup zadosti o povoleni v roce 2014 narostl, coz bylo spojeno s rostoucim objemem
prace. Vzhledem k tomu, Ze je to postup novy a vsechny strany se uci, fungoval

z hlediska kvality a efektivity celkové dobfe Agentura ECHA i nadale podporovala
primys| pofadanim informacnich schiizek pred pfedloZenim zadosti, jejichZ cilem je
poskytnout budoucim Zadatelim moznost poloZit otdzky regulaéni a technické povahy
tykajici se jednotlivych pFipadl. Celkové se v roce 2014 konalo 14 takovych informaénich
schlzek. Agentufe ECHA i nadale prichazely velmi pozitivni ohlasy ohledné uZite¢nosti
téchto schizek.

V roce 2014 agentura ECHA obdrzela 19 ?adosti o povoleni, které se tykaly péti riznych
latek® a 33 rlznych pouziti. Agentura ECHA Usp&&né provedla ¢tyti verejné konzultace,
aby shromazdila informace o alternativnich latkach ¢i technologiich.

Vybory RAC a SEAC v roce 2014 pfijaly konecna stanoviska ke 30 pouzitim uvedenym
v jedendcti zadostech. DosaZeni dohody o ndvrhu stanoviska trvalo vybordm v priméru
sedm mésicl — podstatné méné nez 10mési¢ni Ihdta stanovena v nafizeni REACH.

TABULKA 9: Hlavni Gdaje tykajici se Zzadosti o povoleni za obdobi 2012—-2014

Obdrzena Uskutecnéné  Obdriené Pocet NERYNE] NERYNE] Rozhodnuti
oznameni informacni zadosti pouziti vyborl RACa vyborl RAC a Komise na
zaméru  schlizky pred (pocet SEAC na jedno SEAC na jedno pouziti
predlozit podanim adateld) * pouZiti jedno pouziti a jednoho
zadost zadosti a jednoho adatele ®
7adatele

1 0 (0) 0

9 8 (10) 17
14 19 (33) 38

24 27 (43) 55

6 Sulfochroman olovnaty, Zlut (C.I. Pigment Yellow 34), chroman-molybdenan-siran
olovnaty, Cerven | (C. I. Pigment Red 104), oxid arsenity, hexabromcyklododekan
(HBCDD) a trichlorethylen.
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! 74dost se povazuje za pfijatou podle ¢l. 64 odst. 1 nafizeni REACH ve chvili, kdy agentura ECHA obdrzi poplatek za zadost.

? Jedno stanovisko znamena zkompilovanou verzi koneénych stanovisek vybort RAC a SEAC pro kazdé pousiti.

3Totoje celkovy pocet stanovisek a konecnych rozhodnuti pro kazdé pouZiti a kazdého Zadatele. Pokud napfiklad jednu zadost podali tfi
Zadatelé na jednu latku a dvé poufziti, bude (3x1x2=) Sest stanovisek vybord RAC a SEAC a rozhodnuti Komise. Pokud dalsi Zadost poda
jeden Zadatel na jednu latku a tfi pouZiti, budou (1x1x3=) tfi stanoviska vybort RAC a SEAC a rozhodnuti Komise. Celkem by bylo devét
rozhodnuti vybord RAC a SEAC a devét rozhodnuti Komise.

Aby se dale zvysSila informovanost o pozadavcich pro ziskani povoleni, agentura ECHA
usporadala seminaf pro potencialni zadatele v dubnu 2014. Agentura ECHA se rovnéz
zUcastnila Fady konferenci, workshopl a webindrd, které poradali zastupci primyslu,
¢lenskych statd nebo nevladnich organizaci s cilem vyjasnit rizné aspekty postupu
povolovani. Kromé toho pokracovala spoluprace s Evropskou agenturou pro bezpecnost
letectvi a Evropskou kosmickou agenturou, aby zvysSila vzajemné pochopeni toho, jaky
vliv mtZe mit povolovani na tato odvétvi.

Aby vyjasnila oteviena témata, agentura ECHA vypracovala a zverejnila 27 novych
otazek a odpovédi a jednu Castou otazku na svych webovych strankach. Az dosud
agentura ECHA zverejnila celkem 82 otazek a odpovédi a osm cCasto kladenych otazek.
Agentura ECHA aktualizovala formulafe zadosti, ¢imz zajistila vétsi transparentnost
dokumentace tykajici se socioekonomické analyzy pro verejnost. Nyni je také mozné
spole¢né zdokumentovat analyzu alternativ a socioekonomickou analyzu. Tato dvé
vylep&eni by méla zvysit transparentnost a efektivitu postupl predkladani zadosti a
prijimani rozhodnuti.

S cilem zefektivnit praci vyboru RAC a poskytovat Zadatelim pokyny transparentnim
zplUsobem odvodil vybor RAC vztahy mezi ddvkou a odezvou pro latky obsahujici arsen
zahrnuté na seznam latek podléhajicich povoleni. VSechny tyto informace jsou dostupné
na webovych strankach agentury ECHA, v oddile vénovaném podpore. V roce 2014
pokracovalo budovani kapacit Vyboru pro posouzeni rizik (RAC) a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) spadajicich pod agenturu ECHA, které zacalo v roce
2012. Vybor SEAC se shodl na prvnich doporucenich pracovni skupiny, jak by tento
vybor mohl Iépe analyzovat snizeni nékladl a riziky v souvislosti s bezprahovymi
latkami, jako jsou latky PBT a vPVvB.

Agentura ECHA v roce 2014 aktivné pfispéla k praci pracovni skupiny pro zjednodueny
pristup ve zvlaétnich pripadech vypracovanim zjednodudenych formuldid pro zprévu o
chemické bezpecnosti, analyzu alternativ a socioekonomickou analyzu. Agentura ECHA
vypracovala navrhy zjednodudenych formulafd zadosti vhodnych pro dany Gcel, které
budou zverejnény, az Komise pocatkem roku 2015 zkonzultuje svou politiku tykajici se
zvlastnich pripadl latek v malych mnozstvich.

Omezeni

Na zakladé nékolika zadosti Komise agentura ECHA pracovala na navrzich dvou novych
omezeni a vypracovala dvé zpravy o prezkumu stavajicich omezeni. Zapocalo se

s pfipravou navrhu na rozsifeni polozky pro kadmium v plastech, ale tento navrh byl
stazen (v lednu 2014) z ddvodu nedostatku informaci prokazujicich riziko, které by
roz&ifeni polozky odlvodnily. Zprava o omezenich podle ptilohy XV tykajici se této
analyzy bude zvefejnéna na webovych strankach agentury ECHA v roce 2015.

Po praci na pfipravé omezeni v roce 2013 agentura ECHA v lednu 2014 predlozila svou
dokumentaci pro omezeni tykajici se chrysotilu a navrhla nékolik zmén ve stavajici
vyjimce pro membrany (polozka 6 pfilohy XVII). V srpnu 2014 agentura ECHA dokondila
praci na omezeni dekabromodiphenyl etheru (DBDE), latky zpomalujici horeni, podle
prilohy XV a predlozila ndvrh na omezeni této latky samotné, ve smésich a

v predmétech. Agentura ECHA rovnéz v prosinci 2014 predlozila Komisi aktualizovanou
zpravu pred moZnou zadosti o vypracovani omezeni riznych pouziti péti soli kobaltu.
Komise téZ pozadala agenturu ECHA, aby vypracovala posouzeni mozného omezeni olejl
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do lamp a podpalovadt grilu, které jsou ozna¢eny vétou R65 nebo H304 a jsou uréeny
pro Sirokou verejnost (priloha XVII, polozka 3). Tato prace zacala tim, Ze ECHA
konzultovala zéalezitost s dodavateli pfislusnych latek, aby ziskala pfislusné informace, a
v roce 2015 bude pokracovat.

Ustanoveni ¢l. 69 odst. 2 nafizeni REACH vyzaduje, aby agentura ECHA posoudila, zda
navrhne omezeni pro latky zahrnuté do prilohy XIV nafizeni REACH pro jejich pouziti

v predmétech po dosazeni data jejich zaniku, ¢i nikoli. Agentura ECHA vypracovala svou
strategii pro provadéni tohoto poZadavku a predloZila ji orgdndm ptislusnym pro natizeni
REACH a CLP v listopadu 2014. Byla zahajena prace tykajici se Sesti latek: moSusového
xylenu, MDA a ¢&tyr ftalatl (DEHP, BBP, DBP a DIBP). Pokud jde o ftalaty, agentura ECHA
rovnéz obdrzela zadost Komise, aby vyhodnotila Gidaje z nedavného biologického
monitoringu (provedeného v ramci takzvaného projektu DEMOCOPHES) a posoudila, zda
tyto informace ukazuji na existenci rizika, kterym je tfeba se zabyvat. Tato prace bude
pokracovat v roce 2015.

V roce 2014 sekretariat agentury ECHA poskytl administrativni, technickou a védeckou
podporu pro zpracovani deviti omezeni navrzenych ¢lenskymi staty a dvou omezeni,
které navrhla agentura ECHA. Prace odvedena v souvislosti s navrhy omezeni je shrnuta
v nasledujici tabulce. Podrobnosti o nich jsou uvedeny v oddile vénovaném vyborim a
Foru.

TABULKA 12: HLAVNI UDAJE TYKAJICI SE OMEZENI ZA ROKY 2012—-2014

Obdrzené Dokumentace pro Omezeni Stanoviska | Rozhodnuti
zaméry omezeni pripravena vybor&i RAC | Komise
predlozené agenturou ECHA | a SEAC*
clenskymi staty
2009 4
2010 1 3 1
2011 3 1 4
2012 2 2 1 1 4
2013 7 3 1 2
2014 3 4 2 5 3
Celkem 20 15 5 11 7

“Stanovisko vybort RAC a SEAC formaln& znamena t¥i stanoviska: jedno stanovisko vyboru RAC, jeden navrh
stanoviska vyboru SEAC a jedno stanovisko vyboru SEAC.

V roce 2013 agentura ECHA spolu s forem pro vymeénu informaci o prosazovani (dale jen
forum) a kontaktnim mistem urcila nékteré dalsi potfeby k vyjasnéni poloZzek omezeni.
V rdmci navazujicich krokt agentura ECHA v Gzké spolupréci s Komisi v roce 2014
vypracovala nékolik otazek a odpovédi tykajicich se polozek omezeni a zvefejnila je na
svych webovych strankach. Kromé toho byla v roce 2014 vypracovana definice pojmu
~dlouhodoby styk s kizi" v souvislosti s polozkou ,nikl* a definitivhé schvélena
pfislusnymi organy pro narizeni REACH a CLP.

V Fijnu 2014 Komise pozadala agenturu ECHA, aby vypracovala pokyny tykajici se tfi
polozek omezeni (nikl, polycyklické organické uhlovodiky a olovo) s cilem vyjasnit, které
predméty a poddruhy pfedmétl spadaji do plsobnosti té&chto poloZek. Tato prace bude
pokracCovat v roce 2015.

V zajmu zvySeni ucinnosti postupu omezovani agentura ECHA, Komise a ¢lenské staty
v roce 2014 spolupracovaly v rdmci pracovni skupiny pro Gc¢innost omezeni (RETF).
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Pracovni skupina pro uc¢innost omezeni vydala 57 doporuceni (mnoha z nich se tykala
vice nez jednoho subjektu)k t&mto tématim:

- rozhodovaci postupy ve vyborech,

- rozsah pozadovanych analyz (dokumentaci a stanovisek),
- hlavni problémy pfi vypracovani navrhd,

. plsobnost a zaméreni,

- proporcionalita,

. technické otazky (formular podle pFilohy XV, pokyny).

Hlavni prioritou nyni bude tato doporuceni béhem roku 2015 uskutecnovat.

Dalsi ¢innosti souvisejici s Fizenim rizik

Agentura ECHA pokracovala v posilovani védecké zakladny a odborné kapacity, aby
podpofrila praktickou aplikaci socioekonomické analyzy. Byl dokoncen projekt odhad{
ekonomickych hodnot k prevenci fady zdravotnich problémd. Sifeni informaci o
vysledcich probéhne v roce 2015. Agentura ECHA zahdjila studii na téma, jak v oblasti
regulace chemickych latek vyuzivat kritérium délky zivota upravené podle kvality Zivota /
zdravotnich omezeni, a pokracovala v prizkumu tykajicim se Usili vynakladaného na
pripravu zadosti. Agentura ECHA byla hostitelem tFfetiho zasedani sit& odbornik{ pro
socioekonomickou analyzu podle nafizeni REACH a analyzu alternativnich reseni
(NeRSAP), coz je neformalni sit osob provadéjicich socioekonomickou analyzu, jejimz
prostiednictvim si mohou vymeénovat zkusenosti z metodické i praktické oblasti a

s FeSenim rdznych problémd.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Veskeré dokumentace tykajici se postupl povolovéani a omezovani budou
pfipraveny a zpracovany na vysoké védecké, technické a pravni Urovni podle
standardnich pFistupl a postupl pfijatych agenturou ECHA a v zakonnych nebo
interné stanovenych Ihitach.

2. Primyslovym subjektim, &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 co nejlepsiho pristupu k Fizeni rizik,
véetné dal&iho rozvoje pouZiti scénail expozice.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 | Vysledek
v roce 2014
Procento registrovanych latek predbézné provérenych | 25 % > 25 %
pro dalsi regulacni Fizeni rizik
Procento dokumentaci SVHC, dokumentaci pro 100 % 100 %
omezeni a zadosti o povoleni zpracovanych v zakonné
IhQté
Mira spokojenosti Komise, pFislusnych organi Vysoka Vysoka

¢lenskych statd, vyborl agentury ECHA,
priamyslovych subjektl, nevlddnich organizaci a
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dalsich zUcastnénych stran s kvalitou poskytované
védecké, technické a administrativni podpory

3. Hlavni vystupy

e Probéhlo prvni kolo spolecné kontroly vcetné kontroly registra¢nich dokumentaci
z roku 2013.

e Komisi byly predloZeny tfi analyzy moznosti fizeni rizik a jedno predbézné
posouzeni latky, kterd vzbuzuje stejné obavy.

e Na webovych strankach byl otevien oddil s informacemi o analyze moznosti fizeni
rizik ve vztahu ke konkrétnim latkam.

e Probéhly dvé aktualizace seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV.

e Byl dohodnut revidovany pfistup ke stanoveni priorit a na webovych strankach je
zverejiovano posouzeni priority latek na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV.

e Komisi bylo predloZzeno paté doporuceni agentury ECHA na zahrnuti latek do
prilohy XIV.

e Byla poskytovéna védecka, administrativni a pravni podpora jak subjektiim
predkladajicim navrhy na omezeni, tak vyborim RAC a SEAC a jejich
zpravodajum pfi formulaci stanovisek ohledn& omezeni a zadosti o povoleni.

e Byly vypracovany dvé dokumentace pro omezeni a dvé zpravy o prezkumu
stavajicich omezeni podle pfilohy XV.

e Byl vypracovan plan, jak pfipravovat navrhy na omezeni latek zahrnutych do
prilohy XIV v pfedmétech po datu zaniku.

e Byl vypracovan vychozi plan registru naslednych uZivateld, ktefi maji agentufe
ECHA oznamovat pouziti povolenych latek.

e Byly zrevidovany formulare zadosti o povoleni, aby se dale zvysila
transparentnost a Ucinnost verejnych konzultaci o podrobnych informacich o
pouzitich.

e S pomoci pracovni skupiny byl ve vyboru SEAC dohodnut pfistup, jak provadét
socioekonomickou analyzu v souvislosti s latkami PBT.

e Byl vypracovan novy soubor otazek a odpovédi (27) a zpracovana odpovéd na
jeden Casty dotaz tykajici se povoleni; webové stranky byly zdokonaleny smérem
k posileni podpory Zzadateld.

e Na Zadost Komise bylo vypracovano nékolik pokyn{ ve formé otdzek a odpovédi
tykajicich se omezeni.
e Byla vypracovana a zvefejnéna definice dlouhodobého styku s kizi.

e Byla vypracovana zprava pracovni skupiny pro ucinnost omezeni obsahujici
doporuceni, jak je mozné zlepsit postup omezovani v Clenskych statech, v ramci
agentury ECHA a Komise.

e Byl usporadan jeden seminaf s primyslovymi subjekty a dal&imi zd¢astnénymi
subjekty tykajici se zadosti o povoleni, vCetné socioekonomické analyzy.

e Uskutecnily se dva workshopy k problematice socioekonomické analyzy
prostfednictvim sité NeRSAP.

e Byla vypracovana zprava tykajici se ochoty platit za sledované vlastnosti tykajici
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1.4. Klasifikace a oznacovani (¢innost C. 4)

Klasifikace a oznaCovani latek a smési umoznuje bezpecnou vyrobu a pouziti chemickych
latek. Vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé maji povinnost klasifikovat a oznacovat latky
a smési v souladu s pravnimi pozadavky a oznamit klasifikaci nebezpecnych latek.
Agentura ECHA spravuje databazi vSech téchto oznameni v seznamu klasifikaci a
oznaéeni. V urditych ptipadech mnohou &lenské staty nebo primyslové subjekty
navrhnout harmonizaci klasifikace latky v EU, a tim uloZit vdem vyrobctim a dovozctm ¢i
naslednym uzivatelGm povinnost klasifikovat dot&enou latku v souladu s harmonizovanou
klasifikaci. Agentura ECHA podporuje ¢lenské staty a zpravodaje vyboru RAC béhem
ptipravy navrhid této harmonizace a vypracovavani stanovisek ve vyboru RAC. Obvykle
se tak Cini v pfipadé karcinogennich a mutagennich latek a latek toxickych pro
reprodukci (CMR) a také latek senzibilizujicich dychaci cesty, avSak v pfipadé potreby je
mozné harmonizovat i jiné tfidy nebezpecnosti. Harmonizovana klasifikace ma pfimé
dUsledky pro schvalovani ucinnych latek v pfipravcich na ochranu rostlin a biocidnich
pripravcich, a agentura ECHA proto vypracovavani svych stanovisek tykajicich se
klasifikace a oznacovani aktivné sladuje s pfislusSnymi schvalovacimi postupy.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014
Zpracovavani navrhiit harmonizované klasifikace a oznaceni

Hlavnim Ukolem v oblasti klasifikace a oznacovani je fidit ndvrhy na harmonizaci
klasifikace. PFisludné organy &lenskych statl v roce 2014 podaly 41 navrhd a byly
predloZeny tfi ndvrhy ze strany prdmyslovych subjektd. U 46 latek byla dokon&ena
vefejna konzultace. Polet zpracovavanych navrhid je nicméné podstatné vyséi (priblizné
100 navrh{). Soustavna pozornost vénovana kvalité navrhd a zvy$end podpora pro
predkladatele dokumentaci umoznila vyboru RAC zvysit efektivnost. Agentura ECHA
rovn&Z poskytovala rozsahlou podporu zpravodajim Vyboru pro posuzovani rizik (RAC)
pri pripravé stanovisek a védecké podkladové dokumentace. Bylo dokonceno celkem 51
stanovisek k ndvrhiim harmonizované klasifikace a oznadeni a jedno stanovisko podle
¢l. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH. Mezi nimi byla stanoviska tykajici se slozitych a
dileZitych latek jako je bisfenol-A, antikoagulaéni rodenticidy, boraty a environmentalni
klasifikace slouc¢enin médi. V porovnani s pifedchozimi lety prudce vzrostl pocet
obdrzenych navrhl a pocet stanovisek, na nichZ se vybor RAC shodl.

V souvislosti s timto rostoucim poctem dokumentaci a se stale slozitéjSim posuzovanim
nebezpecnosti z hlediska karcinogenity, mutagenity, toxicity pro reprodukci se ukazalo,
e pro kvalitu a konzistentnost stanovisek je dlleZitd podpora pracovnikd odpovédnych
za védecké dokumentace. Zavéry jsou obvykle zalozeny na vyhodnoceni obsahlych a
slozitych dokumentaci a mnoha pfipominek tfetich stran.

Vzhledem k tomu, Ze klasifikace mdZe mit dalekosahlé disledky pro schvalovani a
obnovovani zafazeni Gcinnych latek v pfipravcich na ochranu rostlin a v biocidnich
pripravcich, agentura ECHA vyuzila flexibilitu v postupu pripravy stanovisek pro
harmonizovanou klasifikaci a oznacovani k tomu, aby jej co nejvice pfiblizila podstatné
krat$im a pFisné&ji requlovanym postupim schvalovani. To se tyka pfiblizn& 70 % vsech
dokumentaci. Kvalita dokumentaci pro harmonizovanou klasifikaci a oznac¢eni ma znacny
dopad na moznost dodrZeni Ihit pro schvalovani G&innych latek. Agentura ECHA proto
zorganizovala pracovni seminare s prislusSnymi organy pro biocidni pfipravky, pesticidy a
harmonizaci klasifikace a oznadeni, primyslovymi subjekty a Evropskym Ufadem pro
bezpeé&nost potravin (EFSA) s cilem najit zplsoby, jak zlepsit efektivnost a kvalitu
pripravy dokumentaci pro harmonizovanou klasifikaci a oznaceni.

Agentura ECHA kromé toho usporadala workshop zaméreny na védecké otazky
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souvisejici s vyuzitim studii o zplsobech G¢&inku pro klasifikaci. Zda se, ze systemati¢nost
téchto studii ma obzvlastni vyznam pro klasifikaci novych Gcinnych latek.

Seznam klasifikaci a oznaéeni

Agentura ECHA ma povinnost zfidit a vést seznam klasifikaci a oznaceni na zakladé
oznameni primyslovych subjektl o klasifikaci a oznaceni, ktery obsahuje i seznam
harmonizovanych klasifikaci. Vefejny seznam byl Uspésné uveden do provozu v Gnoru
2012 a od té doby byl nékolikrat vylepsen, aby byl uzivatelsky pfivétivy (viz ¢innost
¢. 6).

Databaze nyni obsahuje 6,4 milionu oznameni pfiblizné 133 000 rozli¢nych latek, z nichz
vice nez 118 000 je obsazeno ve zverfejnénych oznamenich. Tim vznika celosvétové
nejvétsi databaze latek, které Zadatel o registraci sam klasifikoval. Databaze seznamu
klasifikaci a oznaceni se pravidelné doplfiiuje o nova a aktualizovana oznameni.

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

v pfipadech, kdy lze rozdilnou klasifikaci vysvétlit napfiklad necistotou. U vice nez 25 %
latek se oznameni rozchazeji. Konecny termin klasifikace vSech smési podle nafizeni CLP
1. Cervna 2015 podtrhuje vyznam jednotnéjsi vlastni klasifikace, vyslovné schvalené
vlastni klasifikace a jasnych dtvodd pro jakoukoli odchylnou klasifikaci. Oznamovatelé
jsou povinni vyvinout veskeré usili, aby se shodli na klasifikaci a oznaceni dané latky.
Aby tento proces hledani shody usnadnila, spustila agentura ECHA na konci ledna 2013
specializovanou platformu IT, kterd umoznuje diskuse mezi oznamovateli o registraci
ohledné klasifikace urcité latky, aniz by byla odhalena jejich totoznost. Tato platforma je
vak bohuzel méalo vyuzivana. Agentura ECHA ve spolupraci s Komisi a primyslovymi
sdruzenimi pripravila pilotni studii s cilem povzbudit oznamovatele a Zadatele o
registraci, aby se prostrednictvim platformy pro klasifikaci a oznaceni dohodli na
klasifikaci a poté aktualizovali sva oznameni.

Agentura ECHA provedla analyzu, v jakém rozsahu oznamovatelé dodrzuji
harmonizovanou klasifikaci a oznacovani latek karcinogennich, mutagennich a toxickych
pro reprodukci (CMR) a urcila latky CMR, které maji pfisnéjsi vlastni klasifikaci, nez je
harmonizovana klasifikace (pokud harmonizovana klasifikace existuje). Studie
zverejnéna v lednu 2015 dospéla k zavéru, ze harmonizovana klasifikace pro
karcinogenni a mutagenni vlastnosti a vliastnosti toxické pro reprodukci je dodrzovana
velmi dobfe. Kromé toho bylo uréeno pres tisic latek, u kterych oznamovatelé navrhuji
klasifikaci nebo prisnéjsi klasifikaci pro vlastnosti CMR.

Alternativni chemické nazvy

Agentura ECHA je rovnéZ povéFena vyfizovanim zadosti o pouZivani alternativnich nazvd
latek ve smésich podle ¢lanku 24 nafizeni CLP. Spole¢nosti mohou tyto zadosti vznaset
pro latky s uréitymi nebezpednymi vlastnostmi, aby ochranily divérné obchodni
informace sdélované pfisluénym organim ¢&lenskych statl a agentufe ECHA. Od 1.
cervna 2015 se spolec¢nosti mohou s takovymi zadostmi obracet pouze na agenturu
ECHA, ktera dokoncila pFipravy na pfijimani vétsiho poctu zadosti.

PocCet zadosti pFijatych ke zpracovani (28) byl mnohem nizsi, nez se ocekavalo.

