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ZKRATKY

AAR
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cC&lL
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ECM
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ENP
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HELPEX
HELPNET
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CHESAR

IAC

Vyrocni zprava o ¢innosti

Administrator

Asistent

Zajisténi pokracujici ¢innosti

Klasifikace a oznacovani

Smluvni zastupce

Aplikace zajistujici charakterizaci IT pro vybér, stanoveni priorit,
hodnoceni a podavani zprav (Characterisation Application for Selection,
Prioritisation, Evaluation and Reporting)

Harmonizovana klasifikace a oznacovani

Klasifikace, oznacovani a baleni

Karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci

Spolec¢na zasedani pro hodnoceni chemickych latek (drive SIAM)
Evropska komise

PrdbéZny akéni plan Spolecenstvi

Zprava o chemické bezpecnosti

Evropska komise

Evropska agentura pro chemické latky

Sprava podnikovych informaci a dokumentd

Nastroj Evropské komise pro technickou pomoc partnerskym zemim a
vzajemnou vymeénu informaci

Evropsky hospodaisky prostor

Evropsky Ufad pro bezpecnost potravin

Evropské sdruzeni volného obchodu

Systém Spoledenstvi pro environmentalni fizeni podnikd a audit
Evropska politika sousedstvi

Evropska unie

Casto kladené otazky

Vyména informaci v rdmci sité HelpNet

Sit kontaktnich mist pro nafizeni REACH a CLP

Lidské zdroje

Nastroj pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti (Chemical
Safety Assessment and Reporting)

Utvar interniho auditu
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IAS
ICT
IQMS
IT

ITIL
IUCLID
IUPAC
MSC
MSCA
MSP
NGO
NICNAS

NPP
OECD
PBT

PIC
PPORD
POR
QSAR
Q&A

RAC
REACH
REACH-IT
RIPE

RIP-oN

SEAC

SR

SVHC

TA

UN SC GHS

Utvar interniho auditu Evropské komise
Informacni a komunikacni technologie
Integrovany systém fizeni kvality

Informacni technologie

Knihovna infrastruktury informacnich technologii
Mezinarodni jednotna databdaze informaci o chemickych latkach
Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii
Vybor ¢&lenskych statl

Prislusny organ Clenského statu

Malé a stfedni podniky

Nevladni organizace

Australské vnitrostatni schéma oznamovani a hodnoceni priimyslovych
chemickych latek

Nastroj predvstupni pomoci

Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj
Perzistentni, bioakumulativni a toxicky

Narizeni o predchozim souhlasu

Vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy
Pfipravek na ochranu rostlin

Kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou
Otazky a odpovédi

Vybor pro posuzovani rizik

Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
Centralni IT systém poskytujici podporu REACH
Informacni portal REACH pro Ucely prosazovani

Projekty provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek pro nanomaterialy

Vybor pro socioekonomickou analyzu
Spravni rada

Latka vzbuzujici mimoradné obavy
Docasny zastupce

Podvybor OSN pro globalné harmonizovany systém klasifikace a
oznacovani chemickych latek a smési
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vPvB Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
WPMN Pracovni skupina OECD pro masové vyrabéné nanomaterialy

W/W Hmotnostni zlomek
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UVODNI SLOVO VYKONNEHO REDITELE

L.Rok Sifeni informaci*

Vitam vas pfi Cteni této zpravy o Cinnosti Evropské agentury pro chemické latky za rok
2011, jejz nazyvam rokem $iteni informaci. Siteni informaci vak je jen strohym
oznacenim vzrusujiciho vysledku prace, kterou agentura ve spolupraci se spolec¢nostmi
odvedla v predchozich letech. Nase webové stranky obsahuji podrobné informace o vice
nez 100 000 chemickych latkach pochazejicich z vice nez 25 000 registracnich
dokumentaci a prfes 3 miliony oznameni klasifikace a oznaceni. Tato databaze je svétové
unikatnim zdrojem informaci a Uspéchem, na némz mame podil a na ktery jsme nalezité
hrdi. Nicméné& musim zdlraznit, Ze &ifeni informaci zdaleka neni u konce, nebot musime
z dokumentaci ziskat jesté vice cennych informaci, jelikoZ spole¢nosti budou mit ¢i maji
povinnost provést aktualizaci svych dokumentaci a oznameni. Rovnéz bychom radi
zjednodusili vyhledavani informaci a zajistili jejich vétsi srozumitelnost. Vypracovali jsme
jasny plan, jak postupné dosahnout téchto zlepseni. Nicméné jiz byly zahajeny velmi
ucinné uvodni kroky k doplnéni chybéjicich informaci o Siroce vyuzivanych chemickych
latkach, pficemz toto bylo cilem nafizeni REACH.

V lorfiském roce rovnéz doslo k vyznamnému presunu Cinnosti agentury ECHA od pomoci
spoleé¢nostem v dodrzovani stanovenych Ih{t k rozsahlému hodnoceni registrované
dokumentace. V roce 2011 se pozornost zamérovala na prezkum dokumentaci
obsahujicich navrhy spolec¢nosti na zkousky latek na zviratech a v této oblasti doslo

k vyznamnému pokroku. Avéak nebyli jsme schopni posoudit tolik ndvrhi zkousek, kolik
jsme planovali, jelikoZ identita dotéenych latek byla ¢asto nejasnd, v disledku ¢ehoz jsme
byli nuceni provést kontrolu souladu. To pfedstavuje vyznamny nedostatek velké ¢asti
dosud prezkoumanych dokumentaci, ktery by spole¢nosti mély napravit. Pokud je nejasna
identita latky, vykazuje nedostatky nejen navrh zkousek, ale je ohrozeno i bezpecné
zachazeni s latkou.