Klasifikace smési a podpora priimyslovych subjekti pro dodrZeni Ihity v roce
2015 pro uplatnéni nafrizeni CLP

Od cervna 2015 musi byt vSechny latky a smési klasifikovany podle narizeni CLP. To
predstavuje znaénou pracovni zatéZ pro primyslové subjekty, protoze miliony smési
musi byt preklasifikovany a nové oznaceny. Ackoli je novy systém podobny starému
systému, presto existuji rozdily a prechod na klasifikaci podle narizeni CLP neni vzdy
jednoduchy. S cilem zvysit informovanost primyslovych subjektl, a zejména malych a
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stfednich podnik{, a informovat o klasifikaci smé&si podle natizeni CLP se agentura ECHA
Ucastnila Fady pracovnich seminaiQ v ¢lenskych statech, poskytovala podporu
primyslovym sdruzenim a provedla dva webinafe s velmi dobrou G&asti.

2. Cile a ukazatele

Q
)

o

Veskeré dokumentace tykajici se harmonizované klasifikace a oznacovani budou
zpracovany transparentnim a predvidatelnym zplsobem na vysoké védecké,
technické a pravni Grovni podle standardnich ptistupd a postupl pfijatych
agenturou ECHA a v zakonnych nebo interné stanovenych Ihitach.

Pripadné zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou uzavieny
s s O, v
v zakonné |hute.

Seznam klasifikaci a oznaceni a komunikacni platforma pro klasifikaci a oznaceni

o v v v . s . . V. ’ VI Vg s
budou prubézné aktualizovany a jejich funkce a uzivatelska privetivost dale
zlepSovany.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce
2014

Procento navrhi harmonizované klasifikace a 100 % 100 %

oznaceni a zadosti o pouzivani alternativniho (harmonizovana

chemického nazvu zpracovanych v zakonné lh(té klasifikace a
oznaceni)
97 %

Mira spokojenosti Komise, piislusnych organd Vysoka Vysoka
¢lenskych statll, Vyboru pro posuzovani rizik a
priamyslovych subjektl s kvalitou poskytnuté
védecké, technické a administrativni podpory

(alternativni
chemické nazvy)

3. Hlavni vystupy

Bylo provedeno 37 kontrol souladu dokumentaci obsahujicich navrhy
harmonizované klasifikace a oznaceni a ptedkladateldm byla na jejich vlastni
zadost poskytnuta podpora formou poradenstvi.

Vyboru pro posuzovani rizik a jeho zpravodajiim byla poskytnuta véasna podpora
na vysoké védecké Urovni pfi vypracovavani 51 stanovisek a jednoho dal3iho
stanoviska na vyzadani podle ¢l. 77 odst. 3 pism. c¢), jakoz i védecka podkladova
dokumentace pro tato stanoviska.

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

Byla dokoncena studie o klasifikaci karcinogennich a mutagennich latek a latek
toxickych pro reprodukci, u identifikovanych latek ma byt prednostné provadéno
Fizeni rizik.



Obecna zprava za rok 2014

e Byla monitorovana platforma pro klasifikaci a oznaceni a vypracovana opatreni
k povzbuzeni primyslovych subjektl, aby tuto platformu pouzivaly a dospély ke
shodé ohledné vlastni klasifikace.

e Uzavreno 31 dokumentaci se zadostmi o pouzivani alternativniho nazvu.

e  Probé&hly dva Usp&&né workshopy o zlepgovani nadvrhl harmonizované klasifikace
a oznaceni pro biocidni pFipravky a pesticidy a o pouZiti studii o zplsobu G¢&inku
pfi klasifikaci.

e Komisi bylo poskytnuto védecké a technické poradenstvi tykajici se dalsiho
rozpracovani kritérii v ramci celosvétového harmonizovaného systému klasifikace
a oznacovani chemickych latek (GHS) a zapracovani paté revize tohoto systému
do narizeni CLP.
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1.5. Biocidni pripravky (¢innost €. 16)

Nafizeni o biocidnich pfipravcich (BPR) vstoupilo v platnost dne 1. zafi 2013. Toto
nafizeni rozsifuje regulac¢ni pravomoci agentury ECHA s ohledem na administrativni,
technické a védecké Ukoly souvisejici s uplatiovanim nafizeni BPR, zejména pokud jde o
schvalovani uginnych latek a povolovani biocidnich pfipravk{ na trovni Unie. Nafizeni
zavadi oproti pfedchozi smérnici o biocidnich pfipravcich mnoha zlepSeni a nové prvky.
Patfi k nim napfiklad zjednodusené a Ucinné&jsi postupy povolovani a schvalovani,
zvlastni snaha vyhybat se nejnebezpecnéjsim Gcinnym latkam, ustanoveni usilujici o
omezeni zkoudek na zvifatech a povinné sdileni Gidaji a ustanoveni o pfedmétech
oSetrenych biocidnimi pfipravky.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

Agentura nadale Gzce spolupracovala s ptisludnymi organy ¢lenskych statl na zajisténi
ucelného a ucinného rozvoje ¢innosti v ramci nafizeni o biocidnich pFipravcich. To
zahrnuje zejména pokradujici vyvoj a zavadéni systému informacnich technologii.
Agentuie ECHA se podafrilo spustit dvé nové hlavni verze reglstru pro biocidni pr|pravky
(R4BP 3), coZz umoznilo poskytovat lepsi podporu 7adateldm a pFisludnym organdim
¢lenskych statd a posililo zkugenosti uZivatell v nékterych oblastech. Agentura ECHA
mimoto zpfistupnila novy prakticky ndstroj: editor pro souhrn tdajl o ptipravku (SPC),
coz bylo doprovazeno podstatnou restrukturalizaci datového modelu nastroje R4BP 3.
Soubézné s tim agentura ECHA aktualizovala uzivatelskou pfiru¢ku k nastroji R4BP 3 pro
ptisluéné organy ¢lenskych statl. Agentura ECHA téZ dokoncila migraci udajd
souvisejicich s biocidnimi pfipravky z byvalého nastroje Komise R4BP 2 na R4BN 3.

V roce 2014 agentura ECHA zpracovala 2 094 podani tykajicich se biocidnich pFipravkd a
biocidnich u&innych latek, z nichZ vét&ina byla uréena pfisluénym organim ¢&lenskych
stath. S cilem podpofit Zadatele pfi pFipravé podani byly aktualizovany ptiru¢ky pro
predkladani idajb o biocidnich pFipravcich a odpovidajici webové stranky tak, aby
obsahovaly zmény v nastrojich IT, a byly také zrevidovany na zakladé obdrzenych
reakci, aby byl usnadnén pfistup k pfislusnym informacim. Kromé této obecné cinnosti
agentura ECHA po cely rok poskytovala pfimou podporu jednotlivym ZadatelGm

v pfipadé, ze se vyskytla problémova podani.

Pokud jde o sdileni (dajl, agentura ECHA obdrzela 90 dotazd, pfi¢emz 60 jich pFislo ve
$pi¢ce nasledujici po prezentaci tohoto postupu na Dni partnerd v zafi 2014. Prvni spory
o sdileni Udajd obdrZela agentura v poloviné roku 2014 v souvislosti se zahrnutim jedné
latky na seznam podle &lanku 95 ve lh(té stanovené na srpen 2015. Agentura ECHA
nemohla v zadném z téchto pFipadd rozhodnout ve prospéch potencidlniho Zadatele a
pozadala strany, aby pokracovaly v jednanich. Ve tfech pripadech byly spory stazeny

v dlsledku toho, Ze strany dosahly dohody pted vydanim rozhodnuti agentury ECHA.
Agentura ECHA rovnéz prispéla k vypracovani navrhu pokynd Komise pro uZivatele
tykajicich se sdileni Gdajli, povoleni p¥istupu, konsorcii a specifickych ptistupd k malym a
stfednim podnikdm pFi pFipravé na spinéni Ihity podle ¢lanku 95.

Na setkani s ptislusnymi orgdny za Géelem rozdéleni Gkol{ tykajicich se pozadavk{ na
zachovani divérnosti byla dosazena dohoda s ptisludnymi organy ¢&lenskych statl a
agentura ECHA zacala tento postup zavadét. Agentura informovala pfislusné organy
Elenskych statl o pozadavcich na zachovani divérnosti, jez predloZili Zadatelé v dobé
zpracovani podani.

V lednu 2014 agentura ECHA prevzala od Spolec¢ného vyzkumného stfediska Komise
podporu programu pfezkumu stavajicich ucinnych latek a dosahla podstatného urychleni
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posuzovani, coz se projevilo pfijetim 34 stanovisek Vyboru pro biocidni pfipravky. Bylo
zorganizovano 17 zasedani stalé pracovni skupiny Vyboru pro biocidni pfipravky (BPC) a
jedno ad hoc zasedani pracovni skupiny. Proces spoleénych pitezkumd se podle
predpokladu ve srovnani s minulosti vyrazné (3,5krat) zefektivnil, mimo jiné v dlsledku
efektivniho Fizeni tohoto procesu a zasedani a diky védecké podpofe ze strany agentury
ECHA.

Pocet dokoncenych posouzeni byl nizsi, nez se predpokladalo, a budou nutna dalsi
jednani s ptisludnymi orgéany &lenskych statd, aby se zajistilo v€éasné poskytovani
kvalitnich zprav o hodnoceni v budoucnu. V souvislosti se spoleénym prezkumem jedné
ucinné latky agentura ECHA vstoupila v kontakt s Evropskou agenturou pro bezpec¢nost
potravin (EFSA) s cilem zajistit jednotnost a koordinaci s posouzenim téze latky podle
nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin.

Vyznamného pokroku bylo rovnéz dosazeno, pokud jde o dokonceni pfiprav podle
nafizeni o biocidnich pfipravcich na nové Ukoly a problémy, které nebyly dokonceny

v roce 2013. Z novych nafizeni, a také z vykladd stavajicich pravnich textd viak
vyplynuly nové nebo zmé&né&né Gkoly. Agentura ECHA musela prizplsobit své procesy,
pokyny a sdé&leni tykajici se ¢lanku 95 v dlisledku zmé&nénych pravnich ustanoveni po
zmeéné nafizeni BPR (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 334/2014 ze dne
11. brezna 2013), ktera vstoupila v platnost v dubnu. Nové nafizeni o programu
prezkumu (nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 6. srpna
2014), které vstoupilo v platnost v fijnu, také stanovilo nové Ukoly pro agenturu a

v listopadu se prisluéné organy &lenskych statd dohodly na dal$im postupu pro G¢inné
latky vyrabéné na misté, coz — jak se ocekava — povede k doplnéni programu pfezkumu
0 50 az 150 novych kombinaci uc¢inné latky a typu pfipravku.

Agentura ECHA rovnéz budovala svou kapacitu na podporu posouzeni riznych typd
zadosti, a konkrétnéji téch, které se tykaji technické rovnocennosti a zahrnuti na seznam
podle &lanku 95 (seznam Gc&innych latek a dodavatell). Posouzeni prvnich zadosti bylo
uziteCnym ucebnim procesem, ktery pomohl vyjasnit pozadavky na Udaje a upfresnit
praktické pokyny pro Zadatele.

Agentura ECHA zajistovala sluzby sekretariatu koordinacni skupiny a zorganizovala Sest
jejich zasedani. Jednani o ¢tyrech formalnich sporech tykajicich se vzajemného uznani
vedly k uzavfeni dvou dohod. Probéhla rovnéz jednani o dvou neformalnich neshodach,
jez prispély k jejich brzkému vyfeseni. Na svych zasedanich se koordinacni skupina
zabyvala také nékterymi otdzkami souvisejicimi s povolovanim ptipravka.

Celkové je tfeba poznamenat, Ze agentura ECHA provadéla Cinnosti tykajici se biocidnich
pripravkd za pfisnych rozpoétovych omezeni a omezeni v oblasti lidskych zdroju.
Mnohem niz&i pocet zadosti, neZ se plvodné predpokladalo, vedl oproti oéekdvanim

k vyrazné niz&im pfijmim za poplatky a agentura se v dlsledku toho ocitla v silné
financni tisni. Bude-li tato situace pokracovat a nebude-li kompenzovana vy33imi
subvencemi, bude pro agenturu ECHA krajné obtizné pokracovat v pInéni vSech jejich
povinnosti, které s poplatky nesouviseji.

2. Cile a ukazatele

O

ile

1. VSechny dokumentace budou zpracovavany podle standardnich postupt
pfijatych agenturou ECHA a v zakonnych nebo interné stanovenych Ihitach.

2. Agentura ECHA bude mit nalezitou kapacitu pro védeckou a technickou
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podporu hodnoceni provadé&nych pfislusnymi organy &lenskych statd.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce

2014

Procento dokumentaci zpracované dle standardnich 100 % 89 %
postupl a v zakonnych lhtach

Mira spokojenosti s kvalitou védecké, technické a Vysoka Vysoka
administrativni podpory poskytované ¢leniim vyboru
BPC, koordinacni skupiné, Komisi, prislusnym

’ o v r 7, O o a . o
organum cClenskych statu a prumyslovym subjektum

3. Hlavni vystupy

e Veédecka, technicka, pravni a administrativni podpora hodnoceni zadosti o hodnoceni
udinnych latek provadénych prislusnymi organy &lenskych statd.

e Posuzovani Zzadosti dodavatell G¢innych latek a vedeni seznamu schvalenych
o . ’
dodavatelu: jedno rozhodnuti.

e Posuzovani zadosti tykajicich se technické rovnocennosti: sedm rozhodnuti.
e Posuzovani chemické podobnosti Uc¢innych latek: jeden pripad.

e Pracovni toky a procesy pro zpracovani pfichozich dokumentaci byly testovany
z hlediska jejich pouzitelnosti a podle potfeby dale rozvijeny.

e Bylo zpracovano 69 dotazd (z 90 predloZzenych).
e Byla vydana &tyfi rozhodnuti o sporech tykajicich se sdileni Gdaju.

o Ucast na védeckych akcich a workshopech a prispéni k nim s cilem dale zlepSovat
pochopeni problematiky posuzovani biocidl (G&innych latek a biocidnich pripravkd).

e Navazana spoluprace a stanoveny hlavni postupy spoluprace s Uradem EFSA,
agenturou EMA a pfislusnymi Gtvary Komise pro zajisténi jednotnosti posuzovani
7z o 7 7 s 7 Ve
latek v ruznych pravnich ramcich.
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1.6. PIC (Cinnost €. 17)

Nafizeni o pfedchozim souhlasu (PIC; nafizeni (EU) ¢. 649/2012) upravuje vyvoz a
dovoz uréitych nebezpeénych chemickych latek a ukldda povinnosti podnikdim, které tyto
chemické latky chtéji vyvazet do tretich zemi. Jeho cilem je podporovat sdilenou
odpovédnost a spolupraci v mezinarodnim obchodé s nebezpeénymi chemickymi latkami
a chranit lidské zdravi a Zivotni prostiedi tim, Zze rozvojovym zemim poskytne informace
o zpUsobech bezpe&ného skladovani, pfepravy, pouzivani a likvidace nebezpeénych
chemickych latek. Toto narizeni v Evropské unii provadi Rotterdamskou Umluvu o
postupu predchoziho souhlasu pro urcité nebezpecné chemické latky a pesticidy

v mezinarodnim obchodu.

Nafizeni pfenasi odpovédnost za administrativni a technické Gkoly ze Spolecného
vyzkumneého strediska Komise (JRC) na agenturu ECHA. Agentura rovnéz poskytuje
pomoc a technické a v&decké poradenstvi primyslovym subjektim, uréenym
vnitrostatnim orgdnim z EU i ze tfetich zemi a Evropské komisi.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

Cinnosti podle natizeni PIC byly Spole¢nym vyzkumnym stfediskem Uspésné predany
agenture ECHA v bfeznu 2014, diky ¢emuz zpracovani oznameni podle nafizeni PIC
nebylo narudeno. V zafi 2014 presla agentura ECHA na novy systém predkladani
oznameni, tzv. ePIC, coz zvysilo efektivnost jejich zpracovani (viz Cinnosti €. 1 a 6)
napfiklad tim, Ze v&em subjektiim bylo umoZnéno peclivé sledovat jejich Ihdty, nebo
zlepSenim vysledovatelnosti podani, kdy je dostupna cela historie podani a souvisejicich
sdéleni. V dusledku toho mdZe byt nyni v rdmci tohoto systému zajistovana vétsina
komunikaénich potfeb ve vztahu k uzivateli z fad organd i prdmyslovych subjektd.

Soucasné byli zaméstnanci vyskoleni, aby zvladli o¢ekdvany naval ozndmeni na konci
roku, ktery tak mohl byt Uspésné fizen. Celkové bylo v roce 2014 zpracovano 5 300
oznameni; 15 % zpracovalo Spolec¢né vyzkumné stiedisko prfed bfeznovym predanim a
zbyvajicich 85 % agentura ECHA. 4 500 z téchto oznameni se tykalo roku vyvozu 2014 a
ostatni byla zpracovana v poslednim ctvrtleti roku 2014, ale vztahovala se k roku vyvozu
2015. V porovnani s rokem 2013 to znamené narlst o 32 %. 65 % v3ech oznameni
pripadlo na tfi ¢lenské staty: 35 % oznameni pochazelo z Némecka, 20 % z Francie a

10 % z Belgie.

V pribé&hu roku agentura ECHA udrzovala Gzké a aktivni styky s uréenymi vnitrostatnimi
organy a obdrzela velmi dobrou zpétnou vazbu v souvislosti se svou podporou
kazdodennich Cinnosti i s probihajicim zdokonalovanim systému ePIC. Konkrétné
agentura ECHA zorganizovala dva workshopy, na kterych byla potéSena odezvou
uréenych vnitrostatnich orgdnt a zastupcl prdmyslu na vyvoj této aplikace, a vyuZila je i
pro skolici Ucely. Agentura ECHA rovnéz zajistila webové konference WebEx jako
platformu pro diskuse o specifikacich, umoznila externi zkouSeni aplikace partnery a
poradala webinare v ramci Skoliciho programu.

Pokud jde o védecké a technické poradenstvi Evropské komisi, agentura ECHA s ni vedla
nepretrzity dialog a probéhly prvni pfipravy na vyménu informaci. Tato prace bude
v roce 2015 pokracovat.
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2. Cile a ukazatele

O

ile

1. Je tfeba zajistit Uspésné zahajeni Cinnosti podle nafizeni PIC v bfeznu 2014 a
ucinné Fizeni prvniho navalu oznameni na konci roku 2014.

Ukazatele vykonnosti a cile

2014

Ukazatel ‘ Cil v roce 2014 ‘ Vysledek v roce

Procento oznameni v rdmci PIC zpracovanych 100 % 100 %>
v zédkonné Ihaté

Mira spokojenosti s kvalitou védecké, technické a Vysoka Vysoka
administrativni podpory poskytované Komisi,
uréenym vnitrostatnim orgdntm ¢&lenskych statd a
primyslovym subjektiim

* Zaokrouhleno.

3. Hlavni vystupy
e Postupy a pracovni toky byly pfipraveny na predkladani a vyfizovani oznameni.

e Byla provedena kampan zamérena na zvyseni informovanosti o vstupu
prepracovaného znéni nafizeni v platnost.

e Bylo zpracovano celkem 5 289 oznameni, z toho 4 500 se tykalo roku vyvozu
2014.
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1.7. Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynii a kontaktniho
mista (¢innost C. 5)

Kontaktni misto agentury ECHA poskytuje podnikdim poradenstvi, které jim pomé&ha pti
pripravé vysoce kvalitnich dokumentaci, oznameni a zprav; objasfiuje povinnosti v ramci
nafizeni a poskytuje podporu uZivatelim IT ndstrojl agentury ECHA (jako je IUCLID,
Chesar, REACH-IT, ePIC a registr biocidnich pfipravkld (R4BP 3)), coZ zahrnuje pomoc pfi
predkladani idajd. Mezi sluzby kontaktniho mista agentury ECHA patfi otazky a odpovédi
b&hem webinafd, individuaini sezeni na pracovnich seminafich, kazdoroéni Den partnerd
agentury ECHA a $koleni na téma védeckych néstroju IT.

Sit narodnich kontaktnich mist pro nafizeni BPR, CLP a REACH (HelpNet) méa podporovat
jednotné chapani povinnosti v ramci narizeni REACH a CLP (a BPR) mezi narodnimi
kontaktnimi misty, a tak sladit jejich odpovédi na dotazy primyslovych subjektd.
Narodni kontaktni mista budou prostfednictvim sité HelpNet dale rozvijet znalosti
nezbytné pro svou funkci mista prvniho kontaktu pro spolecnosti. Agentura ECHA
spravuje sit HelpNet, predseda jeji ridici skupiné, poskytuje narodnim kontaktnim
mistdm platformu pro vymé&nu informaci mezi kontaktnimi misty (HelpEx) a napomaha
dosahovani dohody o Casto kladenych otazkach tykajicich se nafizeni REACH, CLP a BPR
uréenych k zverejnéni na webovych strankach agentury ECHA.

Narizeni REACH, CLP, BPR a PIC vyzaduji, aby agentura ECHA poskytovala technické a
védecké pokyny a ndstroje pro primyslové subjekty, ptisluéné organy ¢lenskych statd a
ve prospéch ostatnich zainteresovanych subjektd.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014
Kontaktni misto agentury ECHA a sit HelpNet

Objem prace spojené s poskytovanim poradenstvi a pomoci podnikim formou odpovédi
na dotazy primyslovych subjekt v roce 2014 dale vzrostl, mimo jiné i proto, Ze vstup
nafizeni o biocidnich pfipravcich v platnost vedl k tomu, Ze pfiblizné 17 % z celkového
poctu zodpovézenych dotazl se tykalo povinnosti podle tohoto pravniho pFedpisu.
Celkové se 69 % zodpovézenych dotazl tykalo v&deckych IT nastroji agentury ECHA
(dotazy primyslovych subjektl a ptislusnych orgénl &lenskych statd) a 25 % se tykalo
témat spojenych s regulaci. Kromé jejich zvy$eného poctu jsou dotazy primyslovych
subjektl Easto sloZit&jsi neZ v minulosti. Dotazy tykajici se nafizeni BPR také pfimély
kontaktni misto agentury ECHA, aby vypracovalo souvisejici tematické soubory
odpovédi.

Ihned po rozsifeni kontaktniho mista i na korespondenty narodnich kontaktnich mist pro
nafizeni BPR, pouzil sekretariat sit& HelpNet model specifickych pracovnich seminafd

v siti HelpNet. Pro korespondenty pro nafizeni CLP zorganizoval seminaf v navaznosti na
seminar k nafizeni CLP usporadany v zafi Evropskou komisi v Bruselu, pro
korespondenty pro nafizeni BPR v ndvaznosti na druhy Den partnerl agentury ECHA

v oblasti biocidnich pfipravki a pro korespondenty pro nafizeni REACH v navaznosti na
zasedani Fidici skupiny sité HelpNet.

Tento format umoznil korespondentdim narodnich kontaktnich mist zaméFit se na jejich
specifické tematické oblasti, Ucastnit se vySe uvedenych tematickych zasedani a vyvodit
zavéry pro poskytovani poradenstvi a pomoci subjekttiim, na které se vztahuji ur¢ité
povinnosti, s ohledem na zavéry téchto klicovych konferenci. Zasedani Fidici skupiny sité
HelpNet se Gcastnili také korespondenti pro narizeni BPR a tematicky se zasedani
ponékud preorientovalo na otdzky spole¢ného vyznamu pro vSechny tfi typy narodnich
kontaktnich mist.

50
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Jeden z hlavnich Uspé&chl spoéival v rozhodnuti agentury vytvofit zvlastni sluzbu IT
podpory pro pfislu$né orgény ¢lenskych statd. Ulohy prisludnych organt ¢lenskych statl
v regulaénich procesech agentury ECHA vyZaduji, aby jejich zamé&stnanci ovladali riizné
nastroje IT, které maji zasadni vyznam pfi interakci mezi agenturou ECHA a pfislusnymi
organy ¢lenskych statl, kterou stanovi pravni predpisy. Skupina specializovana na
podporu v oblasti informacnich technologii, vytvorena prislusnymi organy clenskych
stat(, poskytovala podporu orientovanou na klienty b&hem zavadéni novych a
aktualizovanych védeckych ndstrojl IT, sestavila a konsolidovala sit uzivatel( a spravci
uZivatell, organizovala &koleni, vytvaFela a vydavala uZivatelské pfiru¢ky a prepracovala
kontaktni formulaie pro podporu ze strany pFisludnych organt ¢lenskych statld v oblasti
informacnich technologii, coz umozni pouzivat jediné kontaktni misto.

Obzvlastni usili si vyzadala podpora prumyslovych subjektl a prlslusnych organd

v souvislosti se spous$t&nim novych IT nastrojd. Rada webinafl a konferenci WebEx, jez
zorganizovala agentura ECHA, spolu s pfiruckami, vyukovymi videoprogramy, revizi
nasich kontaktnich formuldii a ¢asto kladenych otazek, které byly vytvoreny také pro
primyslové subjekty, zejména s ohledem na spuéténi nastrojd ePIC 1.0, R4BP 3.2 a
systému U¢td agentury ECHA, vedla k tomu, Ze druha polovina roku byla velmi naplnéna
usilovnou praci.