V roce 2011 jsme rovnéz ucinili pokrok v oblasti Fizeni rizik, ktera jsou spojena

s nejnebezpecnéjsimi latkami. Doslo k zapsani 28 latek vzbuzujicich mimoradné obavy
(SVHC) na seznam latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV, bylo doporuceno povoleni
tfinacti dalSich latek a védecké vybory agentury ECHA pfijaly stanoviska k prvnim ¢tyifem
omezenim. Jsem si védom toho, Ze pro Fadu zU¢astnénych subjektd nemuUze byt ptijimani
opatreni k fizeni rizik nikdy dost rychlé, avsak uvédomime-li si veskerou praci odvedenou
za posledni ¢tyfi roky od doby, kdy agentura ECHA zahdjila svou ¢innost, zjistime, ze
jsme oproti minulosti dosahli vyznamného pokroku. Jesté jednou bych rad podékoval
véem svym koleglim z agentury ECHA za jejich nasazeni a tvrdou praci a partnerim

v ramci nasi agentury v Evropé za jejich podporu a uUcast na projektu REACH.

PFeji vam vSem Uspésny rok 2012.

Geert Dancet
Vykonny reditel
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PREDSTAVENI EVROPSKE AGENTURY PRO CHEMICKE
LATKY

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) byla zalozena dne 1. ¢ervna 2007 a je
jadrem nového regulac¢niho systému pro chemické latky v Evropské unii, ustanoveného
narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH). Na pocatku roku 2009 bylo narizeni
REACH doplnéno nafizenim o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, tzv. nafizeni CLP). Tyto pravni akty
jsou pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech Evropské unie, aniz by bylo treba je provadét
ve vnitrostatnich pravnich predpisech.

U¢elem systému REACH je zajistit vysokou Urover ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiredi, podporovat misto zkousek na zviratech alternativni metody pro posuzovani rizik
chemickych latek, usnadnovat volny pohyb latek na jednotném trhu a zvySovat
konkurenceschopnost a schopnost inovace. V praxi se od nového systému ocekava, ze
odstrani mezery ve znalostech o chemickych latkach uvedenych na evropsky trh pred
rokem 1981, zrychI| uvadéni bezpecnych a inovacnich chemlckych latek na trh a zvysi
ucinnost Fizeni rizik téchto latek, zeJmena presunutim dikazniho bfemene v oblasti
identifikace a kontroly rizik z Gfad@ na spoleénosti. Uspesne provadéni narizeni REACH
vyZzaduje dobfe fungujici agenturu, kterd dokaze v pFisné stanovenych zakonnych Ihtach
poskytovat nezavisla a vysoce kvalitni stanoviska opirajici se o védecké poznatky a kterd
téZ zajisti, aby provozni aspekty pravnich predpisd fungovaly hladce. U&inné provadéni
narizeni REACH vsak zavisi i na institucionalnich partnerech agentury ECHA, zejména na
Clenskych statech Evropské unie a na Evropské komisi.

Ucelem nafizeni CLP je zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi i volny pohyb chemickych latek, smési a predmétl prostfednictvim harmonizace
kritérii pro klasifikaci latek a smési a pravidel oznacovani a baleni. K nebezpec¢nym
vlastnostem chemickych latek patfi jejich fyzikalni nebezpecnost a nebezpecnost pro
lidské zdravi a Zivotni prostiedi, v€etné nebezpecnosti pro ozonovou vrstvu. Kromé toho
narizeni CLP predstavuje prinos Evropské unie ke globalni harmonizaci kritérii pro
klasifikaci a oznacovani, kterad byla vypracovéna v Organizaci spojenych narodd (UN
GHS).

Obé narizeni by méla prispét ke splnéni strategického pFistupu k mezinarodnimu
nakladani s chemickymi latkami (SAICM), pfijatého dne 6. Unora 2006 v Dubaji.

Poslani agentury ECHA

Agentura ECHA je mezi regulaénimi organy hybnou silou v provadéni prikopnickych
pravnich pfedpisi EU o chemickych latkach, které jsou pfinosem pro ochranu lidského
zdravi a Zivotniho prostfedi, jakoZ i pro inovace a konkurenceschopnost. Agentura ECHA
pomahd spolednostem splnit povinnosti, které pro né vyplyvaji z pravnich predpisd,
podporuje bezpecné pouzivani chemickych latek, poskytuje informace o chemickych
latkach a zabyva se chemickymi latkami, které vzbuzuji obavy.

Vize agentury ECHA

Vizi agentury ECHA je stat se prednim svétovym regulac¢nim orgdnem v oblasti
bezpecnosti chemickych latek.
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Hodnoty agentury ECHA
Transparentnost

V rdmci nasi ¢innosti a rozhodovani dbame na transparentnost. Nase ¢innost je
srozumitelna a je snadné navazat s nami kontakt.

Nezavislost

Jsme nezavisli na vnéjsich zajmech vseho druhu a nestranni pfi pfijimani rozhodnuti. Pfed
prijetim Fady naSich rozhodnuti pofddame oteviené konzultace s verejnosti.