Pokyny

JelikoZ se lhUta pro registraci v roce 2018 tyka latek v mnozstevnim rozmezi do 100 tun,
bude mezi Zadateli o registraci ve Ih(ité do roku 2018 s nejvétsi pravd&podobnosti vyssi
procento méné zkuSenych a mensich spole¢nosti, nez tomu bylo kdy pfedtim. Vzhledem
k tomu agentura ECHA zverejnila dalsi zjednodusené pokyny jako dokument v kostce o
védeckém vyzkumu a vyvoji a o vyzkumu a vyvoji zameéreném na vyrobky a postupy
(PPORD) na podporu inovaci. Agentura ECHA pokracovala v podpofre malych a stfednich
podnikd poskytovanim prekladt vhodnych dokumentt z angli¢tiny do dalSich 22 GFednich
jazykd EU.

Agentura ECHA i nadale rozsirovala pokyny, které jsou k dispozici k nafizeni o biocidnich
pripravcich, a zvefejnila fadu pfechodnych pokynt, aby usnadnila pfechod od
predchozich pravnich predpist o biocidnich pfipravcich.

JelikoZ 1. bfezna 2014 vstoupilo v platnost nafizeni PIC (nafizeni (EU) ¢. 649/2012 o
vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek), zverejnila agentura ECHA své prvni
pokyny tykajici se PIC.

Dale agentura ECHA pokracovala ve zlepSovani dostupnosti pokynl pro véechny
zainteresované strany vytvarenim a spravou podptirné dokumentace a webovych stranek
(dotazy a odpovédi, dokumenty ,,pokyny v kostce*, webové stranky pro konkrétni
postupy podle nafizeni REACH a CLP a databaze terminologie k nafizeni REACH (ECHA-
term) ve 23 jazycich EU.

Vystupy ve formé& pokynd byly celkové rozsahlé, coz odrazelo potifebu poskytovat
subjektlim, na které se vztahuji urcité povinnosti, soustavné aktualizované informace —
praxe, kterou si agentura ECHA osvojila pFi vypracovani takovych dokumentl — a cil
agentury predkladat je v uzivatelsky privétivych formach.

2. Cile a ukazatele
Cile

1. Primyslovym subjektim (subjektlm, na které se vztahuji uréité povinnosti) se
bude dostavat véasné a efektivni podpory od kontaktniho mista agentury ECHA a
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prostiednictvim vysoce kvalitnich pokynd, aby splnily své povinnosti vyplyvajici
z narizeni REACH, CLP. BPR a PIC.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce
2014

Procento otazek adresovanych kontaktnimu mistu 90 % 93 %

agentury ECHA zodpovézenych ve stanovené [hité (REACH/CLP), (REACH/CLP),

(15 pracovnich dnd) 70 % (BPR), 82 % (BPR)

Mira spokojenosti uzivatell s kvalitou sluzeb Vysoka Vysoka

kontaktniho mista agentury ECHA

Mira spokojenosti na zakladé zpétné vazby uzivateld | Vysoka Vysoka

pokyn(

3. Hlavni vystupy

Kontaktni misto agentury ECHA

e Kontaktni misto agentury ECHA zodpovédélo 7 628 dotazd.

e Informaéni stanek kontaktniho mista agentury ECHA na devatém Dni partnerd
agentury ECHA plus 32 individualnich setkani, 24 individualnich setkani na
druhém Dni partnerd v oblasti biocidnich pripravkd.

e Bylo usporadano jedno zasedani Fidici skupiny sité HelpNet a tfi tematické
pracovni seminare sité HelpNet — po jednom ke kazdému z naftizeni (BPR, CLP a
REACH).

e Probé&hl prvni pracovni seminar pro spravce uzivatell z pFislu§nych organi
v V3 s, O v ’
Clenskych statu pro narizeni REACH.

eV ramci relaci vénovanych otazkadm a odpovédim na osmi webinafich byly
poskytnuty odpovédi na 796 aktualnich otazek.

e Tri aktualizace Casto kladenych otazek v ramci pisemné konzultace a jedna rychla
aktualizace k nafizeni REACH vytvorily celkem osm novych c¢asto kladenych
otazek k nafizeni REACH, pét k nafizeni CLP a pét k nafizeni BPR; tyto Casto
kladené otazky byly odsouhlaseny cleny sité HelpNet.

e 26 aktualizaci Casto kladenych otazek pro vSechny nastroje IT (véetné Casto
kladenych otédzek tykajicich se fakturovani a G&td agentury ECHA).

e Bylo provedeno $koleni v pouzivani IT nastroji 4BP 3 a IUCLID 5.5 pro narodni
kontaktni mista.

e Ve spolupréaci s narodnimi kontaktnimi misty byly vypracovany cilené pokyny
tykajici se klasifikace smési a zverejnény na webovych strankach agentury ECHA.

« Ctyfi webinare, pét informacnich bali¢kl, dvé piiru¢ky pro prihladeni a dva rychlé
privodce pro ptisluéné organy ¢lenskych statl a zfizeni platformy pro spolupréaci
vychazejici z platformy CIRCA-BC.
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Bylo provedeno vytazeni $ifrovacich a desifrovacich systéml u vSech ptisludnych
’ O v ’ 7, O . s s ’ v v
organu clenskych statu a migrace do noveho modelu s dalkovym pristupem, coz
. v s ’ v . ’ rv O o
si vyzadalo nahrazeni vsech elektronickych klicu (tokenu).

Byla provedena migrace uzivatelskych G¢td pro biocidni pfipravky s cilem umoznit
systémové zkouSky nastroje R4BP 3 v ostrém provozu se vSemi zavedenymi
nastroji IT.

Dvakrat byl prepracovan kontaktni formulaF pro podporu ptisludnych organd
¢lenskych statd pomoci informaénich technologii s tim vysledkem, Ze pFislusné
organy ¢lenskych statl, narodni kontaktni mista, organy odpovédné za
prosazovani predpist a meziinstitucionalni partnefi mohou kontaktovat agenturu
ECHA prostrednictvim jediného kontaktniho mista.

Pokyny

Pokyny dokoncené a zverejnéné v roce 2014 (ve vsSech pfipadech jde o
aktualizace, kromé pokynl oznadenych jako ,nové“):

o Pokyny pro pfipravu dokumentace k harmonizované klasifikaci a oznaceni
(,,dokumentace CLH")

o Pokyny k provadéni nafizeni (EU) ¢. 649/2012 o vyvozu a dovozu
nebezpecnych chemickych latek (Pokyny k narizeni PIC — nové)

o Pokyny k poZadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpecnosti
(IR&CSA) — cast C a kapitoly R.11, R.7b, R.7c (tykajici se posuzovani PBT)

o Pokyny k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecénosti
(IR&CSA) — kapitola R.7a, oddily R.7.7.1 az R.7.7.7 (tykajici se
mutagenity)

o Pokyny k pripravé dokumentace podle prilohy XV pro identifikaci latek
vzbuzujicich mimoradné obavy

0 Pokyny pro védecky vyzkum a vyvoj a vyzkum a vyvoj zaméfeny na
vyrobky a postupy (PPORD)

o Pokyny v kostce — Védecky vyzkum a vyvoj, vyzkum a vyvoj zaméreny na
vyrobky a postupy (PPORD) (nové, ve 23 jazycich)

o Pokyny k narizeni o biocidnich pFipravcich, svazek V, Pokyny tykajici se
uéinnych latek a dodavatell (seznam podle &ldnku 95)

o Rovnéz bylo zvefejnéno celkem devét dokumentl s pfechodnymi pokyny
k zajisténi prechodu od smérnice o biocidnich pFipravcich k narizeni o
biocidnich pfipravcich (viz: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-biocides-legislation/transitional-guidance)

o Vlednu 2014 byla na webovych strankach agentury ECHA zverejnéna
druhé revize konzultaéniho postupu ve véci pokynd (MB/2013/63 final)
schvalena na zasedani spravni rady dne 18/12/2013:
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_ 2013 consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)

B&hem roku 2014 byly zveFejnény opravy k t&dmto pokyntm:

o Pokyny pro sestavovani bezpecnostnich listi (pouze v nékterych jazycich)

o Pokyny k nafizeni BPR, svazky I-1V — Cast A Pozadavky na informace (pro
rozdéleni dokumentt do nové struktury)

o Pokyny pro néasledné uZivatele

o Pokyny k poZadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpecnosti,
kapitola R.7a: Specifické pokyny pro sledované vlastnosti (verze 2.4)
(Oddil R.7.1 Fyzikalné-chemické vlastnosti)

o Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle narizeni REACH a CLP
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- Projekty tykajici se pokynU, které byly zahajeny a pro které byly vytvoreny
navrhy konzultaénich dokument( v roce 2014 (ve vdech pfipadech jde o
aktualizace, kromé& pokyn{ oznaéenych jako ,nové"):

o Pokyny k poZadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpe&nosti
(IR&CSA) — kapitola R.7a, oddil R.7.6 (tykajici se toxicity pro reprodukci)

o Pokyny k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti
(IR&CSA) — kapitola R.7a, oddil R.7.2 (tykajici se ziravosti/drazdivosti)

o Pokyny k poZadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpeénosti
(IR&CSA) — kapitola R.12 (systém deskriptord pouZiti)

o Pokyny pro sestavovani bezpecnostnich listd (rychla aktualizace
zohlednujici (mimo jiné) skonceni prechodného obdobi pro klasifikaci
smési podle narizeni CLP)

o Pokyny k narizeni o biocidnich pfipravcich (BPR) — svazek IV Zivotni
prostredi, ¢ast B Posouzeni rizik (ucinné latky) (nové)

o Pokyny k nafizeni o biocidnich pfipravcich (BPR) — svazek V Pokyny
k mikroorganismdm (nové)

o Pokyny k nafizeni o biocidnich pFipravcich (BPR) — svazek |11 Lidské zdravi,
Cast B Posouzeni rizik kapitola 3 o posouzeni expozic

1.8. Védecké nastroje informacnich technologii (¢innost €. 6)

Agentura ECHA vyviji, udrZzuje a podporuje systémy a nastroje informacnich technologii,
které agenture a jejim partnerim umoziuji efektivné a ucelné plinit jejich regulaéni
povinnosti podle pfislusnych nafizeni.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

V pribé&hu roku pokracoval vyvoj IUCLID 6 — zédsadné& nové, technicky piepracované
verze nastroje IUCLID. Tento projekt probihal podle stanovenych plant. Po komplexnim
odzkouseni za¢ne agentura ECHA tuto verzi pouzivat pfi svych vnitfnich ¢innostech.
Soucasné bude pro vSechny uzivatele nastroje zpfistupnéna predprovozni verze, ktera
jim umozni tento produkt vyzkousSet a seznamit se s nim a pripravit se na zprovoznéni
konec¢ného produktu, které je planovano na rok 2016, kdy nahradi stavajici systém
IUCLID 5.

DalSi vyvoj doznal nastroj pro posuzovani chemické bezpecnosti Chesar a v ¢ervnu byla
uvedena do provozu jeho revidovana verze Chesar 2.3. Na zdkladé vysledk{ interniho
programu pro posuzovani chemické bezpecnosti a na zakladé prace skupiny externich
odbornik{ z oblasti prdmyslu byl zahajen vyvoj nové verze Chesar 3. Nastroj Chesar 3
bude propojen s aplikaci IUCLID 6.

Soudasné s iniciativou soustfedénou na plan GkolG podle nafizeni REACH do roku 2018
zalala aktualizace néstroje REACH-IT pro predkladani Gdajd podle natfizeni REACH a CLP.
Nova verze — REACH-IT 3 — bude vice modularni, bude propojena s nastrojem IUCLID 6,
bude aktualizovana na Uroven nejnovéjsich informacnich technologii, bude mit
revidované uzivatelské rozhrani a bude v ni znovu pouZita komponenta pro fizeni
piistupu uZivatell zavedena jiz v ostatnich systémech pro predkladani Gdajd (ePIC a
R4BP), coz vyrazné zefektivni spravu uZzivateld a jejich prihlaovani. Systém REACH-IT 3
bude zpfistupnén externim uzivatelim v roce 2016 po zprovoznéni nastroje IUCLID 6.

Na podporu nafizeni o biocidnich pfipravcich agentura ECHA dale vyvinula aplikaci
R4BP 3, ktera byla plvodné uvedena do provozu v roce 2013. Béhem roku byly sputény
dvé jeji verze podporujici nékteré nové druhy zadosti, které zvysily Uroven automatizace

54



Obecna zprava za rok 2014

pro uZivatele z fad organd, a pfizplsobeni se zm&nam nafizeni. Zbyvajici Gdaje z verze
R4BP 2 — podporujici nahrazenou smérnici — byly pfeneseny do nového systému, aby
bylo moZno tuto verzi ukon¢it. Byl vyvinut a spustén editor pro dokument Souhrn Gdajd
o pFipravku (nastroj SPC), coz posililo strukturu souhrnu Gdajd o pFipravku v zadostech
prekladanych podle nafizeni BPR.

Agentura ECHA uvedla do provozu novy systém pro predkladani udajd — ePIC — v ramci
prevedeni nafizeni o predchozim souhlasu (PIC) do své pravomoci, odstranila a prenesla
Gdaje ze systému, ktery v predchozim rezimu provozovalo Spole¢né vyzkumné stredisko
(JRC).

V ramci uvedeni nastroje ePIC do ostrého provozu byla poskytnuta rozsahla IT podpora
uréenym vnitrostatnim orgdntm. Vyvojova faze systému ePIC byla dokonéena a v roce
2015 systém vstoupil do faze udrzby.

V roce 2014 bylo dosazeno vyznamného pokroku v restrukturalizaci vétSiny externé
dostupnych nastrojl informaénich technologii, jejimz cilem je jejich lepsi integrace a
snaz$i sprava v souladu s programem obnovy architektury podniku. Takovy program byl
také propojen s planem Ukoll podle nafizeni REACH do roku 2018 s cilem ziskat
vykonnéjsi nastroje pro zadatele o registraci a zaroven podpofit usili agentury ECHA
zaméFené na dosazeni lepsi kvality Gdajd.

Vyvoj systému pro &ifeni idajd nové generace probihal uspokojivé, ac¢koli dvoumésiéni
zpozdéni proti planu se nepodarilo nahradit v plném rozsahu. PIné revidovany systém se
planuje spustit koncem roku 2015.

Od pocatku roku 2014 mély vSechny prislusné orgdny pfistup na uzivatelské rozhrani
portalu pro pfislusné organy — systém umoznujici pfistup k prislusnym informacim o
latkach v databazich agentury ECHA — po jeho uvedeni do provozu koncem roku 2013.

Jinak Feceno, agentura ECHA se rozhodla vcélenit portal pro prosazovani nafizeni REACH
(RIPE) do uzivatelského rozhrani portalu, aby konsolidovala systém a usnadnila zatéz
spojenou se spravou redeni nékolika vystupl pro pFisludné organy. B&hem dal&iho vyvoje
platformy pro integraci dat (DIP) — zalozniho registru Udajl, z néhoz &erpa uZivatelské
rozhrani portalu — vdak doslo k n&kolikamé&si¢nimu zpozdéni v dlsledku problém{

s navrhem architektury, coz zabranilo uskute¢néni planu na vcélenéni funkci portalu RIPE.
Koncem roku byla nalezena FeSeni téchto problém{; agentura ECHA se jimi bude zabyvat
v roce 2015 a urcité zpozdéni bude napraveno.

Na podporu regulaénich procest v rdmci nafizeni REACH a CLP byla interné spusté&na
nova platforma pro fizeni pfipadl nazvana Dynamic Case. Koncepce platformy Dynamic
Case spociva ve spoleénych funkcich pro vytvareni, vyfizovani a archivaci zaznamu
tykajicich se urcitého pfipadu, interakci se zdrojovymi IT systémy a vytvoreni obsahu
pro spolupraci nebo Sifeni informaci o pfipadu. Tyto spolecné funkce Ize konfigurovat
tak, aby byly ptizplsobeny potfebdm konkrétniho regulaéniho postupu, jak je popsano
v postupech a pracovnich pokynech systému Fizeni jakosti agentury ECHA. Potvrdilo se
rychlé vyuziti platformy Dynamic Case, nebot ke konci roku 2014, jen né&kolik mésici po
spusténi, platforma jiz podporovala 17 ze 40 uréenych regulacnich postupt v ramci
nafizeni REACH a CLP.

Potize s kvalitou vyvoje programového vybaveni v souvislosti s nastrojem Odyssey
(systém na podporu rozhodovani pouzivany k vyhodnocovani dokumentaci) byly konec¢né
prekonany s Uspésnym spusténim dvou novych verzi, jak bylo planovano. Tento systém
byl obohacen o nékteré funkce a integraci s jinymi informacnimi systémy za Ucelem
zvysSeni vykonnosti a ucinnosti pfi vyhodnocovani dokumentaci. Systém byl téZz konecné
pIné pfijat pro védecké posuzovani dotazlii k dokumentaci.

Systém pracovnich tokd pouZivany pro hodnoceni (ECM-DEP) byl pfizplsoben a v ramci
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fizeni zmén byly spustény dvé nové verze umoznujici zlepseni provozu a lepsi integraci
. . 7 .0 7

s platformou pro integraci udaju a se systémem Odyssey.

2. Cile a ukazatele

Cile

=

Agentura ECHA bude poskytovat specializované nastroje a souvisejici sluzby
informacnich technologii, které budou Gcinné podporovat pfislusné organy
¢lenskych statd a primyslové partnery pfti ptipravé a predkladani dokumentaci
agenture ECHA.

2. Dobre fungujici nastroje informacnich technologii umozni agenture ECHA prijimat
a Uspésné zpracovavat podani, provadét hodnotici ¢innosti a posuzovani rizik a
rovnéz Sirit verejné informace v souladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce

2014

Mira spokojenosti externich uZivatel( s nastroji Vysoka Vysoka
informacnich technologii (IUCLID, REACH-IT, R4BP 3,
CHESAR a nastroj pro Sifeni informaci)

3. Hlavni vystupy

e Vyvoj nastrojd informaé&nich technologii nové generace — IUCLID 6, REACH-IT,
Chesar 3, novy nastroj pro &ifeni informaci — pokracoval podle pland.

eV roce 2014 byly spustény dvé nové verze nastroje R4BP 3, které pokryly dalsi
funkce a pripady pouZziti.

e Byl vyvinut a spustén editor SPC pro pfipravu a editaci souhrnu Gdajd o ptipravku
(SPC), ktery podporuje vytvareni strukturovanych SPC pro biocidni pfipravky.

e Novy systém na podporu narizeni PIC byl spustén vcas, aby bylo mozno
spravovat oznameni pro rok 2015.

e  Stavajici systém Sifeni informaci byl zdokonalen tak, aby zahrnoval i Udaje o
biocidnich pfipravcich a Uudaje podle nafizeni PIC a aby bylo dosazeno jeho plné
provozni vykonnosti.

e V Cervnu byla spusténa aktualizace produktu Chesar 2 (verze 2.3).

e Byla spusténa platforma pro fizeni ptipadd Dynamic Case, kterd ke konci roku
podporovala 17 postupl v rdmci natizeni REACH a CLP.

e Byly spustény dvé nové verze nastroje Odyssey ke zlepsSeni efektivity védecké
prace pfi vyhodnocovani dokumentaci a zpracovani dotazl k dokumentacim.

e Byly spustény dvé spravcovské verze nastroje ECM-DEP.
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1.9. Védecké a technické poradenstvi pro organy a instituce EU
(Cinnost ¢. 7)

Jednim ze strategickych cild agentury ECHA je stat se centrem ziskavani a soustfedovani
védeckych a regulaénich znalosti &lenskych statl, evropskych instituci a jinych subjektd
a vyuzit tyto nové znalosti ke zlep&eni provadéni pravnich predpisl tykajicich se
chemickych latek.

4. Hlavni aspéchy roku 2014

Rok 2014 byl prvnim rokem uskutecnovani vySe uvedeného strategického cile. Jako
jeden z prvku tohoto Usili agentura ECHA poloZila zéklad pro aktivné&jsi budovani védecké
kapacity svych vlastnich zamé&stnancl. Bylo toho dosaZeno zavedenim pfiistupu
systematického Fizeni odborné zpusobilosti, ktery odstartoval zmapovanim odborné
zpUsobilosti védeckych pracovnik( agentury.

Prostiednictvim nékolika skupin odbornikd plsobicich v ramci organizace OECD a pomoci
poskytovani odbornych pfipominek pfispivala agentura ECHA k vyvoji novych nebo
aktualizovanych pokynt ke zkoudkém a dal&ich pokynl OECD. Oblastmi prioritnich
sledovanych vlastnosti byly draZzdivost/ziravost pro k(zi a o¢i, senzibilizace kize,
genotoxicita, endokrinni disruptory a ekotoxicita pro vodni a suchozemské prostredi.
Agentura ECHA rovnéz otevrela novy oddil na svych webovych strankach, ktery ma
informovat Zadatele o registraci o novych pokynech ke zkouskam a podpofit jejich
spravné pouzivani pti plnéni pozadavk( na informace podle nafizeni REACH. Agentura
ECHA poskytovala odbornou podporu Komisi pfi zaclenéni pokynu pro provadéni
rozéifené jednogeneraéni studie reprodukéni toxicity do pozadavkd natizeni REACH na
informace.

Agentura ECHA aktivné pfispivala k vyvoji a pouziti alternativ ke zkouskam na zviratech.
To zahrnovalo zejména uUcast na vypracovani navrhu jednotného pfistupu ke zkouskam a
posuzovani (IATA) tykajiciho se senzibilizace klize a pfistupu IATA k drazdivosti/Ziravosti
pro kdZi v rdmci OECD a pfispéni k vyvoji metod neptiznivych vysledkd (AoP) na Grovni
organizaci WHO a OECD.

Jako vysledek spole¢ného projektu mezi agenturou ECHA a Spole¢nym vyzkumnym
stfediskem Evropské komise byla zverejnéna zprava ,Informovanost o metodach, které
nezahrnuji zkousky na zviratech, pfi posuzovani chemickych latek — vyhled podpory
zkousek, které nejsou provadény na zviratech, a alternativnich metod" a agentura ECHA
usporadala nasledné pracovni setkani zamérené na prohloubeni spoluprace a odbornou
ptipravu zaméstnancd agentury. Byla zah&jena prace, jejimz cilem je nahradit studii
akutni oralni toxicity in vivo pFistupem zaloZenym na prikaznosti dikazl, ktery vychazi
hlavné z vysledk( subakutni toxicity. Pfi t&chto ¢innostech je kladen zvlastni diraz na
pomoc Zadatellim o registraci, aby se pti ptipravé na lhltu pro registraci v roce 2018
vyhnuli zbyte¢nym zkouskam na zviratech.

V Cervnu byla zvefejnéna druha zprava agentury ECHA o pouziti alternativ ke zkouskam
na zviratech. Ze zpravy vyplynulo, ze Zadatelé o registraci Siroce vyuzivaji alternativni
metody k ziskani informaci, jez vyzaduje narizeni REACH pro zajisténi bezpecného
pouzivani chemickych latek. Vé&tsina Zadatell o registraci pIni své povinnosti tykajici se
sdileni Gdaji a primyslové subjekty stale vice pouZivaji metody in vitro, vytvareji
kategorie a predvidaji vlastnosti latek pomoci analogického pfistupu. Vysledky této
zpravy vyuzije agentura ECHA pfi prosazovani pouziti alternativnich metod v ramci
podpory Zadatell o registraci, ktefi usilujici o spInéni Ihdty pro registraci v roce 2018.

Agentura ECHA dale ucinila nemaly pokrok pfi vypracovani ramce pro analogické
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posouzeni (RAAF) uréeného k poskytovani poradenstvi orgdndim a Zadatelim o
registraci, jak maji vytvaret a posuzovat oddvodnéni analogického pfistupu. Byl
proveden Uspésny workshop o vyuZiti rdmce pro analogické posouzeni v oblasti lidského
zdravi a zacala prace na rozsifeni tohoto ramce na nebezpecnost pro zZivotni prostiedi.
Vyuzivani nastrojové sady OECD pro (kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou
(QSAR) bylo podpofeno $kolenim pro organy ¢&lenskych statl a partnery prostfednictvim
internetu a zvefejnénim Fady novych vyukovych programi k této nastrojové sadé.

Byla dokoncena strategie agentury ECHA v oblasti regulacni védy, zverfejnéna bude
pocatkem roku 2015. Tato strategie fidi ¢innosti agentury ECHA v oblasti regulacni védy,
napfiklad tim, Ze stanovi priority, pfidrzuje se pfistupu vyrazné zalozeného na poptavce,
ktery slouzi operativnim potfebam, a vyjasnuje ulohu agentury ECHA v interakci

s projekty v oblasti vyzkumu a vyvoje (napf. v rdmci programu Horizont 2020). V rAdmci
této prace agentura ECHA pokracovala v posilovani své interakce s mezinarodnimi
odbornymi védeckymi spole¢nostmi, napf. SETAC Europe a Eurotox.

Ve dnech 23.—24. fijna se v sidle agentury ECHA konal tematicky védecky workshop o
nanomateridlech, kterého se zU¢astnilo témé&F 200 odbornik{ v oblasti rizikového
posuzovani nanomateriall — zastupcd akademické obce, organd, prdmyslovych subjektl
a nevladnich organizaci.

Workshop poskytl unikatni platformu umoziujici akademikdm a regulaénim organim
diskutovat o tom, jak z hlediska regulace resit souCasné vyzvy, coz bude mozné
zohlednit a vyuzit v ramci témat probihajiciho a budouciho vyzkumu v oblasti
nanomateriald.

Agentura ECHA posilila svou Ulohu na mezinarodni Urovni prijetim funkce predsedy Fidici
skupiny pro zkougeni a posuzovani, kterd plsobi v rdmci pracovni skupiny pro vyrabé&né
nanomaterialy pfi OECD. Tato funkce poskytuje agentufe ECHA dobrou pfilezitost pro
vytvaFeni synergie mezi jejimi vlastnimi &innostmi a cili v oblasti nanomateriali a
jednanimi na mezinarodni Grovni tykajicimi se nap¥. vhodnosti stavajicich pokynl ke
zkouskam a metod pro posuzovani nanomateriald.

V ocekavani formalniho navrhu Evropské komise na revizi priloh nafizeni REACH

v souvislosti s nanomaterialy agentura ECHA zahajila praci na pripravé aktualizace
prisluénych pokynl, aby zajistila, Ze je budou mit Zadatelé o registraci véas k dispozici
pro splnéni Ihﬁty pro registraci v roce 2018. Pracovni skupina pro nanomaterialy
(NMWG) agentury ECHA se seSla na dvou svych zasedanich, aby projednala védecké a
technické otazky spojené s provadénim narizeni REACH, CLP a BPR, a zejména otazky
tykajici se posuzovani rliznych forem tych? nanomaterial( z hlediska Zivotniho prostredi,
jejich charakterizace, struktury informaci o nich v systému IUCLID a analogického
pfistupu k nim.

5. Cile a ukazatele

O

ile

o

Agentura ECHA bude na pozadani poskytovat vysoce kvalitni védecké a technické
poradenstvi ohledné& bezpeénosti chemickych latek, véetn& nanomateriall a
endokrinnich disruptorQ, 1atek podobnych PBT, zku$ebnich metod a vyuziti
alternativnich metod.

2. Agentura ECHA bude schopna postihnout védecky vyvoj a nové potifeby regulacni
védy.
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Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce

2014

Mira spokojenosti s kvalitou védecké, technické a Vysoka Stiedni
administrativni podpory poskytované Komisi a
prisludnym organim ¢lenskych statl

6. Hlavni vystupy

e Byl spudtén systém pro systematické fizeni odborné zpUsobilosti.

eV fijnu 2014 byl zorganizovan Uspésny tematicky védecky workshop vénovany
v s r r V. 7 ’ P .70
regulacnim vyzvam pfi posuzovani rizik nanomaterialu.

e Byla zvefejnéna druha zprava agentury ECHA podle ¢l. 117 odst. 3 nafizeni
REACH o vyuzivani alternativ ke zkouskam na zviratech.

e Byl aktualizovany dvoulety plan prace agentury ECHA pro nanomaterialy.
e Uskutecnila se dvé zasedani pracovni skupiny pro nanomaterialy.

o Ucast na vyro¢nich zasedanich nebo v Fidicich skupinach nejdtlezit&jsich
vyzkumnych projektld v oblasti nanomaterial( (v ramci programu FP7).

e  Prispéni ke &tyfem workshopim OECD na téma vypracovani metod posuzovani
nanomateriald a k prezkumu nékolika zku$ebnich pokynl z hlediska jejich
pouzitelnosti pro nanomaterialy.

e Prispéni Komisi pfi revizi pfiloh narizeni REACH za ucelem stanoveni specifickych
v o .
pozadavku pro nanomaterialy.

e Podpora zlep&eni ptistupl pro identifikaci nebezpeé&nosti a posouzeni rizik
v . e v ’ M .o o r ] 7 v.
prostrednictvim skoleni o metodice nejistot a workshopu na téma zpusob ucinku a
vyznam pro clovéka.

e Zprava agentury ECHA a Spole¢ného vyzkumného strediska s nazvem
LInformovanost o metodach, které nezahrnuji zkousky na zvitatech, pfi
posuzovani chemickych latek — vyhled podpory zkouSek, které nejsou provadény
na zviratech, a alternativnich metod".

e  Pfispéni k vyvoji pokynl ke zkoudkam OECD a strategii zkouseni (IATA), zejména
v oblastech drazdivost/ziravost pro kizi a o¢i, senzibilizace kiZe, genotoxicita,
endokrinni disruptory, toxicita pro reprodukci a ekotoxicita pro vodni a
suchozemské prostredi.

e Cesta nepfiznivych vysledkt: pfispéni prostfednictvim OECD a WHO a zavedeni
prostiednictvim nastrojové sady OECD.

e Vypracovani $ablon pro analyzu zpQsobl G&inku pomoci rdmce pro zplsoby
ucinku WHO/IPCS.

e Na webovych strankach agentury byl otevien novy oddil, ktery ma informovat
Zadatele o registraci o novych pokynech ke zkouskam a podpofit jejich spravné
pouZivani pfi plnéni pozadavk{ na informace podle nafizeni REACH.
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e Nastrojova sada QSAR byla podpofena Skolenimi, prezentacemi a uvedenim
ptikladl (tykajicich se senzibilizace kiZe a akutni toxicity pro vodni prostiedi), jak
nastrojovou sadu pouzivat.

e Prispéni a védecka podpora Komisi pfi prezkumu pfiloh nafizeni REACH, pokud
jde o specifické pozadavky na informace (toxicita pro reprodukci,
draZdivost/Ziravost pro kiZi a o¢i,, senzibilizace kiiZe) a v souvislosti s pozadavky
tykajicimi se mnozstevniho rozmezi 1-10 tun za rok.
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2. Organy agentury ECHA a prlifezové c¢innosti

1.
2.
2.1. Vybory a forum (Cinnost €. 8)

Vybory — Vybor &lenskych statl (MSC), Vybor pro posuzovani rizik (RAC), Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) — tvofi nedilnou soucast agentury ECHA a hraji
zasadni Ulohu zejména poskytovanim védeckého a technického poradenstvi (tj. dohod a
stanovisek) jako zakladu pro rozhodovani agentury ECHA a Komise. Forum pro vyménu
informaci o prosazovani zajistuje sit organd ¢lenskych statl odpovédnych za prosazovani
nafizeni REACH a CLP s cilem harmonizovat pFistup té&chto organt k prosazovani té&chto
pravnich pfedpisQ.

1. Hlavni Gspéchy roku 2014
Vybor ¢lenskych stati (MSC)

Pocet pfipadl pfedloZenych Vyboru €lenskych statl k dosazeni shody byl nizsi, nez se
predpokladalo. Vybor ¢lenskych statl jednomysiné odsouhlasil 60 % navrh{ rozhodnuti
tykajicich se kontroly souladu registra¢nich dokumentaci a navrh( rozhodnuti tykajicich
se navrhd zkousdek. Ve 33 pripadech kontroly souladu a 61 p¥ipadech ndvrhd zkoudek
(kde byly navrhovany dvougeneracni studie reprodukcni toxicity) nedospél Vybor
¢lenskych statd k jednomysiné shodé. V souladu s pravnim pozadavkem byla tGplna
dokumentace predloZzena Komisi, aby ve véci dale rozhodla.

V dlsledku hodnoceni provedenych ¢lenskymi staty se Vybor &lenskych statd pfi svém
rozhodovani v roce 2014 zabyval celkem 17 navrhy rozhodnuti tykajicimi se hodnoceni
latek. U 15 latek dosahl jednomysiné dohody o navrhu rozhodnuti, coz zahrnovalo Ctyfi
latky zahrnuté do planu CoRAP k hodnoceni v roce 2013, ostatni pochazely z roku 2012.
U jedné latky (tj. methanolu) dospél Vybor ¢lenskych statl k jednomysiné dohodé&
ukoncit rozhodovaci postup a u jedné latky (tj. polyhaloalkenu) vybor nenalezl
jednomysinou dohodu. V souladu s pravnim pozadavkem byla Gplna dokumentace

k pfipadu polyhaloalkenu predloZzena Komisi, aby ve véci dale rozhodla. V souvislosti

s postupem hodnoceni latek vybor v Unoru 2014 pfijal stanovisko k navrhu aktualizace
planu CoRAP na obdobi 2014-2016, ktery predlozila agentura ECHA.

Vybor ¢&lenskych statl se jednomysiné shodl na uréeni deviti latek jako latek vzbuzujicich
mimoradné obavy, které byly poté zafazeny na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV. U jedné latky, kterd byla na seznam latek pro pripadné zahrnuti do prilohy
XIV dFive zaFazena (ftaldtu DEHP), Vybor &lenskych statt uréil dodateény divod pro jeji
zarazeni na tento seznam vzhledem k jejim vlastnostem vyvolavajicim naruseni
endokrinni ¢innosti. Vybor &lenskych statl poprvé nedosahl jednomysiné shody u ¢ty
latek (ve v8ech ptipadech $lo o ftaldty). Stanovisko Vyboru &lenskych statd obsahujici
nazor vétsiny a nazory mensiny k této latce bude predlozen Komisi k rozhodnuti.

Aktualizovany pFistup ke stanoveni priorit, ktery ma agentura ECHA pouzivat od roku
2014, byl uplatnén v navrzich Sesti doporuceni pro zahrnuti latek do pfilohy X1V a po
konzultaci s Vyborem ¢&lenskych statl se agentura ECHA rozhodla predlozit 22 latek

k vefejné konzultaci. V prosinci 2014 zpravodaj Vyboru &lenskych statd za podpory
pracovni skupiny predlozil plan prace vyboru a prvni posouzeni. Prijeti navrhu stanoviska
Vyboru &lenskych statl k Sestému ndvrhu doporudeni agentury ECHA se predpoklada
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v ¢ervnu 2015.

Vybor ¢&lenskych statl inicioval prvni Zadost vykonného Feditele o stanovisko podle ¢l. 77
odst. 3 pism. c). Tyka se stanoviska Vyboru &lenskych statd k perzistenci a bioakumulaci
latek D4 (oktamethylcyklotetrasiloxan) a D5 (dekamethylcyklopentasiloxan). Navrh
stanoviska vypracuje zpravodaj k pfijeti Vyborem ¢&lenskych stat v roce 2015.

Pravidelni pozorovatelé Vyboru &lenskych statd z Fad partnerl a drzitelé pFipadt
(zadatelé o registraci) mohou sledovat jednani vyboru o vSech péti postupech v ramci
nafizeni REACH od roku 2011. B&hem roku 2014 se drzitelé pfipadd zG&astnili jednani
vyboru v 71 % pFipadd.

V breznu 2014, po odstoupeni dosavadniho predsedy, ktery uspésné ridil Vybor
¢lenskych statd na 34 jeho zasedanich, jmenoval vykonny Feditel agentury ECHA nového
predsedu Vyboru ¢lenskych statd.

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

V souladu s planem pfijal vybor RAC v roce 2014 celkem 51 stanovisek tykajicich se
harmonizované klasifikace a oznaceni, coz je vyrazné vyssi pocet nez v roce 2013 (34
stanovisek) a potvrzuje to Ucelnost nedavno prijatych opatreni ke zvyseni efektivity, jako
je rychly postup pro pfijimani stanovisek v oblasti harmonizované klasifikace a oznaceni.
Sekretariat agentury ECHA rovnéZ poskytoval rozséhlou podporu zpravodajim Vyboru
pro posuzovani rizik (RAC) pFi pripravée stanovisek a védecké podkladové dokumentace.
Vétsina navrh( harmonizované klasifikace a oznadeni se tykala biocidnich pfipravkd a
ptipravkd na ochranu rostlin. V roce 2014 byla dokondena podstatna &ast prace tykajici
se sloZitych navrhl, naptiklad osmi ptibuznych antikoagulaénich rodenticidd a deseti
anorganickych slou¢enin médi a také nékolika primyslovych chemickych latek, napft.
dvou druhd sklen&nych mikrovldken.

Vybor RAC pfijal zavér ke dvéma zadostem vykonného feditele o stanovisko podle ¢l. 77
odst. 3 pism. c); jedna se tykala expozice spotiebiteld benzenu obsazenému v zemnim
plynu a druha se tykala pfezkumu informaci pro stanoveni specifickych (nikoli obecnych)
mezi koncentrace pro tfidu nebezpecnosti toxicity pro reprodukci tetrapropylfenolu.

Vybor RAC pfijal stanoviska k péti ndvrhiim na omezeni: omezit vyrobu a pouZiti 1-
methyl-2-pyrrolidonu(NMP), ¢imz se omezi jeho potencialni uc¢inek na téhotné pracovnice
a déti v téle matky, omezit nonylfenol / nonylfenol ethoxylaty v textilnich vyrobcich,
které Ize prat ve vodé, podpofit zménu stavajiciho omezeni kadmia a jeho sloucenin

v natérovych barvach, nepodpofit navrh na omezeni kadmia a jeho sloucenin v barvach
pro umélce a zménit existujici vyjimku pro membrany v zafizenich pro elektrolyzu

Vv rdmci stavajiciho omezeni chrysotilu.

Vybor SEAC v roce 2014 prijal zavéry ke &tyfem stanoviskim tykajicim se omezeni:
navrzenému omezeni olova ve spotiebnich predmétech s cilem snizit expozici déti olovu
v disledku vklddani do Ust a ndvrhy na omezeni NMP, nonylfenolu / nonylfenol
ethoxylatl v textilnich vyrobcich a kadmia a jeho slou¢enin v nat&rovych barvach.

V roce 2014 nabral tempo postup povolovani a dospél do faze zralosti. Vybory RAC a
SEAC dokazaly dosdhnout dohody ohledné 37 navrhl stanovisek k zadostem o povolenti,
z toho 30 stanovisek bylo pfijato jako konec¢na stanoviska, coZ predstavovalo 150 %
oproti pldnovanému poctu. Tyto Zadosti se tykaly pouZiti ftalatl (DEHP a DBP), pigmentd
chromanu olovnatého, oxidu arsenitého, hexabromcyklododekanu a trichlorethylenu.

V rdmci probihajiciho programu budovéani kapacit pro povolovani se vybor RAC
odsouhlasil vztah mezi davkou a odezvou pro karcinogenitu trichlorethylenu. Vybor RAC
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bude tyto odhady rizika pouzivat pro vyhodnocovani Zadosti o povoleni predvidatelnym a
transparentnim zplsobem, avSak nejsou pravné zavazné. K dnednimu dni jsou tyto
referen¢ni hodnoty stanovené vyborem RAC, zverejnéné prostiednictvim webovych
stranek agentury ECHA, pouzivany v prevazné vétsiné zadosti.

Aby se zvysila efektivita prace vybord, vybory RAC a SEAC se dohodly na
zjednoduSeném pracovnim postupu pro vypracovani a odsouhlaseni stanovisek tykajicich
se schvalovani a omezeni.

Sekretariat vyvijel soustavné Usili zamé&Fené na podporu vyborl RAC a SEAC pfi jejich
rostoucim objemu préace, aby byly pfipraveny na ocekavanou nejvétsi pracovni zatéz

v souvislosti s povolovanim na konci roku 2015 a v roce 2016. V prib&hu roku 2014 se
stale zieteln&ji projevovaly vysledky pfislibu pfislusnych organt ¢lenskych statd, ze
budou poskytovat nalezitou podporu osobam, jez nominovaly, a zajisti pracovni dobu pro
¢leny vybord RAC a SEAC, i kdyZ bude nezbytné daléi usili. Vzrostl rovnéz pocet &lend
jmenovanych do vyborl. Pocet &lenl vyboru RAC se v roce 2014 zvysil ze 42 na 45 ¢lend
a pocet ¢lenl vyboru SEAC vzrostl v roce 2014 z 32 na 37 ¢&lend.

Zaméstnanci agentury ECHA se jako pozorovatelé ucastnili zasedani Védeckého vyboru
pro limitni hodnoty expozice pfi praci (SCOEL, GR pro zaméstnanost), aby si mohli
vymeénovat nazory a zajistit Uzkou spolupraci tykaJ|C| se otazek ochrany pracovnikd,
zejména v souvislosti s povolovanim a omezenimi. Utvary GR pro zameéstnanost se
naopak Ucastnili jako pozorovatelé zasedani vyboru RAC. Byly projednavany otazky
spole¢ného zajmu dotykajici se pracovist, napfiklad pfislusné referenéni hodnoty pro
expozici NMP, s cilem Fesit potencialni konflikty nazort mezi stanoviskem vyboru RAC
k NMP a stanoviskem vyboru SCOEL.

Vybor pro biocidni pFipravky (BPC)

Prvni rok ¢innosti vyboru BPC je celkové povazovan za Uspésny, coz vytvari pevny zaklad
pro jeho ¢innost v budoucich letech.

Vybor BPC vypracovava stanoviska agentury ohledné nékterych postupd podle nafizeni o
biocidnich pfipravcich (BPR). V souvislosti se Zadostmi o schvaleni novych a stavajicich
ucinnych latek (program prezkumu) vybor BPC vypracovava stanovisko, které pak slouzi
jako zaklad pro rozhodovani Evropské komise a &lenskych statd. Schvaleni G&inné latky
je udéleno na stanoveny pocet let, ne vice nez 10 let.

V roce 2014 vybor BPC pfijal stanoviska k 34 zadostem o schvaéleni tykajicim se hlavné
stavajicich Ucinnych latek. Pro srovnani to pfedstavuje znacné urychleni tohoto postupu
v porovnani s pfedchozim regulaénim rezimem. V dGsledku zpracovani prvni skupiny
téchto zadosti byl zrevidovan pracovni postup vyboru BPC pro vyfizovani Zadosti
tykajicich se ucinnych latek.

Jiny postup, pro ktery vybor BPC vypracovava stanoviska agentury, souvisi s otazkami,
které mohou vzniknout u Evropské komise nebo &lenskych statl v souvislosti

s uplatfiovdnim nafizeni BPR ve vztahu k technickym pokyntm nebo rizikdm pro lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostfedi, podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni o
BPR. V daném obdobi pfijal vybor BPC dvé stanoviska tykajici se téchto rozmanitych
otazek ze strany Evropské komise.

Vybor BPC béhem roku neobdrzel hodnoceni tykajici se Zadosti o povoleni Unie pro
biocidni pripravky ani Zadosti od Evropské komise o stanovisko v souvislosti s védeckymi
nebo technickymi zalezitostmi tykajicimi se vzajemného uznavani ¢lenskymi staty. To je
vyrazné méne, nez byl predpokladany pocet.

Aby byl umoznén pfistup k praci vyboru a podporena kvalita jeho rozhodovani, Gcastnili
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se partnefi akreditovani agenturou ECHA a Zadatelé plenarnich zasedani vyboru BPC a
zasedani pracovnich skupin tohoto vyboru jako pozorovatelé. Do konce roku 2014 bylo
k G&asti na praci vyboru BPC pozvano 26 pozorovatell z Fad akreditovanych partnert a
na zasedanich vyboru se pravidelné Ucastni zastupci péti partnerskych organizaci.

Foérum pro vyménu informaci o prosazovani

V roce 2014 se férum jesté vice zamérilo na projekty praktického prosazovani a usilovalo
o konsolidaci a zvySeni ucinnosti v fradé svych dalsSich ¢innosti.

Dokoncilo a zverejnilo zpravu o prvni fazi tretiho koordinovaného projektu prosazovani,
ktery je zaméren na registrace a spolupraci s celnimi organy. Ze zpravy vyplyva, ze
vétdina subjektd, na které se vztahuji uréité povinnosti, své registraéni povinnosti
dodrzuje. Tam, kde byly zjistény nedostatky, se ukazalo, ze skupinou, ktera nejCastéji
registracni povinnosti neplni, jsou vyhradni zastupci. Forum rovnéz zahajilo druhou fazi
tohoto projektu, rozsitenou o dalsi kontroly u nadnarodnich dodavatelskych Fetézcl
zaméfené na vyhradni zastupce, a rozhodlo, Ze jeho ctvrty stézejni projekt bude
zaméren na kontrolu omezeni.

Férum dokoncilo pFipravu svého prvniho pilotniho projektu tykajiciho se povolovani,
pricemz s inspekcemi se ma zacit poCatkem roku 2015, a shodlo se na tom, Ze v roce
2015 bude zahajen druhy pilotni projekt tykajici se povolovani. Dale se dohodlo na dvou
dalsich pilotnich projektech, které maji byt uskute¢nény v roce 2015. V ramci prvniho

z nich se bude kontrolovat, zda baleni chemickych pFipravkl, které jsou dostupné pro
Sirokou verejnost, ma tam, kde je to potiebné, vhodné uzavéry odolavajici détem.

V ramci druhého budou provadény kontroly v konkrétnich pfipadech, kdy agentura ECHA
zjistila nedostatky v harmonizované klasifikaci a oznaceni. Zaméri se na latky

s karcinogennimi, mutagennimi, reprotoxickymi nebo senzibilizujicimi vlastnostmi.

Férum dale prijalo a zverejnilo svij vicelety pracovni program na obdobi 2014-2018 a
popis toho, co bude znamenat prosazovani nafizeni PIC.

Po Uspésném navazani vazeb mezi agenturou ECHA a vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za prosazovani predpisl, které se tykaly kontrol plnéni rozhodnuti
agentury ECHA provadénych inspektory v roce 2013, forum zamérilo svou pozornost na
obé strany, pricemz dale upresnilo vSechny aspekty tohoto postupu a rozsifilo ho tak,
aby pokryval i dal&i rozhodnuti. Férum vynalozilo Usili na vypracovani privodce
propojenim, ktery po svém dokonceni bude popisovat vSechny aspekty spoluprace mezi
vnitrostatnimi organy odpovédnymi za prosazovani predpisl, pFislusnymi organy
¢lenskych statl a agenturou ECHA. S cilem umoznit diskusi mezi vnitrostatnimi organy
odpovédnymi za prosazovani predpisl, pFislusnymi organy &lenskych statt a agenturou
ECHA, ptipravilo férum svij druhy workshop tykajici se propojeni, ktery se méa konat na
pocatku roku 2015.

Aby se vybudovala zakladna zabezpecujici prosazovani na vnitrostatni trovni, férum

V. . a4 ’ v . s v v s s vO
pripravilo a provedlo sve skoleni pro skolitele, které bylo zameéreno na kontrolu scénaru
expozice a klasifikaci a oznacovani smési.

Férum rovnéz pokracovalo ve svych c¢innostech tykajicich se harmonizace a podpory
prosazovani tim, ze aktualizovalo svUj rejstfik zavérl a podporovalo sekretariat agentury
ECHA pfi vyvoji informacniho portalu pro prosazovani narizeni REACH (RIPE) a jeho
integraci do uzivatelského rozhrani portalu. Férum se rozhodlo pouzivat ICSMS
(internetem podporovany informacni a komunikacni systém pro celoevropsky dozor nad
trhem) Evropské komise jako bezpecnou komunikaci mezi organy odpovédnymi za
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prosazovani predpist, poté co Komise vyvinula specializované prvky pro inspektory
kontrolujici pInéni nafizeni REACH a CLP.

Férum i nadale poskytovalo poradenstvi vybordm RAC a SEAC ohledné& prosazovani
navrhd omezeni a zadalo zvaZovat, jak zvysit efektivnost svého postupu v oblasti
poradenstvi. Pfipravilo prvni navrh sborniku analytickych metod, kde jsou uvedeny
metody tykajici se omezeni s limitni hodnotou.

Férum také zamysSlelo zintenzivnit spolupréaci s partnerskymi organizacemi tim, ze je
vyzve k predlozeni navrh{ ohledné témat patého projektu tykajiciho se prosazovani a
zahaji diskusi o tom, jak zintenzivnit a zlepSit spolupraci mezi férem a partnery. Za timto
Ucelem sekretariat fora také zkoumal moznosti zvyseni transparentnosti prace féra.

Férum prispélo k projektu Evropské komise zamé&fenému na vyvoj ukazatell prosazovani
narizeni REACH a CLP.

Sekretariat poskytoval foru technickou, védeckou a administrativni spolupraci pfi
organizaci zasedani jeho pracovnich skupin, kazdorocniho workshopu pro partnery a jeho
plenarnich zasedani. Forum také odsouhlasilo nékolik mensich zlepSeni efektivnosti prace
na plenarnich zasedanich a v pracovnich skupinach.