Dtlivéryhodnost

Nase rozhodnuti jsou védecky podloZzenad, konzistentni a nestranna. Zakladnim kamenem
v 4 s - v v o v r M Ve
veskereé nasi cinnosti je odpovédnost a bezpecnost duvérnych informaci.

Uéinnost

Jsme zaméteni na cil, oddani své praci a vzdy usilujeme o rozumné vyuZivani zdrojQ.
v ’ ’ . v . o]
Pouzivame normy vysoké kvality a dodrzujeme |lhuty.

Zavazek viic¢i obecnému prospéchu

Podporujeme bezpecné a udrzitelné pouzivani chemickych latek s cilem zlepsit kvalitu
V. v v o v . V. 7 v ’
zivota vsech obcanu v Evropé a kvalitu zivotniho prostredi.
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1. HLAVNI USPECHY ROKU 2011 - SHRNUTI

Prvnim Uspé&chem roku bylo Usp&&né pftijeti vice neZ tfi miliond oznémeni o
klasifikaci a oznacovani, ktera zahrnovala pres 100 000 samostatnych latek, ve
IhGt& do 3. ledna stanovené natizenim CLP a Uspé&3né zpracovani viech
registracnich dokumentaci, pfijatych v prvni IhGté pro registraci do 30. listopadu
2010 podle nafizeni REACH, ve stanoveném terminu do 28. Unora 2011.

Nasledné byla vénovana pozornost zverejfiovani informaci o registrovanych di
oznamenych chemickych latkach. Na konci roku byl na portalu pro Sifeni informaci
na webovych strankach agentury ECHA volné k dispozici rozsahly a jedine¢ny objem
informaci pochazejicich z vice nez 23 000 registracnich dokumentaci zahrnujicich
pres 4 100 latek (tj. 78 % registrovanych latek). K Uspéchu rovnéz pfispélo, zZe
doslo k vyraznému pokroku, pokud jde o posuzovani pozadavkd na zachovani
divérnosti uplatnénych Zadateli o registraci pro nékteré &asti registraéni
dokumentace.

Podle planu méla byt prvni verze verejného seznamu, obsahujiciho informace
pochazejici z ozndmeni klasifikace a ozna¢ovani, zverejnéna v pribé&hu roku.
Nicméné vzhledem ke slozitosti Ukolu bylo zverejnéni odlozeno na dobu po roce
2011 a nakonec k nému doslo na zacatku roku 2012.

Pozornost se poté zamérila na vyhodnoceni registrovanych dokumentaci. V roce
2011 se pozornost pfi hodnoceni dokumentaci zamérovala zejména na prezkoumani
navrhi zkou$ek z divodu pevnych termin{ pro tato hodnoceni. Nicméné nejasna
identita latek v podstatné ¢asti prislusSnych dokumentaci zabranila smysluplnému
prezkoumani navrhl zkousek a bylo nejprve nutno provést cilenou kontrolu
souladu. V dlsledku toho se pocet planovanych kontrol souladu téméF zdvojnasobil,
&imz se zpomalil proces prezkoumani navrhl zkousek. Do$lo nicméné k vyraznému
pokroku jak v pfipadé hodnoceni navrhl zkousek, tak v pfipadé kontroly souladu
dokumentaci.

Prvni ndvrh na pribézny akéni plan Spolecenstvi (CoRAP) zahrnujici 91 latek pro
obdobi 2012-2014 byl dle plédnu pfedloZen ¢lenskym statim a Vyboru ¢lenskych
stath agentury ECHA. Tento pldn umozni zahajit hodnoceni latek, jehoZ cilem je
ovérit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi ¢i Zivotni prostredi, a bude
proveden cClenskymi staty poprvé v roce 2012.

V roce 2011 bylo na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV pfidano 28
latek vzbuzujicich mimoradné obavy (SVHC). Mezi témito latkami figurovala na
prvnim misté latka, ktera byla identifikovana jako latka vzbuzujici mimoradné
obavy z ddvodu svych pravd&podobnych vaznych G&inkd na Zivotni prostfedi, které
vyvolavaji stejné obavy. Na konci roku dosahl celkovy pocet latek vzbuzujicich
mimoradné obavy zahrnutych na seznam cisla 73, coz je stale hluboko pod cilovou
arovni stanovenou v ramci politiky pro konec roku 2012, tj. 136 latek.

Agentura ECHA rovnéz zaslala Komisi své treti doporuceni k zafazeni prioritnich
latek na seznam latek podléhajicich povoleni. Bylo doporuceno zarazeni 13 latek ze
seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV. Agentura ECHA také dokoncila
postupy pro pfijimani Zadosti o povoleni, nicméné v roce 2011 nebyly zadné zadosti
predlozeny. Dale védecké vybory agentury ECHA pfijaly stanoviska k prvnim Ctyrem
omezenim.

V souladu s pravnimi poZzadavky nafizeni REACH predlozila agentura ECHA zpravu o
provadéni narizeni REACH za prvni pétileté obdobi. Byla rovnéz vypracovana prvni
zprava za trileté obdobi o stavu zavadéni a pouzivani zkuSebnich metod a strategii
neprovadénych na zvifatech. Obé zpravy byly predlozeny Komisi a byly v zajmu
transparentnosti zverejnény.