2. Cile a ukazatele

Q
)

Sekretariat bude G¢&inné a G&elné podporovat a usnadfovat praci vyborl, aby
byly schopny:
e dodrzovat lhdty stanovené pravnimi predpisy a

o

e poskytovat vysoce kvalitni védecka a technicka vyjadreni, stanoviska a
dohody, které transparentnim zplsobem podporuji rozhodovani regulaénich
organl pfi zajidté&ni nezbytné ddvérnosti.

2.  Sekretariat bude Gcinné a Gcelné podporovat a usnadnovat praci fora, aby bylo
schopno:
e dale posilovat a harmonizovat Uuc¢inné prosazovani nafizeni REACH a CLP
v ¢lenskych statech EU/EHP pti zajisté&ni nezbytné dlvérnosti a

e prosazovat harmonizované prosazovani narizeni REACH, CLP a PIC.

3.  Konfliktdim nazor( s v&deckymi vybory jinych instituci EU se bude pfedchazet a
tyto konflikty se budou Fesit sdilenim informaci a koordinaci ¢innosti ve
spole¢ném zajmu.

Ukazatele vykonnosti a cile

Procento stanovisek / dohod dodanych v zakonné 100 % 100 %
Ihate

Procento jednomysinych dohod Vyboru ¢lenskych 80 % 60 %
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statd
Procento stanovisek vyborl pfijatych na zakladé 80 % 93 %
shody
Mira prihlizeni ke stanoviskdim vyborl pfi kone¢ném | Vysoka Vysoka
rozhodovani Evropské komise
Mira spokojenosti ¢lend a daldich G&astnikd Vysoka V roce 2014
s fungovanim vybord (napt. podpora, véetné skoleni a nebylo
pfedsedani zajistovanych agenturou ECHA, celkova posuzovano,
transparentnost, zverejfiovani vystupl ¢innosti ve bude posouzeno
vyborech) a féra v roce 2015
Vyskyt konfliktd se stanovisky védeckych vybor{ Pouze v fadné 1*
ostatnich instituci EU oddvodnénych

pripadech

*QOdlvodnény piipad.

3. Hlavni vystupy

Vybor ¢lenskych statd

e Jednomysiné dohody vyboru MSC k 10 navrhim na identifikaci latek vzbuzujicich
mimotradné obavy (SVHC). Ctyfi stanoviska k ndvrhdm na identifikaci latek SVHC
byla vypracovana na zakladé vétsSinového nazoru.

e 123 jednomyslnych dohod vyboru MSC k navrhdim rozhodnuti o navrzich zkousek
a kontrolach souladu.

e Priprava 16 jednomyslnych dohod v souvislosti s navrhy rozhodnuti tykajicich se
hodnoceni latek.

e Stanovisko k druhému navrhu kazdoroc¢ni aktualizace planu CoRAP.
Vyse uvedeného bylo dosazeno prostfednictvim Sesti plenarnich zasedani vyboru MSC,

aktivniho vyuzivani pisemnych postupd pro usilovdni o dohodu a velkého poctu
pfipravnych webovych konferenci za Gcasti celého vyboru.

Vybor pro posuzovani rizik

e 51 stanovisek vyboru RAC k dokumentacim k harmonizované klasifikaci a
oznaceni.

- P&t stanovisek vyboru RAC k navrhim omezeni.

« Devét kontrol souladu provadénych u dokumentaci pro omezeni.
e 30 stanovisek vyboru RAC k zadostem o povoleni.

e 19 stanovisek vyboru RAC k zadostem o povoleni.

= Dvé stanoviska podle ¢l. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH.

VysSe uvedeného bylo dosazeno prostrednictvim Sesti plenarnich zasedani vyboru RAC.
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Vybor pro socioekonomickou analyzu

-  Ctyfi stanoviska vyboru SEAC k navrhdm omezeni.

e Devét kontrol souladu provadénych u dokumentaci pro omezeni.
e 30 stanovisek vyboru SEAC k zadostem o povoleni.

e 19 kontrol souladu u zadosti o povoleni.

VySe uvedeného bylo dosazeno prostrednictvim ¢tyr plenarnich zasedani.

Vybor pro biocidni pfipravky

e 34 stanovisek k zadostem o schvaleni Gcinnych latek. Mezi né patfily dvé nové
latky, jedna existujici latka zarazena do programu prezkumu a 31 existujicich
latek z ,nevyfizenych ptipad(" zatfazenych do programu pfezkumu’.

e Dvé stanoviska podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni BPR.

e Zaveden eticky kodex agentury ECHA pro U(last Zadatell a akreditovanych
partnerskych organizaci v praci vyboru BPC.

e Dokonéen soubor pracovnich postupl vyboru BPC a jeho pracovnich skupin a
zrevidovan pracovni postup pro zpracovani zadosti o schvaleni Ucinnych latek,
vychazeje ze zkusenosti.

VySe uvedeného bylo dosazeno prostiednictvim péti plenarnich zasedani a péti zasedani
kazdé stalé pracovni skupiny vyboru BPC.

Férum

e Tri plenarni zasedani féra a 13 zasedani pracovnich skupin.

PFijat vicelety pracovni program féra na obdobi 2014—2018.
e Vypracovan popis prosazovani narizeni PIC.

e  Zprava o prvni fazi tfetiho projektu koordinovaného prosazovani a prodlouzeni
tohoto projektu.

e Stanoveny priority ndvrhi projektd a pfijato rozhodnuti, ze &tvrty projekt
koordinovaného prosazovani se zaméri na omezeni.

e Vydana pfirucka pro prvni pilotni projekt tykajici se povoleni.

e  Prijato rozhodnuti o dvou novych pilotnich projektech pro rok 2015.
e Priprava workshopu féra na téma propojeni.

e  Aktualizovan rejstfik zavérQ.

e Devét pfipadd poradenstvi ohledné prosazovani navrhovanych omezeni.

7 Zprava prislusného organu byla predlozena pred vstupem nafizeni BPR v platnost.
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Dokoncen prvni navrh sborniku analytickych metod.
Jedna akce pro partnery s diskusi zamérenou na zlep3eni spoluprace.

Jedna Skolici akce se zamérenim na nafizeni REACH a CLP pro Skolitele v oblasti
prosazovani.

Jedno Skoleni pro narodni koordinatory pro prvni pilotni projekt fora tykajici se
povoleni.

Prispéni k vypracovani ukazatell prosazovani nafizeni REACH a CLP.
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2.2. Odvolaci senat (¢innost €. 9)

Odvolaci senat byl ziizen nafizenim REACH, aby zainteresovanym subjektdim poskytoval
moznost pravnich opravnych prostfedkd. Cini tak posuzovanim odvolani proti urcitym
rozhodnutim agentury a vydavanim rozhodnuti o téchto odvolanich®. Od zari 2013 se
odvolaci senat stal také organem pfislusSnym posuzovat odvolani proti nékterym
rozhodnutim agentury prijatym podle nového nafizeni o biocidnich pfipravcich (BPR)®.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

Pocet odvolani obdrzenych v roce 2014 byl viceméné v souladu s o¢ekavanimi, 18 oproti
oCekavanym 20 odvolanim. Odvolani obdrzena a rozhodnuti vydana v roce 2014 se

’ o ’ s v v v v ’ ’ v ’ . o . ’ Vo
tykala ruznych otazek vcetné overeni malych a strednich podniku, jazykového rezimu

Vi 7 7 Yas .0 ’ r ’ .
prijatého agenturou ECHA, sdileni Udaju, kontrol souladu a prvnich odvolani proti
rozhodnutim tykajicim se hodnoceni latek. VSechna konecéna rozhodnuti odvolaciho
senatu a oznameni kazdého odvolani ucinéna v roce 2014 byla zvefejnéna na webovych
strankach agentury ECHA, v oddile vénovaném odvolacimu senatu.

Je tfeba poznamenat, Ze pocet odvolani by byl znacné vyssi, kdyby nebylo opatfeni, jez
pfijal odvolaci senat v zajmu efektivity své Cinnosti, ¢innosti sekretaridatu agentury ECHA
a partnerlv ramci pfijeti spoleéného opatfeni ve formé jediného odvolani proti
rozhodnutim tykajicim se hodnoceni latek vydanych mnoha Zadatelim o registraci. Aby
mohl takovy pFistup fungovat, musi byt splnény urcité podminky k zajiétém’ toho, ze
budou pfijimana z pravnlho hlediska podloZena rozhodnuti a souc¢asné budou chranény
zajmy stran. Sest pripadd hodnoceni latek obdrzenych v roce 2014 zahrnovalo 21
odvolateld. Tento pFistup mimo jiné vyZzaduje, aby se odvolatelé v jedné véci dohodli na
jednom zastupci a na tom, Ze odvolaci divody, uplatnéné argumenty a predlozené
dlikazy se vztahuji na véechny odvolatele.

Odvolaci senat v roce 2014 pfijal nékolik dileZitych koneénych rozhodnuti. Zatimco
rozhodnuti odvolaciho senatu se vztahuji k jednotlivym pfipadim a zvazuji vyhradné
skutkovou podstatu kazdé véci, mohou mit zjisté&ni v téchto rozhodnutich dlsledky pro
partnery i pro agenturu ECHA. Rozhodnuti pfijata v téchto pfipadech poskytla uzitecné
informace o nékterych pravnich a védeckych otazkach tykajicich se vykladu a provadéni
narizeni REACH, k nimz napfiklad patrily: ve tfech rozhodnutich pfijatych v roce 2014

Vv souvislosti s odvolanimi proti rozhodnutim agentury ECHA nasledujicich po kontrole
souladu $lo o rozsah povinnosti agentury ECHA uvést divody (A-006-2012); dale se
jednalo o povinnosti Zadatele o registraci a agentury pfi navrhovani a posuzovani Gprav
na zakladé analogického pfistupu (A-006-2012); o urcité otazky tykajici se identity latek
(A-008-2012); o rozliseni mezi latkami a smésmi (A-008-2012); o pojem ,,stabilizatoru*
(A-001-2013) nebo o feSeni otazky ,legitimnich ocekavani* (A-001-2013).

Dvé rozhodnuti, tykajici se postupu ovéfovani malych a stfednich podnikl, mimo jiné
vyjasnila: pravomoc odvolaciho senatu rozhodovat o pfipadu, kde existuje rozhodnuti o
zruseni tykajici se ovéreni malého nebo stfedniho podniku (A-002-2013); jazyk, ktery
ma agentura ECHA uzivat v komunikaci s Zadatelem o registraci a ve svych rozhodnutich
(A-002-2013); oznamovani faktur (A-020-2013); povinnost Zadateld o registraci pri
pInéni jejich povinnosti postupovat svédomité a obezretné (A-020-2013); a co
predstavuje omluvitelné pochybeni (A-020-2013).

Ke konci roku odvolaci senat prijal dvé rozhodnuti tykajici se otazek souvisejicich se
sdilenim Gdajd. Tato rozhodnuti by méla byt obzvlasté ptinosna pfi vyjastiovani uréitych

8 Clanek 91 nafizeni REACH.
° Clanek 77 nafizeni BPR.
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otdzek pred Ih{tou pro registraci v roce 2018. Rozhodnuti ve véci A-017-2013 se
zabyvalo zasadou maximalniho Usili a feSenim situace, kdy by naklady mohly byt
potencialné diskriminaéni. Toto rozhodnuti by mohlo pomoci vlastnikim tdajl i t&m,
ktefi Udaje chté&ji sdilet, k lepsimu pochopeni toho, co je minéno spravedlivym,
transparentnim a nediskriminaénim zplsobem sdileni nakladd. Tato rozhodnuti mimo
jiné také vyjasnila, Ze neni tfeba zadného rozhodnuti agentury, aby mohl Zadatel o
registraci pokraCovat v registraci predbézné registrované latky pFi neexistenci Uplného
souboru Udajl, pokud jsou dotéené (idaje pfedmé&tem sporu ohledné sdileni Gdaji (vée
v A-005-2013), jakoZ i rozsah zkoumani agenturou pfi sporech ohledné sdileni (daj (A-
017-2013).

Od roku 2013 se v praci senatu neustale opakovaly dva prvky. Prvnim byla Cetnost a
uzite€nost slySeni. V roce 2014 se uskutecnila dvé slySeni na zadost jedné ze stran
odvolaciho Fizeni; nekonala se zadna slyseni na zadost samotného odvolaciho senatu.
Tato slyseni byla i nadale mimoradné uzite¢na pfi vyjasnéni dil&ich aspektl rliznych
ptipadl a v nékterych pfipadech napomohla k pfijeti koneéného rozhodnuti odvolaciho
senatu.

Druhym opakujicim se prvkem byla G&ast tfetich stran jako vedlej&ich G&astnikl
odvolaciho Fizeni. Je vSak tfeba poznamenat, Ze zadost o vstup do fizeni podali v roce
2014 nejen spolecni Zadatelé o registraci nebo nevladni organizace, ale i pfislusné
organy &lenskych statd, které plsobily jako hodnotici &lenské staty v pfipadech
hodnoceni latek. Jeden pFislusny organ clenského statu rovnéz pozadal o vstup do fizeni
ve véci vyhodnoceni dokumentace, kde bude tento stat hodnoticim ¢lenskym statem pro
tutéZ latku. Stanoveni pfimého zajmu na vysledku odvolani je ddleZitym prvkem
posuzovani v3ech zadosti o vstup do fizeni odvolacim senatem.

V roce 2014 bylo jasné vymezeno, Ze odvolaci senat a odvolaci postup jsou soucasti
rezimu nafizeni REACH, a bylo uznano, Ze hraji ddleZitou Ulohu pfi zajisténi toho, aby
nafizeni REACH bylo provadéno na pevném pravnim zakladé a aby méli partnefi
nezavislou a nestrannou cestu pravnich opravnych prostfedkl. Rozhodnuti odvolaciho
senatu pomahaji vyjasnit Sedé zony ve vykladu nafizeni REACH a umoznuji v nékterych
oblastech prezkoumavat provadéni narizeni REACH agenturou ECHA. V deviti pfipadech
byla odvolani stazena predtim, nez mohl odvolaci senat vynést rozhodnuti. Ve vétsiné
z té&chto pFipadl se odvolateli dostalo zadostiu¢inéni, o néZ usiloval, aniz by bylo nutné
konecné rozhodnuti, coz jen potvrzuje hodnotu odvolaciho postupu pro partnery.

Odvolaci senat usiluje o to, aby vSechna jeho rozhodnuti byla jasna, srozumitelna a
uZivatelsky vstficna. Odvolaci senat si véak je v&dom toho, ze v dlsledku védecké a
pravni slozZitosti mohou néktera rozhodnuti presto byt dlouha a slozita. S ohledem na to
a v zajmu transparentnosti jsou nyni zvefejiiovana shrnuti vsech Uplnych a konecnych
rozhodnuti odvolaciho senatu. Tato shrnuti nejsou pravné zavazna, ale méla by
partnerim pomoci ve struénosti pochopit hlavni prvky pfijatych rozhodnuti. Jakmile je
odvolaci Fizeni ukonéeno, jsou nedivérné verze procesnich rozhodnuti (naptiklad Z&dosti
o vstup do Fizeni a pozadavky na zachovani dvérnosti) v zdjmu transparentnosti rovnéz
zverejnény na webovych strankach agentury ECHA, v oddile vénovaném odvolacimu
senatu.

Zatim nebyla podana zadna odvolani proti rozhodnutim agentury ECHA pfijatym podle
nafizeni o biocidnich pfipravcich; odvolaci senat vSak presto pokracoval ve svych
¢innostech, aby byl pfipraven, az takova odvolani podana budou.

Ve vSech odvolanich, o nichZ odvolaci senat rozhodoval a kterymi se zabyval v roce
2014, bylo nezbytné, aby se fizeni jako Clen senatu Ucastnil nahradnik s pravnickou
kvalifikaci v disledku toho, Ze funkce fddného &lena nebyla obsazena. V prosinci 2014
byl jmenovan novy Clen odvolaciho senatu s pravnickou kvalifikaci.
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2. Cile a ukazatele

O

ile

1. Odvolaci senat bude bez zbytecného odkladu pfijimat vysoce kvalitni rozhodnuti.
2. Odvolaci fizeni a souvisejici komunikace budou ucinné Fizeny.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce
2014

Procento konecnych rozhodnuti pfijatych do 90 90 % 100 %

pracovnich dni od uzavieni pisemného nebo Ustniho

postupu

3. Hlavni vystupy
e Bylo pfijato 16 konecnych rozhodnuti a byla zverejnéna na internetu.
e Dle potfeby byla pfijata procesni rozhodnuti a byla zvefejnéna na internetu.

e Byla zvefejnéna shrnuti uzavitenych ptipadd.
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2.3. Komunikace (c¢innost €. 10)

Obecnym cilem komunikacni ¢innosti agentury ECHA je udrzovat dobrou povést agentury
poskytovanim presnych a véasnych informaci pro subjekty, na které se vztahuji urcité
povinnosti, a vefejnost obecné&, jakoz i zajistovat vyvazenou prezentaci prace agentury

v odbornych a vseobecnych sdélovacich prostfedcich. Externi komunikaci doplfiuje
interni komunikace agentury ECHA. Prib&zné plné informovani a zapojeni zamé&stnancd
je pro chod agentury naprosto nezbytné.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

Agentura ECHA se poprvé — a s podporou akreditovanych partnerskych organizaci —
obratila na Sirokou verejnost s materialem objasfiujicim jeji prava podle nafizeni REACH,
zejména Slo o to, aby se lidé tazali na nebezpecné latky ve vyrobcich, které kupuji.
Kratky videoprogram zacileny na spotfebitele pfinesl oziveni aktualizovaného oddilu
"Chemické latky v naSem Zivoté" na webovych strankach agentury ECHA. Pokud jde o
webové stranky, jednim z Uspé&chd je vylepseni funkce vyhledavani chemickych latek,
coz se setkalo s pfiznivou reakci uzivateld té&chto stranek.

Agentura rovnéz podpofila Evropskou komisi v Gsili zvysit informovanost o [hité pro
klasifikaci a oznaceni smési v roce 2015. Predevsim byl vyroben animovany
videoprogram pro zvy&eni informovanosti a dale on-line propagacni panel a rizné
materidly v elektronické i tisténé podobé.

Vice nez 2 000 mnohojazy¢nych aktualizaci webovych stranek dale rozsifilo rozsah
informaci, jeZz agentura ECHA poskytuje subjektim, na které se vztahuji uréité
povinnosti, o vét&i pocet oddili se snadnou navigaci, napfiklad oddil tykajici se postupu
povolovani. Zejména kvili malym a stfednim podnikim jsou nyni informace na
webovych strankach strukturovany tak, aby se k nim pristupovalo z pohledu subjektu,
na ktery se vztahuji uréité povinnosti. Jednim z ptikladl tohoto ptistupu jsou nové
webové stranky pro registraci REACH 2018 oteviené na podzim 2014, jeZ nabizeji
informace v sedmi krocich podle volby potencidlnich Zadatell o registraci a poskytuji je
na tfech Urovnich slozitosti.

Agentura ECHA také dale rozsifila svou pritomnost v socidlnich médiich a postupné si
vytvarela odborné publikum a dosahovala k jednotlivelim, ktefi by zpravy agentury ECHA
bézné nesledovali. Dvoumési¢ni zpravodaj a tydenni elektronicky zpravodaj (zasilany
vice nez 17 500 zajemcdm) vykazuji i nadale rostouci kvalitu a spokojenost ¢tenakd,
ktefi v nich nachazeji to, co je zajima, podané ve Ctivé, srozumitelné formé, kterou
ocenuiji.

2. Cile a ukazatele

O

ile

o

Komunikace s externimi cilovymi skupinami agentury ECHA, v pfipadé potreby
vedena ve 23 jazycich, bude efektivni a agentura ECHA bude tézZit z presné a
vyvazené pritomnosti ve sdélovacich prostredcich.

2.  Akreditovani partneri budou zapojeni do prace agentury ECHA a budou
spokojeni s tim, Ze jejich nazory budou vyslechnuty a zohlednény.

3. Zameéstnanci agentury ECHA budou dobre informovani, budou mit pocit
sounalezitosti a budou se citit jako soucast spole¢ného Usili.
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Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce

2014

Mira spokojenosti ¢tenafl s pisemnymi vystupy Vysoka Vysoka
agentury ECHA, véetné dostupnosti jazykl (webové
stranky, elektronicky zpravodaj, zpravodaj, tiskové
zpravy, upozornéni); spokojenost bude hodnocena

z hlediska vcasnosti, obsahu a pouzitelnosti

Mira spokojenosti akreditovanych partnerd Vysoka Stredni
s informacemi, které dostavaji, a jejich kontakty
s agenturou ECHA

Mira spokojenosti zamé&stnancl s vnitini komunikaci Vysoka Vysoka

3. Hlavni vystupy

e Koordinované komunikacni ¢innosti zamérené na konkrétni cilové skupiny — malé
podniky, nasledné uzivatele, spotrebitele, zaméstnance, maloobchodniky a
akademickou obec — s cilem zvySovat povédomi o jejich pravech, odpovédnostech
a moznostech podle pravnich predpisi. N&které z t&chto &innosti byly provadény
spolec¢né s partnery v EU, ¢lenskymi staty a akreditovanymi partnerskymi
organizacemi.

e Zvydovani informovanosti subjektd, na které se vztahuji povinnosti podle nafizeni
PIC, a dalSi cilené informace pro subjekty, na které se vztahuji povinnosti
v oblasti biocidnich pFipravkd.

e Webové stranky:

o Zdokonalené vyhledavani chemickych latek — je uc¢innéjsi a uzivatelsky
privétivéjsi.

o Prepracovany oddil ,,Informace o chemickych latkach*.
0 2 000 aktualizaci.

e Zpravodajstvi: Vydano 21 tiskovych prohldgeni a novinafiim poskytnuto 49
rozhovorl. Poskytnuto 421 odpovédi na dotazy novinafl. Usporadana jedna
tiskova konference pro sdélovaci prostredky.

e Vydano 61 novych publikaci.
e Zvefejnéno 264 sdéleni ve 23 jazycich — dokumenty, webové stranky atd.

e Vydano 57 novych upozornéni, tydenni elektronické zpravodaje a dvoumeésicni
zpravodaje.

e Zvefejnéno 1 126 tweetl, 51 ozndmeni na Facebooku a 38 ozndmeni na
LinkedIn.

e Usporadano osm webinafd a zvefejnény dva kratké videoprogramy — jeden pro
Sirokou verejnost a jeden pro spolecnosti vyrabéjici chemické smési, které musi
nové klasifikovat a preznacit své vyrobky.
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e Usporadany dva Dny partnerd, jeden workshop pro akreditované partnerské
organizace a jeden workshop pro rlizné agentury o zapojeni partnerd.

e Byl vydavan dvoumésicni elektronicky véstnik ,Aktualizace pro partnery" pro
akreditované partnerské organizace.

e Zaméstnancim byly denné na intranetu a vnit¥nich informaénich obrazovkach
poskytovany interni informace. Usporadano sedm akci pro vsechny zaméstnance.
Byly pfepracovany intranetové stranky agentury a uvedeny do provozu.

e Byly provedeny prizkumy za U¢elem méFeni spokojenosti a obezndmeni se
zku$enostmi partnert (napt. prizkum spokojenosti partner(, prizkum mezi
¢tenafi, prizkum mezi uZivateli webovych stranek a prizkum interni
komunikace).
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2.4. Mezinarodni spoluprace (C€innost €. 11)

Na zadost Evropské komise se Usili agentury ECHA v ramci jeji mezinarodni spoluprace
zamé&fuje na harmonizaci nastrojd a pFistupl k Fizeni chemickych latek. Obchod

s chemickymi latkami je svou podstatou mezinarodni, vymeéna se zahrani¢nimi partnery
proto vytvafi soucinnost nejen pro organy, ale i pro evropsky prdmysil.

Jednou z hlavnich platforem pro mezinarodni spolupraci agentury ECHA je organizace
OECD a v menéi mife Organizace spojenych narod( (OSN). Tato ¢innost agentufe ECHA
umozfiuje monitorovat aktudlni stav, predvidat zmé&ny mezinarodnich rezimi fizeni
chemickych latek a zjistovat, jak jsou cile nafizeni REACH, CLP, BPR a PIC vnimany

v celosvétovém kontextu.

Spolupréace v mezinarodnich organizacich zajistuje agentufe ECHA uznavanou Ulohu na
poli fizeni chemické bezpecnosti v celosvétovém méritku a dava agenture pfrilezitost
sdilet jeji poznatky s mezinarodnimi partnery a ucit se od nich v oblastech, kde dosahli
vétsiho pokroku. Agentura se zamé&Fuje na vyvoj harmonizovanych pravidel, pokynd a
nastrojl pro posuzovani nebezpeénosti a expozice. Prioritou je i vyvoj formatd pro
vykazovani Gdaji a vyména a zptistupfiovani informaci o vlastnostech chemickych latek
na internetu.