Obecna zprava za rok 2011

11

Agentura ECHA bedlivé sledovala vyvoj projektd provadéni registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek pro nanomateridly a pomahala Komisi pfi
shromazdovani informaci o typech a pouzitich nanomaterialt. Agentura ECHA
kromé toho prispéla k daldimu rozvoji pokynl k provadéni zkoudek OECD s cilem
zajistit, aby zkusebni metody byly vyvijeny a aktualizovany v souladu

s nejaktualnéjsimi védeckymi poznatky, pricemz se zamezi zbyte¢nym zkouskam na
zviratech.

Prdmyslu je nadéle poskytovano poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynl a
kontaktnich mist a veSkeré materialy urc¢ené pro Sirokou verejnost a malé a stredni
podniky byly prelozeny do 22 jazykd EU. Agentura ECHA zahdjila kampani na
zvySovani povédomi s ndzvem REACH 2013 - Jednejte ihned! s cilem pomoci
spoleénostem s pfipravou na druhou lhltu pro registraci v roce 2013. Pfistup
malych a stfednich podnikd k pokynim byl usnadnén prepracovanim oddilu pokynd
na webovych strankach agentury, zjednodugenim pokynt (kde bylo tfeba) a
zprFistupnénim vicejazycné terminologické databaze podle REACH a CLP, ¢imz bylo
rovné? dosazeno zjednodudeni prekladt a harmonizace kli¢ové terminologie nafizeni
REACH.

Jak se olekavalo, objem prace vybord agentury ECHA se v roce 2011 zvysil,
nicméné veskera dokumentace byla zpracovana v zakonné lhité, méla vysokou
kvalitu a jeji pfevazna cast byla pfijata jednomysiné nebo konsenzualné.
Sekretariat agentury ECHA poskytl nezbytnou podporu féru, ktera urychlila jeho
¢innost smérujici k zajisténi u€inného a harmonizovaného prosazovani nafizeni
REACH a CLP v celé EU/EHP.

Vzhledem k tomu, Ze k prosazovani a provadéni postupd podle nafizeni REACH a
CLP je zapotrebi $irokd fada systému informacnich technologii, jejich dalsi rozvoj a
udrzba predstavovaly i v roce 2011 klicové ¢innosti agentury ECHA. Byl zaveden
novy nastroj RIPE uréeny organim pro prosazovani prava a byly zptistupnény nové
verze nastroji REACH-IT, IUCLID 5 a Chesar na podporu registrace spole¢nosti.

S cilem zajistit dobrou pFipravu agentury ECHA na fedeni rychle nar(stajiciho
objemu technickych a védeckych Ukoll, jeZ je od ni pozadovano, a pfesunout jeji
¢innost k rozhodovani a zpracovavani stanovisek na zakladé viceoborového
védeckého pristupu byla na zacatku roku provedena zména organizacni struktury
agentury. Bylo zavedeno horizontalné&jsi usporadani agentury se tfemi novymi
Feditelstvimi. Provedeni reorganizace vyzadovalo ptizplsobeni postupl Fizeni vétsi
organizaci a zajisténi c¢inné koordinace cinnosti napfic reditelstvimi. Kromé toho
byla na konci tohoto roku vytvorfena zvlastni identita organizace, jakoz i nova
vizudIni identita zdGrazfujici orientaci na sluzby a ambice agentury ECHA ve vztahu
ke véem jejim zakaznikim. Dne 15. prosince byl zahdjen provoz novych webovych
stranek, na nichz jsou tyto kroky velmi viditelné popsany pro verejnost.

Cinnosti agentury ECHA byly v roce 2011 financovany vyhradné z vlastnich zdrojd
pochazejicich z pfijmd inkasovanych v roce 2011, doplnénych o vyrovnavaci ¢astku
z nashromazdénych rezerv z roku 2010. Agentura rovnéz splatila Evropské komisi
podporu EU, kterou obdrzela v roce 2010.

Agentura ECHA pokracovala ve svém Usili pFildkat vysoce kvalifikované pracovniky
a b&hem roku bylo ptijato 88 novych zaméstnancd. Diky tomu se obsadilo 98 %
pracovnich mist uvedenych v planu pracovnich mist. Agentura rovnéz nadale
vénovala naleZitou pozornost pracovni pohodé& a motivaci zaméstnancd, jakoZ i
zaskolovani a odbornému vycviku novych i stavajicich zaméstnancu.
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2. PROVOZNI CINNOSTI - PROVADENI POSTUPU
PODLE NARIZENI REACH A CLP

2.1 Cinnost 1: Registrace, sdileni Gdajti a $ifeni informaci
Hlavni Gaspéchy roku 2011
Piedlozené registrace a dokumentace

Jednim z hlavnich cilG procesu registrace je to, aby vyrobci a dovozci vytvorili Gdaje
o latkach, které vyrabéji nebo dovazeji, pouzili tyto Udaje k posouzeni rizik
souvisejicich s témito latkami a vytvofili a doporudili vhodna opatfeni k Fizeni rizik,
a tim prispéli k vyssi mife ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi v celé EU.
Spolecnosti, které kazdorocné vyrabéji nebo dovazeji latky v mnozstvi presahujicim
1 tunu, maji povinnost uvadét vSechny tyto informace v registracni dokumentaci,
kterou je tfeba predlozit agentuire ECHA.