Agentura ECHA udrzZuje staly dialog s hlavnimi partnerskymi regula¢nimi agenturami
v Australii, Japonsku, Kanadé a Spojenych statech americkych na zakladé stavajicich
dohod o spolupraci.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

V listopadu agentura ECHA dokoncila sv(j druhy projekt budovani kapacit v oblasti
pravnich predpist EU tykajicich se chemickych latek pro pfijemce v ramci nastroje
predvstupni pomoci (NPP) a koncem roku predlozila Evropské komisi navrh tietiho
projektu na obdobi 2015-2017.

Odborny dialog o pristupech k fizeni rizik vedeny prostrednictvim videokonferenci a
telefonnich konferenci mezi agenturou ECHA a partnerskymi agenturami, zejména

s agenturami Australie, Kanady a USA, dale zintenzivnél, coZ umoznilo sdileni dlleZitych
informaci pro posuzovani konkrétnich chemickych latek a bylo pfinosem jak pro
agenturu, tak pro jeji partnery.

Agentura i nadale vysvétlovala cilovym skupindm ve tfetich zemich dilezité otazky
tykajici se pravnich predpisd EU v oblasti chemickych latek. Osvétova &innost v roce
2014 zahrnovala napftiklad podporu lhidty pro registraci v roce 2018 a Ih{ty pro
klasifikaci v roce 2015 a prezentace k planu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy
(SVHC) a latek v predmétech. Agentura ECHA kromé toho sdilela zkuSenosti

s provadénim narizeni CLP se zemémi skupiny Mercosur, které zavadéji celosvétovy
harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek (GHS).

Ve vztahu k organizaci OECD byl v roce 2014 zaznamenan velky pokrok pri specifikaci a
testovani systému IUCLID 6 spolu s panelem odbornych uZivateld OECD (pro vice
informaci viz &innost €. 6). Pokud jde o sadu nastroji OECD QSAR, byla v listopadu 2014
spusténa jeji nejnovéjsi verze s novymi védeckymi prvky usnadnujicimi vypracovani
oddvodnéni pro vytvareni kategorii chemickych latek, coz zvy$uje divéryhodnost
konecnych predpovédi. Zlepsila se i pouzitelnost a byly doplnény nové vztahy QSAR. A
konecnég, v roce 2014 byl také vylepsen portal eChemPortal. Byla zverejnéna nova verze
obsahujici pokrodilejsi funkci vyhledavani a vyznamné aktualizovana z technického
hlediska. Zavedeni funkce vyhledavani v globalnim harmonizovaném systému klasifikace
a oznacovani se vsak ukazalo byt narocnéjsi, nez se predpokladalo, a bude proto spustén

75



Obecna zprava za rok 2014

aZ po&atkem roku 2015. Praci tykajici se biocidnich p¥ipravki z tohoto ddvodu musela
byt udélena nizsi priorita.
2. Cile a ukazatele

Cile

=

Komisi bude poskytovana vysoce kvalitni védecka a technicka podpora pro jeji
mezinarodni ¢innosti, zejména v multilateralnich organech, pficemz agentura
ECHA bude predevsim prispivat k ¢innostem OECD tykajicim se chemickych
latek s cilem prosazovat harmonizaci ptistupt, formatt a nastrojd IT, aby
zvysila soudinnost a vyhnula se zdvojovani prace, bude-li to mozné.

2.  Agentura ECHA bude budovat a udrzZovat své dvoustranné vztahy pro védeckou
a technickou spolupraci s regulacnimi organy klicovych tretich zemi, jez jsou
uzitec¢né pro uplatinovani nafizeni REACH a CLP, a ucinné a ucelné podporovat
kandidatské zemé EU a potencidlni kandidaty v ramci programu nastroje
predvstupni pomoci.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce

2014

Mira spokojenosti zainteresovanych subjektd (véetn& | Vysoka Vysoka
Komise) s ¢innostmi agentury v rdmci mezinarodni

spoluprace (véetné védecké a spravni podpory

poskytované Komisi)

3. Hlavni vystupy

e Projekty OECD: Schvaleni specifikaci pro systém IUCLID 6. Agentuife ECHA a
OECD bylo dodano prvni vydani pfisti verze nastrojové sady OECD QSAR. Spustén
portal eChemPortal. Vydani pokynl OECD pro charakterizaci oleochemickych latek
pro ucely posouzeni.

e Byla poskytnuta védecka a technickd podpora Evropské komisi pfi pfipravé
zasedani vénovanych systému GHS v OSN.

eV ramci druhého projektu agentury ECHA v ramci programu NPP se uskutecnilo
18 Cinnosti v oblasti budovani kapacit v souvislosti s nafizenimi REACH, CLP, BPR
a PIC zamérenych na kandidatské zemé a potencialni kandidatské zemé EU.

e Evropské komisi byla poskytovana technicka podpora v souvislosti s jednanimi
o transatlantickém partnerstvi v oblasti obchodu a investic (TTIP) a o stavajicich
dvoustrannych dohodach s Japonskem a Koreou, pokud jde o jejich slozku tykajici
se chemickych latek.

e Pokracujici spoluprace, véetné diskusi napf. o hodnoceni chemickych latek
a fizenim s nimi spojenych rizik, alternativnich metodach a nastrojich IT,
s regula¢nimi agenturami v Australii, Japonsku, Kanadé a Spojenych statech
americkych, se kterymi ma agentura ECHA dohody o spolupraci.
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e Agenturu ECHA navstivily Ctyfi delegace z Asie, Afriky a Jizni Ameriky.

e Agentura ECHA provedla prezentace tykajici prédvnich pfedpis EU v oblasti
chemickych latek na 12 akcich pro cilové skupiny ve tretich zemich.

3. Rizeni, organizace a zdroje

3.1. Rizeni (¢innost &. 12)

Agenturu ECHA Fidi 36¢lenna spravni rada, které je napomocen sekretariat fizeny
vykonnym feditelem. V ramci kazdodenniho provozu podporuje vykonného feditele

v jeho funkci interni spravy vedeni agentury (feditelé). K organizaci svych Cinnosti
hierarchickym nebo maticovym zplsobem agentura ECHA uplatfiuje Fizeni zaloZené na
¢innostech a projektech a systém kvality. Rizeni informaci zachovavé rovnovéhu mezi
zasadami otevrenosti a zabezpeceni.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

Spravni rada, fidici organ agentury ECHA, zasedala Ctvrtletné. Na téchto zasedanich
spravni rada plnila vSechny své zakonné povinnosti stanovené pfislusnymi pravnimi
predpisy zejména tim, Ze stanovila priority prostfednictvim svého roc¢niho a viceletého
pracovniho programu, schvalila rozpocet a sledovala Uspéchy a vykon agentury a
podavala o nich zpravy.

V roce 2014 agentura dale rozvijela své kontakty s ¢lenskymi staty prostrednictvim
navitév vykonného feditele a tim, e usporadala setkani s fediteli prisludnych organd
¢lenskych statd s cilem prezkoumat a déle zlepsit spoleéné planovani tkoll vyplyvajicich
z narizeni BPR a PIC a v oblasti fizeni rizik. Kromé toho agentura ECHA jako radny clen
sité evropskych agentur pokracovala v aktivni podpofre cinnosti sité, zejména
provadénim spolec¢ného pristupu k decentralizovanym agenturam. Agenturu navstivilo
béhem roku nékolik navstév na vysoké urovni, napriklad poslanci Evropského
parlamentu a generalni feditel z Evropské komise. Po cely rok probihala pravidelna
spoluprace s parlamentnim vyborem ENVI. V zaFi byla zorganizovana vyména stanovisek
mezi vyborem a vykonnym reditelem agentury ECHA.

Béhem roku byla dale vénovana pozornost zvysovani ucinnosti a Ucelnosti agentury
pomoci riznych prostfedkl. Vyznamnou udalosti roku 2014 byla (sp&$na certifikace
provedené Mezinarodni organizaci pro normalizaci (ISO) podle normy 1SO 9001 pro
»fizeni a provadéni technlckych vedeckych a administrativnich aspektt provadéni
narlzenl REACH a CLP a pro vyVOJ podpurnych apllkaC| informacnich technologii.
U¢innost a ptiméFenost postupl agentury v rdmci nafizeni REACH a CLP byla potvrzena
nezavislym subjektem (Lloyd” s Register LRQA).

Agentura ECHA dale zahajila svij program zvySovani G¢innosti véech svych ¢innosti,
kterym konsolidovala své soustavné hledani moznosti zlepSeni. Byly Uspésné zahajeny
prvni pilotni projekty v ramci tohoto programu, na které budou v néasledujicich letech
navazovat specializovanéjsi ¢innosti. Kromé toho byly dale provadény audity a
poradenstvi v souvislosti s konkrétnimi postupy a ¢innostmi, z nichz vyplynula konkrétni
doporuéeni k nédpravé nedostatkd. Do t&chto iniciativ zaméFfenych na zlep3eni byla
béhem rocniho cyklu kontroly a vykazovani agentury ECHA zahrnuta i zpétna vazba
ziskand od partnerl. B&hem roku se dale zlepsila a zpfesnila spréva pisemnosti, coz
zajistilo uchovani dllezitych informaci o priib&hu viech procest a ptistup k témto
informacim.
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Agentura dale zpfesnila ndzory svych vy&$ich a stfednich fidicich pracovnikl na
avizované budouci snizovani stavu zaméstnancl agentur EU v pribé&hu Fady internich
workshop(. Pfedpoklddané snizovani stavu doasnych zaméstnancl o dvé procenta
ro¢né do roku 2018 vedlo k rozhodnuti vyrazné preorientovat priority a podpdrné
ginnosti agentury. V ddsledku t&chto internich diskusi byla zformovana budouci
perspektiva agentury ECHA jako Usporné verejné organizace s u¢innymi regula¢nimi
vystupy, ale vyuzivajici procesd horizontalni a administrativni podpory vhodnych pro
dany Géel. Existuje riziko, ze toto budouci snizovani po¢tu zaméstnancl vazné ovlivni
schopnost agentury ECHA iniciativné podporovat malé a stfedni podniky a Clenské staty
tak, jak bylo plvodné pldnovano. Podrobnéj&i analyza téchto dlsledkd bude zpracovana
v nadchazejicich letech.

V pribé&hu roku agentura dale zajistovala soulad s pFislusnymi predpisy a vnitfnimi
politikami, s postupy a pokyny provadénim auditl za G¢elem ziskani jistoty, s ochranou
osobnich Udajd, G&innym fizenim prohlaseni o zdjmech zamé&stnancl, spravni rady a
¢lenl vybor( a rovnéz s ochranou bezpeénosti divérnych osobnich informaci a informaci
pramyslovych subjektl za pomoci vysoce G¢inného bezpeénostniho systému. Byl
udrzovan komplexni systém pro zajisténi kontinuity provozu a systém krizového fizeni.

Vysoky pocet rozhodnuti agentury stejné jako v predchozich letech vedl ke zvysenym
pozadavkim na interni pravni podporu rozhodovani. Agentura také udinila 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 narizeni (ES)
¢. 1049/2001 o pristupu vefejnosti k dokumenttim. Pocet z&dosti byl stabilni, nicméné
pocet dokumentl a stran vzrostl, jelikoZ zadosti se tykaly zejména Udaji komplexni
v&decké povahy v drzeni primyslovych subjektl, coZ vyzadovalo pracovné& naroény
postup konzultace. Navic na zaklad& poradenstvi evropského inspektora ochrany udajl a
svého vlastniho inspektora ochrany Gdaji splnila agentura i své povinnosti v oblasti
ochrany osobnich udaju.

V souladu s finanénim nafizenim agentury ECHA je jejim internim auditorem Utvar
interniho auditu (1AS) Evropské komise. V roce 2014 Utvar IAS uskutecnil audit tykajici
se zadosti o povoleni. Na zakladé vysledkl auditu vydal Gtvar IAS pét doporuéeni.
Nebyla vydana 2adna zavazna ani velmi dlleZitd doporuéeni.

V souladu s normami kvality a vnitfni kontroly a vzhledem k rizikovému profilu agentury
poskytovala mistni funkce interniho auditu jako staly zdroj vykonnému rediteli doplfiujici
zajisténi a konzultacni sluzby. V roce 2014 provedla funkce interniho auditu audity pro
ziskani jistoty tykajici se ovéfovani pozadavkl na zachovani ddvérnosti a $koleni a
rozvoje zaméstnancl a konzultaéni audit tykajici se postupl v oblasti biocidnich
pripravki{. V reakci na doporuéeni Gtvaru IAS a funkce interniho auditu byly vypracovany
odpovidajici akéni plany.

2. Cile a ukazatele

0

ile

L

Agentura bude vedena prostrednictvim ucinného a Ucelného fizeni, které zajisti
Fadné planovani ¢innosti, pridélovani zdrojl, posuzovani a Fizeni rizik,
bezpednost zaméstnancd a zabezpeéeni majetku a informaci a zajisti soulad a
kvalitu vystupd.
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Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce

2014

Stuperi spIlnéni pozadavkd normy ISO 9001 pro prvky | 95 % 95 %
systému fizeni kvality

Procento velmi dlleZitych doporuéeni auditu (Utvaru | 100 % 100 %
interniho auditu (IAS)) realizovanych ve Ihdté

3. Hlavni vystupy

Ctyti zasedani spravni rady a pfislusnych pracovnich skupin, aby spravni rada
mohla pfijmout vSechna nezbytna rozhodnuti.

Jedno zasedani pro ¢lenské staty / Feditele pfisluénych organl &lenskych statd.

Byla poskytovana obsahla pravni podpora pro pfipravu rozhodnuti agentury ECHA
a jejich ucinnou obhajobu.

Revize vech plan{ zajist&ni kontinuity provozu pro kriticky dileZité procesy.

Zprava manazera pro bezpecnost o vyvoji bezpecnostnich rizik agentury
s navrhem akéniho planu na obdobi 2014—2018.

Zahajeni projektu zvysovani ucinnosti pro dva postupy.

Zavedeni postupu pro Fizeni odpadnich vod a provedeni energetického auditu jako
prvni kroky k realizaci standardu ochrany zivotniho prostiedi.

Registr ochrany Gdajd obsahoval 100 % operaci zpracovani zahrnujicich osobni
Udaje, které uréil inspektor ochrany udajd.

Uspofadano jedno zasedani sité bezpe&nostnich pracovnika.
V souladu s pfisluénymi pravnimi pfedpisy bylo zodpovézeno 61 plvodnich
74dosti o pFistup k dokumentim, které se tykaly 254 dokumentd (pfiblizné 3 900

stran), dvé potvrzujici zadosti o pFistup k dokumentim a jedna Z&dost o pfistup
k vlastni slozce.

Byla ziskana certifikace podle normy ISO 9001.

Vypracovany regulacni plany a zpravy.
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3.2. Finance, zadavani zakazek a ucetnictvi (¢innost €. 13)

Pravidla upravujici financni Fizeni agentury ECHA pfijima spravni rada agentury

a tato pravidla musi byt v souladu s nafizenim, kterym se stanovi finan¢ni pravidla o
souhrnném rozpoctu Unie (financ¢ni nafizeni)'®. Financni prostfedky pro nafizeni REACH,
nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC musi byt oddéleny, a to i v Gcetnictvi.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

Vynosy z ¢innosti agentury ECHA tykajicich se nafizeni REACH/CLP v roce 2014 Cinily
27,8 milionu EUR a pochazely z poplatkd za registraci podle nafizeni REACH, ové&fovani
malych a stfednich podnikd a pfijatych Grokl z rezerv. B&hem roku 2014 byly &innosti
podle nafizeni REACH pIné financovany z vlastnich zdroju.

PFijmy podle nafizeni o biocidnich pfipravcich Cinily 7,73 milionu EUR. Tyto pfijmy
zahrnovaly pFispévek EU ve vy&i 5,064 milionu EUR, ptijem z poplatkd podle nafizeni o
biocidnich pFipravcich ve vysi 1,265 milionu EUR, dobrovolny pFispévek ESVO ve vysi
0,152 milionu EUR a vyrovnavaci pfispévek ve vysi 1,244 milionu EUR od Komise
pokryvajici vypadek v pFijmech z poplatkd.

Agentura ECHA ziskala v roce 2014 prispévek EU na ¢innosti podle narizeni PIC v celkové
vysi 1,3 milionu EUR. Tento pFispévek ji umoznil pokracovat s pripravami a zajistil, ze
vstup tohoto nafizeni v platnost dne 1. bfezna 2014 probéhl hladce.

Celkové &erpani rozpoctu na Grovni agentury splnilo roéni cile v oblasti zavazkl a plateb.

PInéni rozpoctu pro nafrizeni REACH/CLP splnilo cil na rok 2014, zatimco provadéni plateb
cil vyrazné prekrocilo.

Co se ty¢e nafizeni o biocidnich pfipravcich, Eerpani prostfedkl na zavazky bylo ponékud
eV Vs v ’ ’ v v ’ ’ v o ’ v V.
nizsi nez stanoveny cil, avsak Cerpani prostredku na platby cil vysoce prekrocilo.

Pokud jde o natizeni PIC, &erpani prostfedkl na zavazky bylo pon&kud niz&i nez
stanoveny cil, zatimco &erpani prostfedkd na platby bylo v souladu s cilem.

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 prostfedk( a dostateéné rozloZeni rizik. Na konci roku 2014 byly
vedkeré penézni rezervy drzeny u tii riiznych finanénich instituci. Dohody s Evropskou
investi¢ni bankou (EIB) a finskou centralni bankou na konci roku 2014 vypr3ely. Rezerva
zajistuje, aby agentura ECHA byla schopna financovat své ¢innosti souvisejici

s narizenim REACH po velkou ¢ast roku 2015, avsak predpoklada se, ze ke konci roku
2015 agentura ECHA prejde do rezimu smiSeného financovani vyuzivajiciho jeji vliastni
prijmy a prispévky EU.

Agentura pokracovala v systematickém ovérovani statusu spolecnosti, které se
registrovaly jako malé a stfedni podniky, a mély tudiz vyhodu ze sniZzenych poplatkd.
Ovéreni bylo provedeno celkem u 271 spolec¢nosti. Kromé toho bylo dokonceno dalSich
52 ovéreni, ale tato ovéreni byla pozastavena vzhledem k ocekavané revizi spravnich
poplatkd. V disledku této prace bylo v pribé&hu roku 2014 na poplatcich vybrano celkem
2,2 milionu EUR.

V roce 2014 agentura také dale rozvijela své vykaznictvi a zefektivnila své financni
procesy.

10 Clanek 99 nafizeni REACH.
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2. Cile a ukazatele

Cile
1. Agentura bude mit fadné a ucinné financni fizeni a budou dodrzovana platna
finan¢ni pravidla a predpisy.
2.  Penézni rezervy budou Fizeny obezietné a svédomité.

3.  Agentura bude mit tc¢inné financni systémy pro fizeni a vykazovani na nékolika
finan¢né oddélenych pravnich zédkladech.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce
2014

Pocet vyhrad k financ¢nim a ucetnim otazkam ve 0] 0]

vyrocni zpravé Evropského Ucetniho dvora

Mira zavazkd (vyuziti prostifedkl na zévazky na konci | 97 % 97 %

roku)

Mira plateb (vyuZiti prostfedkd na platby na konci 80 % 87 %

roku)

Mira prevadéni prostredkd (% vazanych prostredkd <20 % 10 %

prevedenych na rok 2015)

Zru$ené prevadéni prostfedkl na platby z roku 2013 | <5 % 4 %

Dodrzovani pokynu spravni rady o penéznich 100 % 100 %

rezervach (MB/62/2010 v konecném znéni)

3. Hlavni vystupy

o Dusledné tizeni rozpoctu a likvidity.
e Bedlivé sledovani a fizeni penéZnich rezerv agentury.
e 0Oddé&leni finan&nich prostfedkd podle jednotlivych pravnich pfedpisd.

e Provedeno 271 ovéfeni statusu malych a stfednich podnik( u zadatell
0 registraci.

e Vykazovani vydaji podle &innosti.
7 ’ v 7 v 7 v v ’ 7 r 7 r o
e Sledovani a plnéni rozpoctu za UcCelem dosazeni cilové miry zavazku.

e Rocni Ucetni zadvérka za rok 2013 vypracovana vcas.
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3.3. Lidské zdroje a sluzby tykajici se chodu agentury (¢innost
é. 14)

Agentura ECHA musi své &innosti provadét v souladu se sluzebnim fadem Gfednikd

a pracovnim fadem ostatnich zamé&stnancl Evropskych spolecenstvi (sluzebni Fad).
Vsichni zaméstnanci agentury musi také jednat v souladu s kodexem radné spravni
praxe agentury ECHA a s ohledem na zasady verejné sluzby pro Uredniky EU, které
vydal evropsky verejny ochrance prav. Vedeni agentury ECHA je také povinno
uskutecnovat politiku socialni péce a dobrych podminek pro zaméstnance agentury ECHA
a souvisejici akéni plany na ochranu pracovnich podminek.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014
Lidské zdroje

Cil agentury pro nabor v roce 2014 byl dosazen a na konci roku bylo obsazeno 97 %
pracovnich mist (souvisejicich s nafizenimi REACH/CLP, BPR a PIC). Fluktuace docasnych
zaméstnancl zGstdvala pomé&rné nizka a ¢inila 4,4 %. Personalni planovani je stale
naro¢né&jsi v disledku kazdoroéniho snizovani pracovnich mist, kterému musi agentura
Zelit, a trvajicich nejistot v oblasti biocidnich ptipravkd.

V oblasti vzdélavani a rozvoje agentura ECHA zacala uskutec¢fiovat program rozvoje pro
vy$&i vedeni a pokra¢ovala v programu rozvoje vedoucich Utvar( a vedoucich tymd. Do
konce roku 2014 $koleni absolvovalo 66 vedoucich tymd.

Koncem roku byl schvalen novy ramec pro vzdélavani a rozvoj a byl pfipraven plan
vzdélavani a rozvoje v rdmci agentury ECHA. Bylo uspofadano celkem 27 internich kurzl
védeckého Skoleni, 158 externich Skoleni a 22 ¢innosti v oblasti organizacniho rozvoje.
V roce 2014 plnilo program své staze v agentufe ECHA 24 stazistd.

V zafi 2014 Uspésné probéhl vyrocni den agentury ECHA zaméreny na sluzby
zdkaznikam.

V oblasti kariérniho rozvoje byla na pocatku roku schvalena nova politika interni mobility
s cilem zvysit moznosti interni mobility a ucinit tento proces dynamictéjsim. Na konci
roku 2014 skoncil pilotni projekt v oblasti mapovani kompetenci a byla zahdjena
realizace procesu mapovani védeckych kompetenci. V roce 2015 bude pokracovat
mapovani kompetenci viech védeckych pracovnik(. Na konci roku 2014 byla téz
provedena provérka zadosti uchazedd o zaméstnani.

V listopadu 2014 agentura ECHA poprvé provedla zménu pracovniho zarazeni smluvnich
zaméstnancd.

V navaznosti na provadéni politiky prevence obtézovani na pracovisti byli béhem roku
. 7 . v . v V. v o] v g .
jmenovani a proskoleni Ctyfi dalsi duvérni poradci.

Probiha rovnéz ¢innost zamérena na pracovni podminky véetné pravidelné spoluprace
s Evropskou $kolou v Helsinkach, rodi¢ovskym sdruzenim Evropské $koly v Helsinkach a
zameéstnaneckym vyborem agentury ECHA.

V rdmci Fizeni stietl zdjmUG musi pracovnici opoustéjici agenturu podepsat prohlaseni o
povinnostech po ukonceni zaméstnaneckého pomeéru. V roce 2014 odeslo z agentury
ECHA 28 zamé&stnancl: pét z nich preslo do jinych organd, instituci nebo agentur EU a
jeden do mezivladni organizace. P&t zamé&stnanct ode$lo do soukromého sektoru. Ve
tfech z téchto pfipadd povazovala agentura ECHA za nezbytné pfed vydanim souhlasu

s novym zaméstnanim stanovit specifické podminky (Zadny z nich nezaujimal vyssi fidici
funkci). V ostatnich p¥ipadech (17) bylo dlivodem odchodu skoné&eni smlouvy,
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nezamé&stnanost po vypovédi nebo odchod do dlichodu. V oblasti Fizeni stfetd zajmd
nebyl zahajen 7adny postup tykajici se ztraty ddvéry ani disciplinarni fizeni.

Sluzby tykajici se chodu agentury

V roce 2014 pokracoval majitel budovy v provadéni Cinnosti Udrzby a oprav podle planu
renovace sjednaného s agenturou ECHA, coz zahrnovalo rozsahlé prace jako Cisténi a
sefizovani ventilaéniho systému a nahrazeni/renovace kuchynék na jednotlivych patrech
budovy agentury ECHA. Bylo provadéno planovani a pfipravné prace i k dalsim
rozsahlym cinnostem, konkrétné k nahrazeni odpadniho potrubi a potrubi pro odvod
destové vody a renovace fasady.

Intenzivnéji probihalo planovani kancelarskych prostor a vytvareni vice pracovnich stanic
pomoci nového typu nabytku a efektivnéjsiho vyuzivani velkoprostorovych kancelafi.