Na zacatku roku byly dokonceny vSechny registrace predlozené v prvnim terminu
pro registraci do 30. listopadu 2010 podle nafizeni REACH, ktery byl uréen pro
registraci latek vyrabénych ve velkém objemu (1 000 tun ro¢né) a pro urcité typy
latek vzbuzujicich obavy. U registraci predlozenych v poslednich dvou mésicich pred
uplynutim Ihdty musela ECHA do 28. Unora 2011 pfezkoumat, zda jsou Gplné po
technické strance. Prezkum byl u vSsech dokumentaci uspésné dokoncen diky
peclivému planovani a zlepsSeni systému REACH-IT, k némuz doSlo na konci roku
2010 a které agentufe umoznilo vyuzit automatické kontroly Uplnosti a
minimalizovat lidské zasahy. Po provedeni pfezkumu bylo vétsiné registracnich
dokumentaci pridéleno registracni ¢islo. Zamitnuto bylo pouze zhruba 1 % (pfiblizné
220) dokumentaci, pfi¢emz divodem zamitnuti 75 % té&chto dokumentaci bylo
nezaplaceni registracniho poplatku. Podrobné informace o vysledku prvni registrace
jsou obsaZzeny v prvni zpravé agentury ECHA pro Komisi o fungovani nafizeni
REACH, ktera byla dokonéena v ¢ervnu 2011%.

Po této prvni viné registra¢nich dokumentaci obdrzenych v roce 2010, které vsak
vyzadovaly nasledné zpracovani na zacatku roku 2011, se registracni ¢innost
dostala na pomérné stabilni Urovern 6 079 novych nebo aktualizovanych
registracnich dokumentaci, které byly agenturou ECHA Uspésné zpracovany v roce
2011. Tato pracovni zatéz byla vyssi, nez se predpokladalo v pracovnim programu,
nicméné agenture ECHA se podafilo ovéfit Uplnost registracnich dokumentaci ve
lhdtach stanovenych predpisy.

Vzhledem k tomu, Ze dalsi Ihdtou pro registraci latek vyréabé&nych ¢&i dovaZzenych

v mnozstvi 100 tun za rok Ci vétSim je kvéten 2013, agentura ECHA s ohledem na
zkuSenosti z roku 2010 zahajila svou pfipravnou cinnost v druhé poloviné roku
2011. Hlavnimi ¢innostmi v roce 2011 byl rozvoj a poskytovani cileného poradenstvi
pro zadatele o registraci v registraéni Ihtité pro rok 2013 prostfednictvim zvlastnich
internetovych stranek (viz ¢innost 10)?, vypracovani technického obsahu pro
webinafovy program na podporu zadatell o registraci b&hem roku 2012 a zahajeni
prizkum( trhu s cilem ziskat lepsi poznatky o latkach, jejichZ registrace je
planovana do 31. kvétna 2013.

V roce 2011 agentura ECHA rovnéz pokracovala v prezkumu stavu dokumentaci pro
latky registrované pro pouziti jakozto meziprodukty a vysledkem bylo zjisténi, ze
tato pouziti jsou v souladu s definici pouziti jako meziproduktu a ze jsou

! viz zpravu o provadéni nafizeni REACH, ktera je dostupnd na webovych strénkach agentury ECHA na

echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation reach clp 2011 en.pdf.

2 echa.europa.eu/reach2013.
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uplatiiovany prisné kontrolované podminky. Po prezkoumani zhruba 400
dokumentaci agentura ECHA zaslala vice neZ 40 dopist na zakladé &lanku 36
natizeni REACH Zadatellm o registraci, ktefi agenturu pozadali o vyjasnéni statusu
latky jakozto meziproduktu. ECHA prezkouma odpovédi na tyto dopisy na zacatku
roku 2012.

Ackoli Ih(ta pro registraci v roce 2010 predstavovala Uspéch z hlediska v&asného
predloZeni dokumentaci primyslem a zpracovani agenturou ECHA, agentura ECHA a
dalSi partneri jiz zkraje vyjadrili obavy tykajici se kvality registracnich dokumentaci.
ECHA proto kromé pozadavku na splnéni urcitého poctu formalnich oznamovacich
povinnosti stanovenych v narizeni REACH zahajila vypracovavani rady vypocetnich
nastroji a daldich metod umoZfujicich specializované&jsi a cilen&jsi vyhledavani v
registracni databazi. Tyto nastroje a metody po svém Uplném vypracovani umozni
agentuie ECHA vytridit ty dokumentace, v nichz je bezpecné pouziti nedostatecné
prokdzano, a vyzadovat prislusné odpovédi v pripadé nedostate¢né kvality, jakoz i
odhalit ¢asté nedostatky vyskytujici se v registracnich dokumentacich, které mohou
oddvodnit nasledné kroky mimo rdmec hodnoceni dokumentace. Toto spole¢né

s nékterymi problémy tykajicimi se kvality, které se vyskytly v ramci kontroly
souladu (viz ¢innost 2), vedlo k potfebé stanovit algoritmy pro Ucinnou a efektivni
identifikaci dokumentaci nizké kvality obsazené v registra¢ni databazi pro ucely
hodnoceni a dalsi Gcely.

Pokud jde o do¢asna osvobozeni od registraénich povinnosti z ddvodu vyzkumu a
vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy (PPORD), jehoZ cilem je podnitit inovace
v Evropé, bylo v roce 2011 Uspésné zpracovano celkem 232 oznameni. PoCet
dokumentaci PPORD zpracovanych v pribéhu let se zda byt pomérné vyrovnany a
je v souladu s o¢ekavanimi. Agentura ECHA ma rovnéz moznost stanovit podminky
pro vyjimky z PPORD, napfiklad k zajisténi toho, aby s latkou bylo zachazeno za
primérené kontrolovanych podminek. Za timto Ucelem agentura na konci roku 2011
zahajila vypracovavani posuzovaciho procesu oznameni o PPORD. Byl zahajen
pilotni projekt v ramci pfipravy na plné spusténi planovaného procesu v roce 2012.

Dne 1. dubna byly zavedeny nové typy predkladané dokumentace, které agenture
ECHA umoZnily zaéit ptijimat zprévy od naslednych uzivatel( (pro pouziti, kterd
nejsou podporovana jejich dodavateli, jelikoz jsou jim sdélena ve scénarich
expozice pFipojenych k bezpe¢nostnim listdm?), oznameni latek obsazenych

v pfedmétech, zadosti o povoleni a zadosti o alternativni nazev podle ¢lanku 24
narizeni CLP.

Agentura ECHA b&hem roku pftijala celkovy poéet 64 zprav naslednych uZivateld. To
je mnohem méné, neZ se plivodné olekavalo v pracovnim programu, ma to véak
nékolik ddvodd. Primysl zejména informoval agenturu ECHA, Ze ke konci roku byla
aktualizovana pouze ¢ast bezpe&nostnich listG podléhajicich registraci podle nafizeni
REACH, a oznamovaci povinnosti pro nasledné uZivatele proto jesté nebyly zahajeny
nebo jejich Sestimésiéni Ihdta pro oznamovani na konci roku 2011 stale jesté
neuplynula. Od 1. ¢ervna 2011 existuje moznost predkladat oznameni o latce
obsazené v predmétech prostfednictvim nastroje REACH-IT. Do konce roku bylo
pfijato 203 oznameni (vice informaci viz ¢innost 3).

Sdileni Gdajd a identifikace latky

Od spolecnosti, které registruji tutéz latku, se vyzaduje, aby sdilely udaje s cilem
minimalizovat naklady na registraci a zabranit zbyte¢nym zkouskam na zviratech.
Agentura ECHA nehraje pfi jednani spolecnosti Zadnou Ulohu. Nicméné pokud se
spole¢nostem nedari dosdhnout dohody, mohou predlozit pripad agenture. Pocet
7adosti o urovnani sporll ohledné sdileni daji predlozenych agentufe ECHA z{stal

3 Elanek 38 nafizeni REACH.
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v roce 2011 po uplynuti prvni Ihlity pro registraci velmi nizky. P&t 2adosti ptijatych
v roce 2010 bylo zpracovano na zacatku roku 2011. Agentura ECHA ve trfech
pripadech dospéla k zavéru, Ze strana predkladajici zadost nevyvinula maximalni
Usili k dosazeni dohody o sdileni Gidajd. Dva dal$i pfipady byly uzavieny, jelikoZ se
stranam podafilo dosahnout dohody. V roce 2011 byly pfijaty dvé nové Zadosti.
Jedna z nich byla rovnéz uzavrena, zatimco druha je stale ve fazi zpracovani.

Naproti tomu aktivity tykajici se postupu dotazovani - krok predchazejici registraci,
ktery umoZzfiuje potenciadlnim Zadatelim o registraci nezavedenych latek nebo
zavedenych latek, které nebyly predbézné registrovany, navazani kontaktu

s pfedchozimi zadateli o registraci - byly intenzivni. A¢koli pocet pFijatych dotaz{
byl pouze nepatrné vyssi, nez se predpokladalo (1 900), celkovy pocet dotazl
zpracovanych v roce 2011 piesdhl 2 100 vzhledem k nevytizenym dotazim
prevedenym z roku 2010. V roce 2011 souviselo 40 % dotazl se zavedenymi
latkami, a netykalo se tudiz novych latek na evropském trhu, ale spiSe dalSich
spolecnosti vyrabéjicich nebo dovazejicich tyto latky do EU.

Vzhledem k tomu, Ze se u vysokého poétu zpracovanych dotazd vyskytovaly
problémy tykajici se kvality informaci o identifikaci latky poskytnutych dotazovateli,
interni cilova lhGta 20 pracovnich dnt pro zpracovani dotazi nemohla byt v prvni
¢asti roku dodrzena. V reakci na obavy podnikd, tykajici se prodlouzené Ihdty pro
poskytnuti odpovédi na jejich dotazy, agentura ECHA revidovala béhem roku 2011
postup dotazovani, aby se zlepsila jeho Ucinnost. Agentura ECHA se vydala cestou
zjednoduseni interniho postupu a podpory spolecnosti diky nastroji IT a dale
aktualizovala dokument obsahujici otdzky a odpovédi, které maji podnikdim umoZnit
ziskani lepsich informaci o identifikaci latky predtim, nez predlozi dokumentaci. Diky
témto opatfenim se od zafi 2011 podarilo zpracovat 80 % dotazl v cilové Ih{té

20 pracovnich dnd.

SiFeni informaci

Jednim z cild agentury ECHA podle nafizeni REACH je zvefejfiovat na internetu
zdarma informace, které vlastni o registrovanych latkach. Ocekava se, Ze tato
¢innost bude mit pozitivni dopad na ochranu zdravi a zivotniho prostredi v Evropé i
ve svété, jelikoz kazdy bude mit moznost ziskat pristup k informacim o chemickych
latkach, které pouziva. Do roku 2011 tento proces vyzadoval fadu procesnich
Ukond, protoZe agentura ECHA komunikovala s jednotlivymi Zadateli o registraci,
aby potvrdili, které ¢asti jejich dokumentaci jsou uréeny ke zverejnéni. V roce 2011
se agenture ECHA podafrilo prejit na ¢aste¢né automatizovany postup Sifeni
informaci diky zvlastnimu nastroji IT (,,nastroj filtrujici informace ke zverejnéni"),

k némuz existuje pFiru¢ka a ktery umozfiuje zadatellm o registraci, aby pred
predloZzenim své registrac¢ni dokumentace sami zkontrolovali, které jeji ¢asti budou
zverejnény na webovych strankach agentury ECHA.