V oblasti bezpecnosti osob byl proveden audit stavajiciho systému pfistupu s cilem
posoudit, zda je mozné tento systém i nadale pouzivat. Auditni zprava potvrzuje, ze

s nékterymi aktualizacemi a pfi pravidelné udrzb& mUzZe systém i nadale vyhovovat
pozadavkim agentury ECHA na kontrolu ptistupu po celé obdobi sou¢asného najemniho
vztahu. Byl proveden kazdoroc¢ni nacvik evakuace. Probéhla skoleni, predevsim pro
pracovniky pozarniho dozoru, pficemz v jednom z nich Slo o pokrocily kurz prvni pomoci.

Byla provedena modernizace zasedacich mistnosti a pravidelna udrzba konferenénich
zafizeni s cilem zajistit U¢innou technickou podporu akci pofddanych agenturou ECHA.
Stejné jako v predchozich letech agenturu ECHA nadale navstévovali externi odbornici.
V roce 2014 jich pfislo 9 300, aby se zU&astnili rliznych zasedani a akci pofadanych

v konferen¢nim centru agentury ECHA, coz byl priblizné o 16,3 % vyssi pocet nez

v minulém roce. (Vcéetné vsSech ostatnich navstév nase recepcni sluzba obslouzila celkem
11 166 navstévnikd, tj. nardst o 30 % proti pfedchozimu roku.)

Byl zaznamenan vzristajici trend vyuZivani virtualnich konferenci a webinafl, pri¢emz
sluzby agentury podpofily 469 takovych cinnosti, coz je témér o 22 % vice neZ v roce
2013 (tj. nartst o 150 % od roku 2010).

Aby bylo mozné poskytovat kvalitni sluzby, je pozorné sledovana vykonnost cestovni
kancelare agentury ECHA. V souvislosti s tim agentura ECHA v roce 2014 podepsala
smlouvu s novou cestovni kancelafi s cilem zajistit poskytovani cestovnich sluzeb
efektivnim zplsobem a v souladu se smlouvou.

Projekt fyzické archivace v roce 2014 znacné pokrocil se schvalenim postupu archivace a
pripravou archivnich mistnosti. Zlepsila se registrace posty vydanim formalizovanych

’ o e v e V.
pracovnich pokynu a provedenim skoleni pro uzivatele.

Knihovna agentury ECHA nadale poskytovaly své sluzby zejména provoznim Utvarim a
nabizela celou $kalu knih a ¢asopisl i pristup k databazim a predplacenym sluzbam na
internetu.

Vzhledem k vyprseni stavajici najemni smlouvy na konci roku 2019 byla prijata
pfipravna opatreni s cilem zajistit bezproblémové zahajeni projektu ,,Budova 2020“,
kterému byla schvalenim dokumentu o zahajeni projektu dodana formalni podoba.

2. Cile a ukazatele

O

ile

1. Aby agentura zabezpecdila provadéni pracovniho planu, bude mit dostatecny pocet
kvalifikovanych zaméstnancd, jimZ bude nabizet dobfe fungujici pracovni
prostredi.
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2. Agentura bude mit dostatecné, zabezpecené a bezpecné kancelarské prostory,

které budou pracovnikim nabizet efektivni a bezpe¢né pracovni prostfedi, jakoz i
v s v Ve ’ ’ r o ’ r v, v ’
dobre fungujici zarizeni pro zasedani organu agentury a externich navstévniky.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 | Vysledek v roce
2014

Procento pracovnich mist podle planu pracovnich mist | 95 % 97 %

obsazenych na konci roku

Fluktuace doc¢asnych zaméstnanct <5% 4 %

Primérny pocet dnl $koleni a rozvoje na jednoho 10 10

pracovnika®!

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

Mira spokojenosti pracovnikd se sluzbami tykajicimi Vysoka Vysoka
se chodu agentury

3. Hlavni vystupy

Sprava lidskych zdrojd

Mzdy pro statutarni zaméstnance a dalsi platby zamé&stnanclim, vyslanym
narodnim odbornikiim a &kolenym osobam (v celkovém poctu pfiblizné 600 osob).

Béhem roku bylo dokonceno 22 vybérovych Fizeni (18 pro docasné zaméstnance a
Ctyfi pro smluvni zaméstnance).

Bylo pfijato 62 osob, z toho 34 doasnych zamé&stnancd a 28 smluvnich
zaméstnancu.

Provedeno hodnoceni vysledkl a zmé&na pracovniho zafazeni 507 statutarnich
v o
zaméstnancu.

Poskytnuto poradenstvi a pomoc zamé&stnancim a vedeni v zaleZitostech lidskych
zdroju, zvlaété ohledné prav jednotliveld a pracovnich podminek.

Byly analyzovany vysledky prizkumu mezi zamé&stnanci z roku 2013 a
naplanovany navazujici kroky.

Aktivni vyvoj postupl a metod Fizeni lidi a vykonnosti.

Sluzby tykajici se chodu agentury

Véasny ndkup zafizeni, materidld a sluzeb prostiednictvim pfisluénych zadavacich
Fizeni.

Vcasné vypocty a proplaceni nadhrad za sluzebni cesty a Uhrada cestovnich
7 O 7 v 7 O 7 Ve
nakladu ucastnikum zasedani.

11 y¢Cetné Skoleni na pracovisti.
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Zabezpeclené vybaveni kancelari.

e  Efektivni recepéni sluzby.

e Kvalitni podpora pro zasedani a konference.

e Dobre fungujici konferencni zafizeni s dobrou technickou podporou.
o  Efektivné fungujici postovni sluzby.

e Dobfe organizovana a nalezité fizena knihovna a archivy.

e Provedena aktudlni a nalezita inventura majetku (s vyjimkou informacnich
technologifi).
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3.4. Informacni a komunikacni technologie (C¢innost €. 15)

Procesy IKT v agentufe pokryvaji Fadu projektl a sluzeb, aby bylo mozné udrzovat a
provozovat infrastrukturu informacnich a komunikacnich technologii agentury a zajistit
fungovani vech systému IT pouZivanych v rdmci agentury i navenek. Poskytuji rovnéz
systémy informacnich technologii na podporu Sirokého spektra administrativnich potreb
agentury.

1. Hlavni Gaspéchy roku 2014

Hlavnim Usp&chem z hlediska zvy3eni efektivnosti administrativnich postupd bylo
zajisténi systému fizeni lidskych zdrojl, jez poskytlo nejmoderné&jsi fedeni pro centralini a
efektivni fizeni zékladnich administrativnich funkci, jako jsou osobni Udaje, personalni
planovani, pracovni smlouvy a prava jednotlivcl. Tento projekt bude v roce 2015
pokracovat uvedenim do provozu modulu pro organizaci ¢asu a modull pro $koleni a
hodnoceni vykonnosti.

Zavedeni systému pro spravu zaznamd za Uéelem jejich archivace — po Usp&$ném
dokonceni pilotniho projektu v roce 2013 — se opozdilo, protoZe v souvislosti s pfipravou
na certifikaci ISO 9001 byly zrevidovany politiky a postupy spravy dokumentd. Prace
spojena se zavedenim IT podpory pro pouZivani vyse uvedenych postupl bude
dokoncena v roce 2015.

Nedostatky tykajici se vykonnosti a zajisténi kontinuity ¢innosti zdédéného systému
spravy dokumentl na platformé Microsoft SharePoint byly vyiedeny Uplnou revizi této
platformy s vyuzitim prechodu na verzi 2010. Novy systém zahrnuje vSechny technické
prostfedky pro dUsledné provadéni platnych politik v oblasti fizeni informaci, napft.
klasifikace dokumentd.

Tento projekt vyznamné pFispél k dosaZeni cill integrovaného systému fizeni kvality
(IQMS). Vzhledem k technické slozitosti a objemu prace nezbytné pro reorganizaci
obsahu podle dohodnuté klasifikace musi byt presto migrace nékterych zbyvajicich
pracovnich tokd, aplikace a obsahu provedena v roce 2015.

V oblasti infrastruktury IKT ucinila dalsi pokrok ve vypracovani planu zadani
hostingovych sluzeb a sluzeb spravy aplikaci externim dodavatelGm.

Sprava provozniho prostiedi pro systém predkladani idajd ePIC byla externé zaddna od
pocatku.

Agentura ECHA dokazala provést plvodné nepldnované pfevedeni zbyvajicich dat

z vlastniho centra v misté do nejmodernéjsiho vzdaleného datového centra
spravovaného externim dodavatelem bez jakéhokoli dopadu na koncové uzivatele (¢imz
zaroven otestovala odolnost systému). To také snizilo zavislost na stavajicich prostorach
z hlediska usnadnéni budoucich rozhodnuti o renovacich.

Na externiho dodavatele byly preneseny nékteré sluzby infrastruktury, véetné rizenych
sluzeb zé&kladni infrastruktury IKT a sluzby zalohovani a obnoveni. Na konci roku 2014
agentura ECHA pro zajisténi téchto sluzeb jiz neni zavisla na omezené skupiné
zamégtnancﬁ, takZe je lépe zajiSténa kontinuita provozu a umoznéno presmérovani
zdroju.

V souladu s integrovanym systémem fizeni kvality byl spustén plan zajisténi kontinuity
provozu v oblasti IKT.

Aby se pfipravila na pfisti rAmcovou smlouvu o externim zajistovani sluzeb a podpofila
strategické rozhodnuti ohledné budouciho modelu zajisténi kapacity infrastruktury IKT,
které ma byt pfijato v roce 2015, zacala agentura ECHA zkoumat model Infrastucture as
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a Service (Infrastruktura jako sluzba, laaS), ktery by umoznil zajistit si na vyzadani
kapacitu od poskytovatele a vyhnout se vilastnictvi hardwaru a softwaru. Byla provedena
vychozi studie proveditelnosti, coz poskytlo velmi uzitecnou predstavu o vyhodach a
kritickych momentech ptechodu i o jeho disledcich z hlediska zdrojd. Podrobné&;jsi
analyza, také pro srovnani, bude provedena v roce 2015.

Probihajici ¢innosti zamérené na optimalizaci stavajici infrastruktury pfinesly néktera
zlepSeni s dopadem na fadu sluzeb:

e nové, vykonné&jéi, a presto bezpecné tedeni pro praci zaméstnancd z domova,

e bezpecné sluzby bezdratové sité (drive velmi omezené a dostupné pouze
v konferen¢nim centru),

« optimalizace pridélovani zdrojl na zakladni infrastrukturu umoZfiujici znovu ziskat
kapacitu a Iépe se vyrovnat s prudce rostouci poptavkou,

e vyznamnou modernizaci platformy pouzivané kontaktnim mistem agentury ECHA
pro fizeni nezadoucich pfihod, siti Helpnet, internim kontaktnim mistem IKT a
spravou zarizeni,

e bylo zahdjeno vymezeni centralizované identifikace a spravy ptistupu uZivateld
s cilem zajistit efektivn&jsi spravu internich a externich uZivatel IT systému a
sluzeb agentury ECHA a mnohem lepsi kontrolovatelnost pristupu
z bezpecnostniho hlediska.

V ramci politiky agentury ECHA v oblasti spravy aktiv zacala byt pIné funkcni sluzba
bezpecného vyrazeni aktiv v oblasti informacnich technologii, ktera resi slozity problém
odstranéni citlivych Gdaju z fyzickych zatizeni rdzné povahy.

2. Cile a ukazatele

Cile

1. Podpora administrativnich procesl a podavani zprav v agentuie ECHA bude
probihat za pomoci dobfe fungujicich nastroju IT. Agentura ECHA bude G&inné
vyuzivat své informace; dokumenty a zaznamy pfijaté, vytvorené a pouzivané
zaméstnanci agentury budou pod nalezitou kontrolou.

2. Technicka infrastruktury informacnich a komunikacnich technologii agentury bude
provozovana na vysoké urovni sluzeb a bude dosazena co nejvétsi kontinuita,
efektivita a zabezpeceni pro vSechny podporované cinnosti agentury.

3. Do planu zajisténi kontinuity ¢innosti IT budou odpovidajicim zplsobem zahrnuty
systémy zasadni pro plnéni poslani agentury, za které agentura ECHA podle
novych pravnich predpisl od roku 2013 odpovida: biocidni pripravky, PIC a
modernizovana platforma pro interni sprdvu dokument{ a spolupraci.

Ukazatele vykonnosti a cile

Ukazatel Cil v roce 2014 Vysledek v roce
2014

Dostupnost zasadnich systém{ pro externi zakazniky |V priméru 98 % |99 %
z hlediska pInéni poslani agentury (tj. doba
vyuzitelnosti béhem provoznich hodin)

Mira spokojenosti internich uzivatell se sluzbami IT Vysoka Vysoka
vzhledem k poméru poéet zaméstnanctl / pocet
piipadl poskytnuté podpory
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Stuperi pokryti kritickych systém@ v rdmci fedeni pro
zajisténi kontinuity provozu véetné externich
datovych stredisek

Rozsiteni na dva
systémy zasadni
pro poslani

Cile bylo
dosazeno

agentury: R4BP
3, systémy IT pro
narizeni PIC a
platforma pro
interni spravu
dokumentd a
spolupraci.

3. Hlavni vystupy

Byly spustény prvni moduly systému fizeni lidskych zdrojd.

Zcela ptepracovany systém spravy dokumentt je v provozu a usnadfiuje plnéni
. ’ ags v o ’ ]
internich politik a pozadavku na spravu a kontrolu dokumentu.

Systémy pro piedkladani idaji R4BP 3, ePIC a systémy pro spravu internich
dokumentd jsou zahrnuty do planu zajisténi kontinuity ¢innosti informacnich
technologii.

Bylo dosazeno nékterych dil¢ich Uspéchl pti plnéni planu zadavani sluzeb

’ o v v . v e ’
externim dodavatelum. Znacne vzrostl rozsah i hloubka sluzeb zajistovanych
externimi dodavateli. Externé zajisténo bylo také sekundarni datové centrum.

Je pripraveno spusténi posilenych a optimalizovanych sluzeb IKT pro zajisténi
flexibility a mobility zaméstnancl v souladu s pozadavky vnitfni bezpeénosti.

Byla zahdjena ptiprava pro pfijeti rozhodnuti ohledné& budoucich zdrojd
infrastruktury IKT a vypracovana uvodni studie proveditelnosti.
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4. Rizika pro agenturu

Agentura ECHA provadi kazdoroc¢ni posouzeni rizik, aby vymezila, posoudila a fidila
potencialni udalosti, které by mohly ohrozit dosazeni cild stanovenych v pracovnim
programu. Tato ¢innost je nedilnou soucasti pfipravy pracovniho programu. Vedeni
agentury kontroluje provadéni a prezkoumava ucinnost opatieni ke zmirnéni rizik kazdé
Ctvrtleti.

Na zakladé tohoto posouzeni vymezilo vedeni agentury ECHA v souvislosti s pracovnim
programem na rok 2014 pét hlavnich rizik. Vedeni agentury se rovnéz shodlo na tom,
vSechna tato rizika by méla byt sniZzena pomoci konkrétnich opatfeni, ktera jsou popsana
v planu opatfeni souvisejicich se soupisem rizik.

Béhem roku byla tato opatfeni pravidelné kontrolovana. Pfi posledni kontrole provedené
na pocatku roku 2014 vedeni dospélo k zavéru, Ze opatfeni prijatad ke zmirnéni rizik jsou
provadéna podle planu, ukazala se jako nakladové efektivni a nevedla k vétSim
druhotnym rizikGm.

Mezi nejdilezit&j&i opatfeni provedend je zmirnéni rizik spojenych s biocidnimi pFipravky
a PIC pattil nékteré kroky v oblasti IT, které zajistily hladky vstup nafizeni PIC v platnost
a hladké fungovani postupu v oblasti biocidnich pfipravkd. Rizika spojena s vyrovnanim
nejistého prijmu z biocidnich pfipravkd a potfebami zdrojl byla feSena prostiednictvim
pldnovani na zakladé scénard a nouzovych pland, aviak pro pristi |éta tato rizika
zUstavaji vysoka. Problémy tykajici se zdrojd na strané pFislusnych organd ¢lenskych
statd v dobé& zavadéni nového a slozitého natizeni mély za nasledek niz&i pocet prijatych
stanovisek v rdmci programu pfezkumu biocidnich ptipravkd (v roce 2014 bylo pFijato 34
oproti plvodné ptedpoklddanym 50 stanoviskdm).

Klicem ke zvladnuti fady projektl v oblasti IT, tak aby nedoélo ke zpoZdéni v jejich
realizaci, je jasny rozsah fizeni, stanoveni priorit u projektd a zamé&feni na efektivnost.

Provadéni planu pro latky vzbuzujici mimoradné obavy na obdobi do roku 2020
pokracovalo podle planu v disledku zesilené spoluprace s pfisludnymi organy ¢lenskych
statd prostfednictvim siti pro expozice, skupin odbornik( a pFistupu spoleéné kontroly —
87 latek bylo podrobeno analyze moznosti fizeni rizik a zdokumentovano v nastroji pro
koordinaci verejnych cCinnosti (PACT) na webovych strankach agentury ECHA.

Zvy$ené Urovné zabezpedeni bylo dosaZzeno pomoci zadlefiovani bezpe&nostnich prvk{ do
v 7 v 7 7 .0 . r v _ v 7 vrs v 7

nove vytvarenych nastroju IT, sjednocenych reseni pro agenturu ECHA a prislusné
’ v ’ s, O ’ ’ .

organy clenskych statu a spravné formalizace.
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PRILOHA 1: Organizaéni struktura agentury ECHA v roce 2014
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Clenové spravni rady ke dni 31. prosince 2014

Pifedsedkyné: Nina Cromnier

Clenové

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Bojan VIDOVIC
Anastassios YIANNAKI
Karel BLAHA

Henrik Sgren LARSEN
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Sharon MCGUINNESS
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Tristan CAMILLERI
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Chorvatsko
Kypr

Ceska republika
Déansko
Estonsko
Finsko
Francie
Némecko
Recko
Madarsko
Irsko

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

Spojené kralovstvi

Nezavislé osoby jmenované Evropskym parlamentem

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Zastupci jmenovani Evropskou komisi

Antti PELTOMAKI Generalni feditelstvi pro podniky a primysl

Kestutis SADAUSKAS Generalni reditelstvi pro Zivotni prostredi

Krzysztof MARUSZEWSKI Generalni reditelstvi pro Spolecné
vyzkumné stiedisko (JRC)

Hubert MANDERY Evropska rada chemického primyslu
(CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Darmstadtska univerzita

Sigurbjérg SEMUNDSDOTTIR Island

Henrik ERIKSEN Norsko
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Clenové Vyboru élenskych statl ke dni 31. prosince 2014

Predseda: Watze DE WOLF

Clenové Nominujici stat

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

Pietro PISTOLESE Itélie
Sergejs GAIDUKOVS LotySsko
Lina DUNAUSKINE Litva

Alex WAGENER Lucembursko
Ingrid BUSUTTIL 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 2014

Predseda: Tim BOWMER

Christine HOLZL Rakousko
Sonja KAPELARI Rakousko
Safia KORATI Belgie
Veda Marija VARNAI Chorvatsko
Marian RUCKI Ceska republika
Andreas KALOGIROU Kypr

Frank JENSEN Déansko
Peter Hammer SGRENSEN Déansko

Urs SCHLUTER Estonsko
Riitta LEINONEN Finsko
Tiina SANTONEN Finsko
Elodie PASQUIER Francie
Stéphanie VIVIER Francie
Norbert RUPPRICH Némecko
Ralf STAHLMANN Némecko
Nikolaos SPETSERIS Recko
Christina TSITSIMPIKOU Recko
Anna BIRO Madarsko
Katalin GRUIZ Madarsko
Brendan MURRAY Irsko
Yvonne MULLOOLY Irsko

Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italie

Pietro PARIS Itélie
Normunds KADIKIS LotySsko
Jolanta STASKO LotySsko
Lina DUNAUSKIENE Litva
Zilvinas UZOMECKAS Litva
Michael NEUMANN Lucembursko
Hans-Christian STOLZENBERG Lucembursko
Betty HAKKERT Nizozemsko
Marja PRONK Nizozemsko
Christine BJORGE Norsko
Boguslaw BARANSKI Polsko
Slawomir CZERCZAK Polsko

Jodo CARVALHO Portugalsko
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Radu BRANISTEANU
Mihaela ILIE

Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

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

Rumunsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovinsko
Spanélsko
Spanélsko
Svédsko

Svédsko

Spojené kralovstvi

Spojené kralovstvi
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Clenové Vyboru pro socioekonomickou analyzu ke dni 31. prosince 2014

Predseda: Tomas OBERG

Clenové Nominujici stat

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Simon COGEN
Catheline DANTINNE

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Silva KAJIC

Georgios BOUSTRAS
Leandros NICOLAIDES
Jifi BENDL

Martina PISKOVA

Lars FOCK

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

lonna ALEXANDROPOULOU
Alexandra MEXA

Endre SCHUCHTAR
Zoltan PALOTAI

Marie DALTON
Flaviano D’AMICO
Silvia GRANDI

Ivars BERGS

Janis LOCS

llona GOLOVACIOVA
Tomas SMILGIUS

Cees LUTTIKHUIZEN
Thea Marcelia SLETTEN
Joao ALEXANDRE
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Karmen KRAJNC
Adolfo NARROS

Rakousko
Rakousko
Belgie
Belgie
Bulharsko
Chorvatsko
Kypr

Kypr

Ceska republika
Ceska republika
Déansko
Finsko
Francie
Francie
Némecko
Némecko
Recko
Recko
Madarsko
Madarsko
Irsko

Italie

Italie
LotySsko
LotySsko
Litva

Litva
Nizozemsko
Norsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovinsko

Spanélsko
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Asa THORS
Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Svédsko
Spojené kralovstvi

Spojené kralovstvi
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Clenové Vyboru pro biocidni pFipravky ke dni 31. prosince 2014

Predseda: Erik VAN DE PLASSCHE

Clenové Nominujici stat
Nina SPATNY Rakousko
Boris VAN BERLO Belgie

lvana Vrhovac FILIPOVIC Chorvatsko
Andreas HADJIGEORGIOU Kypr

Toméas VACEK

Ceska republika

Jargen LARSEN Dansko
Anu MERISTE Estonsko
Tiina TUUSA Finsko
Pierre-Loic BERTAGNA Francie
Stefanie JAGER Némecko
Athanassios ZOUNOS Recko
Klara Maria CZAKO Madarsko
John HARRISON Irsko
Maristella RUBBIANI Italie
Anta JANTONE LotySsko
Saulius MAJUS Litva

Jeff ZIGRAND Lucembursko
Ingrid BUSUTTIL Malta

Maartje NELEMANS

Christian DONS

Barbara JAWORSKA-LUCZAK

Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA

Nizozemsko
Norsko
Polsko

Portugalsko

Mihaela-Simona DRAGOIU Rumunsko
Denisa MIKOLASKOVA Slovensko
Vesna TERNIFI Slovinsko

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Spanélsko
Mary IAKOVIDOU Svédsko

Michael COSTIGAN

Spojené kralovstvi
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Clenové Féra pro vyménu informaci o prosazovani

ke dni 31. prosince 2014

Predsedkyné: Szilvia DEIM

Clenové

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA
Dubravka Marija KREKOVIC

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Aljona HONGA

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Kim ENGELS

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
DuSan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Chorvatsko
Kypr

Ceska republika
Déansko
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
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PRILOHA 2: Vychozi predpoklady

V roce stav v %6
2014

s nafizenimi REACH a CLP pro rok
2014

Hlavni urcujici cinitelé c¢innosti v souvislosti Odhad Celkem Skutecny

Predlozené dokumentace

Registracni dokumentace (vCetné aktualizaci) 5 800 9 001 155 %

Navrhy zkousek 70 32 46 %

Pozadavky na zachovani divérnosti 250 232 93 %

PFistup k Udajim starsim 12 let 270 265 98 %

Oznameni o PPORD (vcetné Zadosti o prodlouzeni 300 234 78 %

osvobozeni)

Dotazy (Zzadosti o informace) 1 300 1 000 77 %

Spory ohledné sdileni Gdaju: 3 4 133 %

Navrhy omezeni (pfiloha XV) 8 7 88 %
-z toho navrhy omezeni vypracované 3 2 67 %

agenturou ECHA

Navrhy harmonizované klasifikace a oznaceni (pfiloha | 70 44 63 %

VI natizeni CLP)

Navrhy na identifikaci jako latky vzbuzujici 30 14 47 %

mimoradné obavy (pfiloha XV)*?