V roce 2011 pocet registracnich dokumentaci, z nichz byly informace zpristupnény
na portalu pro Sifeni informaci agentury ECHA, vyrazné vzrostl z nékolika stovek na
vice nez 23 000 dokumentaci, jez predstavuji 88 % vsech registraci a 78 %
registrovanych latek. Siteni informaci probihalo ve vinach — nejprve (v bieznu) byly
zptistupnény obsahlé dokumentace hlavnich Zadatell o registraci, které byly

v listopadu doplnény o informace z dokumentaci ¢lend.

Byl rovnéz odveden podstatny kus prace s cilem zlepsit pouZitelnost a uzivatelskou
privétivost portalu pro zverejiiovani informaci. Prvnim krokem bylo propojeni
portalu pro zvefejfiovani informaci s portdlem eChemPortal* v dubnu, coz

4 Celosvétovy portél pro informace o chemickych latkach, www.echemportal.org/
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uZivatellm umoziuje vyhleddvat informace o vlastnostech a Géincich
registrovanych latek. Zadruhé byla na zakladé& zpétné vazby partnerll provedena
nova lepsi Uprava, ktera byla pouzita na zvefejnéné dokumentace v kvétnu.
Konec¢né v prosinci — v souvislosti s modernizaci webovych stranek agentury ECHA
- byla vytvorena nova funkce ,vyhledavani latek". Diky této funkci mohou uzivatelé
vyhledat urcitou latku a ziskat vSechny seznamy, které tuto latku obsahuji (jako je
seznam registrovanych latek, predbézné registrovanych latek, seznam latek pro
pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, registr zamé&r{ atd.), a ptimy odkaz na informace.

Dalsi ¢innost souvisejici s Sifenim informaci spociva v posuzovani toho, zda jsou
7adosti 0 zachovani dlvérnosti predlozené Zadateli o registraci odtivodnéné a
platné. Postup posuzovani sestava ze dvou krokd: i) poateéni posouzeni, které
mlze vést bud k pFijeti zadosti, jejimu pHimému zamitnuti v pfipadé&, Ze nelze
zachovat dlvérnost informaci v souladu s nafizenim REACH, nebo k pozadavku na
poskytnuti daldich informaci od Zadatell o registraci a ii) kone¢né posouzeni, které
spociva v prezkumu nové argumentace na podporu Zadosti obsazené

v aktualizované dokumentaci. V pfipadé zamitnuti mize Zadatel o registraci pozadat
o prezkum zamitavého rozhodnuti.

Zhruba 3,5 % dokumentaci pfijatych pted prvni Ih(tou pro registraci v roce 2010
obsahovalo jednu nebo vice zadosti o zachovani ddvérnosti - jednalo se o celkem
1 066 zadosti, které je tfeba ovérit. Cilem agentury ECHA pro rok 2011 bylo
zamérit se na zadosti prijaté v roce 2010 a posoudit 90 % téchto zadosti. Nicméné
pri posuzovani v roce 2011 se ukazalo, Ze nejuc¢innéjsim zplsobem, jak postupovat,
je rozdélit zadosti do kategorii namisto uplatfiovani hlediska ¢asového poradi.
Kromé toho Zadosti tykajici se ndazvu podle IUPAC, které predstavuji zhruba 60 %
zadosti, musi byt upfednostnény i v pripadé, ze byly pfijaty v roce 2011, s cilem
zajistit, aby dokumentace obsahujici navrh zkousky nebo zverejnéné dokumentace
byly spojeny s jasnou identifikaci latky. Z tohoto divodu proslo poc¢atenim
posouzenim pouze 64 % zadosti z roku 2010. Byla nicméné ovérena i vyznamna
¢ast ,novych" Zadosti prijatych v roce 2011, v dlsledku ¢ehoz byl posouzen témé&F
stejny pocet zadosti, jak bylo plvodné planovano. Diky této zavedené zmé&né se
mira posouzenych zadosti stala uspokojiva a zajisti se, ze agentura ECHA ucini
rychly pokrok, pokud jde plnéni cile pro rok 2012.

Celkem bylo v registracnich dokumentacich pfijatych do konce roku 2011 obsazeno
1 693 zadosti o zachovani dlvérnosti. V disledku seskupeni zadosti ECHA dokondila
plvodni posouzeni 927 (55 %) zadosti a ucinila kone¢né rozhodnuti ohledné 630
(38 %) zadosti, pficemz u vétsiny zbyvajicich Zadosti se olekava aktualizace
registra¢ni dokumentace spolecnosti na zakladé formalni zadosti o poskytnuti
dalsich informaci.