Zadosti o povoleni 20 19 95 %

Zadosti o pouzivani alternativniho nazvu 100 28 28 %

Latky uvedené v planu CoRAP, které maji byt 50 51 102 %

vyhodnoceny ¢lenskymi staty v roce 2014

12 Skutecny pocet predlozenych dokumentaci SVHC bude zaviset na poctu uzavienych
analyz moznosti fizeni rizik. Agentura ECHA na zadost Komise pfispéje k pfipravé az
péti moznosti Fizeni rizik.
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Hlavni urcujici cinitelé cinnosti v souvislosti Odhad Celkem Skutecny

s nafFizenimi REACH a CLP pro rok V roce stav v 26
2014 2014

Rozhodnuti agentury ECHA

Rozhodnuti tykajici se hodnoceni dokumentaci a latek

- navrhy zkousek 200 204 102 %
- kontroly souladu 150 172 115 %
- hodnoceni latek 35 26 74 %
Rozhodnuti tykajici se sdileni Gdajt 3 5 167 %
Rozhodnuti tykajici se kontroly uplnosti (zaporna, 190 59 31 %
tj. zamitava)
Rozhodnuti tykajici se pozadavk{ na zachovani 50 67 134 %
dGvérnosti (zaporna)
Rozhodnuti tykajici se PPORD 40 48 120%
-  Zadosti o dalSi informace 30 40 133 %
- stanoveni podminek 8 1 13 %
- poskytnuti prodlouZeni osvobozeni 20 7 35 %
Rozhodnuti tykajici se zadosti o pfistup 100 57 57 %
k dokumentdm
Zruseni registracnich cisel 40 33 83 %
Zamitnuti statusu malych a stfednich podnikd 300 88 29 %

Hlavni urcujici cinitelé c¢innosti v souvislosti Celkem Skutecny

s naFizenimi REACH a CLP V roce stav v %
2014

Jiné

Podana odvolani 20 18 90 %

Rozhodnuti o odvolanich 15 16 107 %

Navrh planu CoRAP pro latky podléhajici hodnoceni 1 1 100 %

Doporuceni Komisi tykajici se seznamu latek 1 0 0 %

podléhajicich povoleni

Otazky k zodpovézeni (narizeni REACH, CLP, BPR a 6 000 8 406 140 %

PIC a prislusné nastroje IT)

Nésledna prezkoumani hodnoceni dokumentace 300 261 87 %

Kontroly statusu malych a stfednich podnikd 600 271 45 %

Zasedani spravni rady 4 4 100 %

Zasedani Vyboru ¢lenskych statd 6 6 100 %

Zasedani Vyboru pro posuzovani rizik 4 6 150 %
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Zasedani Vyboru pro socioekonomickou analyzu
Zasedani fora

Obecné dotazy telefonem nebo e-mailem
Dotazy sdélovacich prostiedkl

Tiskové zpravy a upozornéni

Nabor v dlsledku fluktuace

600
600

75

25

2831

421

78

13

100 %
100 %
472 %

70 %

104 %

52 %

Hlavni urcujici cinitelé c¢innosti v souvislosti

s nafizenimi BPR a PIC

Pocet ucinnych latek k posouzeni v ramci programu
prezkumu

Pocet novych ucinnych latek k posouzeni u zadosti
podanych pred vstupem narizeni v platnost

Zadosti o schvaleni novych G¢innych latek

V.

Zadosti o obnoveni nebo ptezkum schvéleni Gcinnych

latek
Zadosti o povoleni Unie

Zadosti tykajici se dodavateld G¢innych latek (¢lanek
95)

Zadosti tykajici se technické rovnocennosti
Zadosti tykajici se chemické podobnosti
Celkovy pocet zpracovanych zadosti
Kontroly statusu malych a stfednich podnikd
Odvolani

Zasedani Vyboru pro biocidni pripravky

Zasedani pracovnich skupin Vyboru pro biocidni
pFipravky

Oznameni podle narizeni PIC

Nova pracovni mista do¢asnych/smluvnich
v o v Ve s
zamestnancu pro narizeni BPR k obsazeni

Nova pracovni mista do¢asnych/smluvnich
zaméstnancl pro nafizeni PIC k obsazeni

Odhad
pro rok
2014

50

10

20
300

50
100
3 000

30

26

4 000

Celkem
V roce
2014

15

10

17

4 678

Skutecny
stav v 26

30 %

20 %

200 %

67 %

0 %

3 %

12 %
0 %
70 %
17 %
0 %
100 %

65 %

117 %

100 %

100 %
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x4 -
PRILOHA 3: Zdroje v roce 2014
Pfiloha 3 - 2014
REACH BIOCIDNI PRIPRAVKY PIC ECHA (Celkem)
Lidské zdroje 2014 Rozpocet 2014
AD |AST|CA |[Celk|Rozpocet Celkem AD |AST|CA |[Celk|Rozpocet |Celkem |AD |AST|CA |[Celk|Rozpocet |Celkem |AD |AST [CA |Celk|Rozpocet Celkem
pridéleno pridéleno pridéleno pridéleno
Uplatiiovani regula¢nich postupii (provozni rozpodet)
Cinnost ¢. 1: Registrace, sdileni idajii a $ifeni informaci 40{ 10[ 10| 60 9812517 9642996 2| 1] 1| 4| 1114913] 539473 1 1 0] 111394 42 12| 11} 65 10 927 429 10 293 863
Cinnost ¢. 2: Hodnoceni 75| 10| 6] 91| 16965628 16172135 0 0 0 0 0 0f 75 10 6] 91 16 965 628 16 172 135
Cinnost ¢. 3: Rizeni rizik 31 4 5| 40 7763 826 6613973 0 0 0 0 0 0] 31 4 5/ 40 7763 826 6613973
Cinnost ¢. 4: Klasifikace a oznacovani 120 2] 2] 16 2834611 2493911 0 0 0 0 0 0] 12| 2[ 2| 16 2834611 2493911
Cinnost ¢. 5: Poradenstvi a pomoc prostrednictvim pokynii a 170 71 6 30 5261671 4729465 3 1| 4] 341448 586 158 0 13790 8028] 20 7| 7| 34 5616 909 5323 650
Cinnost ¢. 6: Podpora Cinnosti pomoci informacnich technologiif 27| 8| 6] 41| 19533296] 18193681 2| 1f 1| 4| 696538 668868 1| 1 2| 565979 542327 30 10| 7| 47| 20795812 19404 876
Cinnost ¢. 7: Védecké Cinnosti a technické poradenstvi pro 9 1 10 1953329 1676180 0 0 0 0 0 of 9 1| of 10 1953329 1676 180
organy a instituce EU
Organy agentury ECHA a podpiirné Cinnosti 0
Cinnost ¢. 8: Vybory a forum 200 7[ 5| 32 6 740 746 6509175 4] 3 7] 1180131] 1143915 0 17 100 17.100f 24| 10] 5] 39 7937977 7670191
Cinnost ¢. 9: Odvolaci senat 6 3 2] 11 1974 240 1749 835 0] 138879 3844 0 0] 6/ 3 2/ 11 2113120 1753679
Cinnost ¢. 10: Komunikace 9 9] 7] 25 6876 981 6700 075 1 1] 2| 599693 419823 0 45509 12362 9| 100 8] 27 7522183 7132 260
Cinnost ¢. 11: Mezinarodni spoluprace 3 3 856 435| 1894 663 0 0 1364 0 0 0 3 o o 3 856 435 1896 027
Rizeni, organizace a zdroje 0
Cinnost ¢. 12: Rizeni 26| 16| 6] 48 9667 896 8928 920 1 1| 374464) 275379 0 0 0] 26| 16| 7| 49 10 042 361 9204 298
Cinnosti ¢. 13-15: Organizace a zdroje (Hlava II: 28| 44 39| 111 17648823| 16995253 2[ 1| 3| 6| 867154 809209 2 2| 108589 207109 30| 47| 42| 119 18 624 567 18 011 572
Infrastruktura)
Cinnost ¢. 16: Biocidni pFipravky 0 0] 18] 2[ 2| 22| 4078974] 3005712 0] 18] 2[ 2| 22 4078974 3005712
Cinnost ¢. 17: PIC 0 0] 0f of O 1 2| 546257| 296595 O] 1] 1] 2 546 257 296 595
Celkem 303|121) 94(518[ 107 890000J102300261f 31| 9| 10| 50{9392194|7453746] 1| 5 711297 224]1194915[335|135|105[575| 118 579418] 110948 922
V plénu pracovnich mist: 441 98 539 48 14 6 495 113 608
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PRILOHA 4: Seznam latek vzbuzujicich mimoFadné obavy (SVHC) pro pFipadné zahrnuti do
prilohy XIV

Latky zahrnuté v roce 2014 na seznam latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV

Date inclusion Candidate List Intended
Substance Name EC number CAS number Candidate List SVHC scope Decision o)
2- (2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-
ditertpentylphenol (UV-328) 247-384-8 25973-55-1 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol
(UV-320) 223-346-6 3846-71-7 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl- 7- oxo- 8-
oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate;
DOTE 239-622-4 15571-58-1 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
Cadmium fluoride 232-222-0 7790-79-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
10124-36-4; concern having probable serious effects
Cadmium sulphate 233-331-6 31119-53-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden

Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-

dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE) and 2-

ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-

ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-

oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (MOTE) - - 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014 Austria

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl
ester, branched and linear 271-093-5 68515-50-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects

Cadmium chloride 233-296-7 10108-64-2 16/06/2014 to human health (Article 57 f) ED/49/2014 Sweden
Perboric acid, sodium salt; sodium 234-390-0; 239-
perborate 172-9 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark

Sodium peroxometaborate 231-556-4 7632-04-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark
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PRILOHA 5: Posouzeni konsolidované vyroéni zpravy o
cinnosti za rok 2014 spravni radou

MB/05/2015 v kone¢ném znéni

] L ] y 20/03/2015

POSOUZENI KONSOLIDOVANE VYBQCNI ,ZPRAVY O CINNOSTI VYPRACOVANE
SCHVALUJICIM UREDNIKEM ZA ROK 2014

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 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna
2012 o doddvani biocidnich pFipravkd na trh a jejich pouzivani (BPR),

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

s ohledem na financni nafizeni Evropské agentury pro chemické latky (MB/WP/03/2014), a
zejména na c¢lanek 47 uvedeného narizeni,

s ohledem na pracovni program Evropské agentury pro chemické latky na rok 2014 prijaty
spravni radou na jejim zasedani v zafi 2013,

s ohledem na konsolidovanou vyroc¢ni zpravu o c¢innosti Evropské agentury pro chemické
latky za rok 2014 vypracovanou schvalujicim Grfednikem, ktera byla spravni radé predlozena
dne 19. bfezna 2015,

VZHLEDEM K TEMTO DOVODUM:

Schvalujici arednik bude predkladat spravni radé zpravy o vykonu svych povinnosti ve
formé konsolidované vyrocni zpravy o cinnosti obsahujici informace o provadéni rocniho
pracovniho programu agentury v souladu s viceletym pracovnim programem, o
rozpoctovych a personalnich zdrojich, o systémech fizeni a vnitfni kontroly, o auditech a
opatfenich pfijatych na zakladé téchto auditl, o Fizeni rozpoc¢tu a financi potvrzujici, Ze
informace uvedené ve zpravé predstavuji pravdivy a vérny obraz, pokud neuvede jinak
v jakychkoli vyhradach souvisejicich s uréitou oblasti pfijmi a vydajd.

Nejpozd€ji do 1. Cervence kazdého roku zasle spravni rada Komisi, Parlamentu, Radé a
Ucetnimu dvoru posouzeni konsolidované vyro¢ni zpravy o cinnosti za pfedchozi financni
rok. Toto posouzeni bude zahrnuto do vyrocni zpravy agentury v souladu s ustanovenimi
narizeni REACH.

PRIJALA TOTO POSOUZENT:

1. Vitd vysledky predloZzené v konsolidované vyrocni zpravé o cinnosti vypracované
schvalujicim GFednikem a rovné&Z i vysokou Urovefi vykonu dosaZenou pfi plnéni Gkold
podle nafizeni REACH a CLP. Tuto skuteCnost odrazi fakt, ze bylo splnéno 45 z 50
vykonnostnich cili stanovenych v pracovnim programu na rok 2014. Stfedni
spokojenost byla se dvéma z 18 méfenych oblasti. Zakonné Ihity nebyly dodrzeny
v nékolika malo ptipadech. V dlsledku neexistujici jednomysiné dohody ve Vyboru
¢lenskych statd bylo Komisi zaslano k rozhodnuti vice rozhodnuti tykajicich se toxicity
pro reprodukci, nez bylo planovano.
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2. Ocenuje strategickou a provozni ¢innost agentury ECHA, kterou vyvijela v roce 2014, a
zejména Uspéchy v téchto oblastech:

a.

vypracovani strategické vize agentury ECHA do roku 2020 jako Usporné verejné
organizace, kterad se pIné zaméfuje na poskytovani provoznich a ucinnych
regulacnich cinnosti v souladu s jejimi zfizovacimi pravnimi predpisy a prokazuje
svUj pFinos pro evropské ob&any;

zahajeni provadéni prvnich dvou projektd v ramci programu zvy3ovani efektivity,

v s .V r ’ v o v ’
aby bylo mozné se vyrovnat se snizovanim stavu zameéstnancu pozadovanym
ode vSech agentur EU, a zaroven zvladat vétsi objem prace;

vyvoj modell a provadé&ni prvnich méFeni pInéni ¢ty strategickych cilG agentury
ECHA, které naznacuje pokrok v jejich dosahovani;

ziskani certifikace podle normy fizeni jakosti ISO 9001:2008;

hladky vstup nafizeni PIC v platnost v bfeznu 2014 a Uspésné prevzeti Cinnosti
podle nafizeni PIC od Spolec¢ného vyzkumného strediska;

vytvoteni pladnu pro lhdtu pro registraci v roce 2018 na zakladé obsahlé
konzultace s partnery a otevieni novych webovych stranek REACH 2018, které
jsou koncipovany z hlediska malych a stfednich podnikd;

dalsi zpfFistupnovani informaci o registrovanych nebo oznamenych chemickych
s s v . . . s v ’ . ’ O, v
latkach verejnosti, zejména ze vsech dokumentaci zaregistrovanych ve lhute
v roce 2013;

podnécovani ke zlepSeni identifikace latek v dokumentacich prostfednictvim
dopisové kampané, ktera vedla k velkému poctu aktualizaci, a vcetné kontrol
identifikace latek pomoci nastroje Validation Assistant;

podpora rozvoje osvédéenych postupl tykajicich se scénaifl expozice a
v v ’ v ’ V. wvrs . . . . v s . o
zameérenych na dosazeni vétsi jasnosti a srozumitelnosti bezpecnostnich listu pro

nasledné uzivatele;

spInéni roénich cild v oblasti vyhodnocovani dokumentaci, véetné dokonéeni 224
hodnoceni tykajicich se navrhd zkoudek, 283 rozhodnuti tykajicich se kontrol
souladu a 282 naslednych hodnoceni;

aktualizace pribé&Zného akéniho planu Spoledenstvi pro hodnoceni latek
zahrnujiciho 68 novych latek pro obdobi let 2014—2016 a pfiprava navrhu pristi
aktualizace pribézného akéniho pldnu Spoledenstvi s az 75 nové vybranymi
latkami na obdobi 2015-2016;

poskytovani podpory ¢&lenskym stdtdm pii hodnoceni latek, které vedlo k 24
rozhodnutim, na nichz se shodl Vybor ¢lenskych statl, a 9 zav&reénym
dokumentdm;

. pridani 10 latek vzbuzujicich mimoradné obavy (SVHC) na seznam latek pro

pripadné zahrnuti do prilohy XIV, ¢imz se celkovy pocet latek na tomto seznamu
do konce roku zvysil na 161;

dokonceni patého doporuceni k zarazeni dalSich péti prioritnich latek na seznam
latek podléhajicich povoleni a priprava Sestého doporuceni;

pokracujici provadéni rozpisu provadéni planu identifikace latek vzbuzujicich
mimoradné obavy do roku 2020;

dosazeni funkc¢ni Urovné postupu povolovani a Uspésné zpracovavani
predlozenych zadosti, véetné podpory pred predloZzenim a zlepSeni formatu
verejnych konzultaci;
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g. poskytovani podpory primyslovym subjektim a pFislusnym organim &lenskych
statd v postupech podle nafizeni o biocidnich ptipravcich, véetné& dal&iho vyvoje
specializovanych ndstrojt informacnich technologif;

r. vyrazné zvyseni pocCtu stanovisek pfijatych vybory agentury ECHA: pét
stanovisek Vyboru pro posouzeni rizik (RAC) a cCtyfi stanoviska Vyboru pro
socioekonomickou analyzu (SEAC) k navrhim omezeni, 51 stanovisek vyboru
RAC k ndvrhdm harmonizované klasifikace a oznadeni a po 30 stanoviscich
vybord SEAC a RAC k z&dostem o povoleni. Pfijeti 34 stanovisek Vyboru pro
biocidni pfipravky k zadostem o schvaleni Gcinnych latek v ramci programu
prezkumu;

s. vedeni a aktualizace seznamu klasifikaci a oznaceni s informacemi o 116 000
latek;

t. podpora prdmyslovych subjektl, zejména malych a stfednich podnikd,
prostfednictvim cilenych komunikaénich ndstrojt, formou webinail, cilenych
materiald a rovnéZ specifickou podporou pro jednotlivd odvétvi, napt. ropny a
barvirensky priimysl, kde se nadchazejici Ih{ta pro registraci tykd mnoha malych
a stfednich podnikQ;

u. poskytovani pfimé podpory Zadatellm o registraci prostfednictvim kontaktniho
mista agentury ECHA a pfi vypracovavani aktualizovanych a novych pokynt pro
primyslové subjekty a zapojeni narodnich kontaktnich mist do tohoto Usili
prostfednictvim sité HelpNet;

v. dosaZeni vysoké miry plnéni rozpoltu na strané& prostfedkl na zavazky a pfi
obsazovani pracovnich mist podle planu pracovnich mist pro docasné
)4 ’ ~ o v
zamestnance, kdy v obou ukazatelich bylo dosazeno v pruméru 97 % pro
vSechna narizeni.

VSima si vysoké kvality védeckého poradenstvi, které agentura poskytuje, pfedevsim ve
vztahu k vyvoji zkuSebnich metod vcetné alternativ zkousek na zviratech, k posuzovani
chemické bezpe&nosti, nanomateriadlim, perzistentnim, bioakumulativnhim a toxickym
latkdm, endokrinnim disruptordm a studiim Komise tykajicich se pozadavki na
informace podle nafizeni REACH.

Vita zesilenou a pokracujici snahu agentury ECHA zlepsSit kvalitu dokumentaci, véetné
nové jednotné strategie kontrol souladu a povzbuzovéni Zadateld o registraci
k iniciativnimu aktualizovani jejich dokumentaci.

Vita pristup k transparentnosti pfijaty spravni radou (MB/61/2014), ¢imz bylo také
reagovano na zadost evropského verejného ochrance prav.

Vita praci sekretaridtu pfi zabezpedovani a zlepgovani fungovani vyborl agentury ECHA,
a zejména pri dosazeni zvySeného povédomi o dopadech dlenstvi ve vyborech na
zdroje, a vyvozeni zavér( zvlastni pracovni skupiny ohledn& opatieni ke zlep&eni
v rdmci procesu omezovani zdroja.

Vita praci fora pfi harmonizaci pfistupu k prosazovani, ktera vytvari lepsi zaklad pro
prosazovani ustanoveni nafizeni REACH, CLP a PIC vcetné regulacnich rozhodnuti
agentury ECHA.

V&ima si pokradujici Usili pfi ov&fovani statusu malych a stfednich podnikl u *adatel( o
registraci a reakce agentury na pfipad, kterym se v této souvislosti zabyval Soudni
dvdr.

Bere na védomi, ze systém odvolani se 16 uzavienymi pfipady v roce 2014 poskytuje
spole¢nostem UGé&innou a efektivni moznost pravnich opravnych prostiedkl. Dale
poukazuje na duleZitost zohlednéni dlsledkd této skute&nosti v provoznich ¢innostech
agentury ECHA spolu se zajisténim transparentnosti.

.Konstatuje, ze poplatky vybirané podle nafizeni o biocidnich pfipravcich byly mnohem

nizsi, nez se predpokladalo, a tedy ocenuje usili agentury uvést nizsi pfijmy do souladu
s vydaji.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Zaznamenava s obavami potize agentury ziskat pfi neexistenci financ¢ni rezervy dalsi
dotaci v téch letech, kdy budou financni pfijmy proti oc¢ekavani nizsi.

Bere na védomi, Ze vynosy z poplatkd podle nafizeni REACH a CLP v roce 2014 ¢&inily 26
oy o v v v V. v v .
milionu EUR, ¢imz prekrocily predpovedi.

Blahopteje agentufe ke snizeni jeji miry prevadé&ni prostfedkl v souvislosti se viemi
v ’ . o v s v v - s = P ;s ey - P , ,
narizenimi v prumeru na mene nez 10 % a vyzyva ji, aby ve svém usili o snizovani miry

prevadéni pokracovala v co nejvétSim mozném rozsahu.

V&ima si pokralujici préce agentury na podporu piistupu organt &lenskych statd do
systémUQ agentury ECHA a rovnéZ bezpeéného pouzivani informaci v téchto systémech.

Bere na védomi dalsi pokrok, ktery byl ucinén pfi provadéni Fizeni rizik na uUrovni
postupl s cilem zamezit zdvojenym kontroldm a zajistit G&innost a efektivnost systémi
vnitini kontroly v souladu s ¢lankem 30 financniho nafizeni agentury ECHA.

Zaznamenava dalsi pokrok dosaZeny v oblasti pfedchdzeni podvodim vypracovanim
strategie a akc¢niho planu agentury ECHA a také zdokonalenim jejich Cinnosti, jejich
cilem je pfedejit stietu zajmad.

Vit4, Ze agentura ECHA ucinila opatfeni v souvislosti s doporucenimi, jez spravni rada
uvedla ve svém posouzeni vyro¢ni zpravy za predchozi rok:

a. byla zavedena nova struktura rocniho pracovniho programu na rok 2016 UzZeji
propojena s viceletym pracovnim programem;

b. vybory RAC a SEAC se dohodly na efektivnéjSim postupu tvorby stanovisek
tykajicich se povolovani;

c. postupy podle nafizeni REACH a CLP jsou nyni zdokumentovany a podléhaji
auditu. Zahajeni programu zvysSovani efektivnosti umoznilo urcit pfinosy
zefektivnéni a synergii;

d. byly zvefejnény zjednodusené pokyny v kostce ,Védecky vyzkum a vyvoj,
vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy" na podporu inovaci;

e. uzivatelska privétivost webovych stranek pro Sifeni informaci byla zvysSena;
f. byl zahdjen vicejazyény ptistup k malym a stfednim podnikdim;

g. spravni radé byl predloZzen navrh, jak pfi kontrole Uplnosti zlepSit posuzovani
identity latek;

h. byly zvefejnény rozliéné materialy on-line v souvislosti s Ihltou podle nafizeni
CLP a oddil pro registraci v roce 2018, z nichZz maji prospéch zejména malé a
stiedni podniky;

i. svyuzitim zkuSenosti ziskanych pfi sdileni dat agentura ECHA posilila
poradenstvi pro spolec¢nosti, a zejména pro malé a stfedni podniky, zvefejnila
pokyny tykajici se sdileni naklad( a tizeni féra pro vyménu informaci o latce a
podpofila Komisi pti pfipravé provadéciho aktu o sdileni (dajd v rdmci nafizeni
REACH a praktické privodce pro sdileni idajd o biocidnich pfipravcich;

j. aktivni pfispéni k ¢innosti pracovni skupiny pro zjednoduSeny pfistup ke
zvlastnim ptipadim tim, Ze byly vypracovany zjednodusené formaty zpravy o
chemické bezpecnosti, analyzy alternativ a socioekonomické analyzy; diky tomu
se predkladani zadosti o povoleni stalo pro primyslové subjekty méné nakladné
a snadnéjsi.

Doporucuje, aby agentura ECHA i pifes omezeni zdrojd v roce 2015:

a. inadale aktivné kontrolovala provadéni doporuéeni auditd;

b. dale podporovala pouzivani vicejazy¢né komunikace ve své komunikaci se
spoleCnostmi, zejména s malymi a stfednimi podniky;
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dale zjistovala synergie ve svych c&innostech na podporu spoleénosti s cilem
posilovat jejich konkurenceschopnost a podpofit inovace v plsobnosti agentury;

pokralovala v podpotfe primyslovych subjektl, aby mohly splnit své povinnosti,
takze s latkami bude, zejména v celém dodavatelském fetézci, bezpecné
zachazeno;

pokraCovala ve své vlastni praci zamérené na =zajisténi vysoké kvality

’ 7 v A e 7 v ’ o P4 V.
dokumentaci nakladove efektivhim a ucelnym zpusobem, a jesté tuto Cinnost
posilila;

uvazovala, jaka dalsi opatfeni by bylo nezbytné pfijmout, aby pfispéla
k dosazeni cili nafizeni REACH do roku 2020;

podporovala clenské staty a povzbuzovala je, aby prevzaly svou Ulohu podle
pravnich pfedpis a poskytovaly dostate¢né zdroje a odborné znalosti;

pokracovala v provadéni programu zvysSovani efektivnosti.

za spravni radu

predsedkyné

Nina CROMNIER
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