Na konci roku 2011 vzhledem k tomu, Ze témér vSechny registracni dokumentace
jiz byly zvefejnény, ¢innosti agentury ECHA tykajici se Sifeni informaci vystridalo
ztizovani systému pro zvefejfiovani jinych &asti registracnich dokumentaci. Na
zakladé stanoviska Evropské komise agentura ECHA dospéla k zavéru, ze
ustanoveni o $ifeni Udaju obsaZena v natizeni REACH je tfeba vykladat v Sir§im
smyslu tak, Zze se rovnéz vztahuji na urcité informace obsazené v bezpecnostnich
listech, jako je nazev spolecCnosti, registracni Cislo a vysledek PBT a posouzeni vPvB.
Tyto doplfiujici informace vsSak Ize $ifit az v roce 2012, nebot je pro tento Ucel tfeba
provést zmény rlznych systémd IT agentury ECHA a podniky musi mit moZnost
pozadat o zachovani ¢astecné ¢&i Uplné dlvérnosti pro tato pole.
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Cile a ukazatele

Cile

1. VSechny spory ohledné dokumentaci a sdileni idaji budou zpracovavény a
oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy (PPORD) a
7adosti o zachovani divérnosti posuzovany podle standardnich postupd
prijatych agenturou ECHA a ve Ih{téch stanovenych v nafizeni REACH.

2. Dotazy budou zpracovavany podle standardnich postupl prijatych agenturou
ECHA, pfi¢emZ cilovym ¢asovym rozpétim bude 20 pracovnich dnQ.

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

4. Verejné informace ze vSech dokumentaci latek registrovanych pred prvni
Ihdtou pro registraci budou publikovdny na internetovych strankach agentury
ECHA.

Vykonnostni ukazatele a cile

Zoidsob a Vysledek
Ukazatel Cil v roce 2011 P . . zarok
cetnost overeni
2011
Procento registraci, oznameni
vyzkumu a vyvoje zaméreného 100 % Doba evidovana
na vyrobky a postupy a ° v mésicnim 100 %
procento sport ohledné sdileni vykaznictvi 0
Udajl zpracovanych ve Ih(té REACH-IT
stanovené predpisy
Procento dotazl zpracovanych 5?}?2;2;:?%\/“&]
ve stanovené [hdté (20 Nejméné 90 % apnictyi 48 %
racovnich dnd) vykaznictvi
P REACH-IT
Procento pocatecnich
posouzeni zadosti o zachovani Evidovano ve
duvernosti v registracnich. Nejméné 90 % Ctvrtletnim 64 %
dokumentacich predlozenych vykaznictvi
ve [hdté pro registraci v roce REACH-IT
2010
Procento posouzenych zadosti . .
LT I . Evidovano ve
o zachovani duvernosti Etvrtletnim
v registracnich dokumentacich | Nejméne 90 % . — 44 %
Y . . 0, v vykaznictvi
predlozenych ve Ihute pro
. . REACH-IT
registraci v roce 2010
Procento registracnich s )
dokumentaci (neddvérné Nejméné 80 % Rocni interni 88 %
informace) zverejnénych na Zprava
webovych strankach agentury
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ECHA

Pocet odvolani podanych
Zadateli o registraci a Nejvyse 10 %
oznamovateli proti rozhodnuti

rozhodnutim

Mésic¢ni sledovani
reakci na 1%
rozhodnuti

Hlavni vystupy

e V&echny dokumentace pro zavedené latky predloZzené ve |hité pro registraci
v roce 2010 byly zpracovany (registrace byly pfijaty ¢i zamitnuty a faktury
zaslany) a spory ohledné sdileni Udajd byly vyfeseny v ptislusnych Ihdtach.

e Bylo pfijato a zpracovano témér 5 000 registracnich dokumentaci (z nichz
2 500 aktualizovanych), 2 100 dotazd a 230 oznédmeni o vyzkumu a vyvoji
zaméreném na vyrobky a postupy (PPORD).

e Bylo provedeno vice nez 900 pocatecnich posouzeni zadosti o zachovani
duvérnosti a vyddno témér 600 rozhodnuti.

e Informace z vice nez 23 000 registraCnich dokumentaci, které se vztahuji
k vice nez 4 100 latkam, byly zvefejnény na webovych strankach agentury
ECHA a propojeny s portalem OECD eChemPortal.

Tabulka 1: Pocet novych dokumentaci pfijatych v roce 2011

Sou&asny PP na rok
Typ dokumentace y 2011 -
stav
odhady
Registrace 4 376 -
Pfepravované izolované meziprodukty 917 -
Izolované meziprodukty na misté 178 -

Celkovy pocet registracnich
dokumentaci 5471 4 500

Oznameni vyzkumu a vyvoje zameéreného na

vyrobky a postupy (PPORD) 243 200
Dotazy 1970 1 800
Oznameni podle ¢l. 7 odst. 2 218 40

Zpravy podle ¢lanku 38 64 45 000
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Tabulka 2: Predlozené dokumentace dokoncené agenturou ECHA v roce 2011

Kontrola Guplnosti Gspésna Zamitnuté
]

Typ dokumentace . ; )
Celkem Puvodni Aktualizace

predlozeni

Registrace 4 935 2394 2541 199

Prepravované izolované

meziprodukty 938 546 392 26
Izglov\/ane meziprodukty na 206 144 62 3
misté

Celkem 6 079 3 084 2 995 228°

Oznameni vyzkumu a vyvoje
zaméreného na vyrobky a 232 187 45 3
postupy (PPORD)

Tabulka 3: Zadosti o zachovani davérnosti v roce 2011

PP na rok 2011

Zadosti o zachovani déivérnosti Stavajici
- odhady
Polet novych zadosti o zachovani ddvérnosti 627 250
Pocet pocatecnich posouzeni 927 -
960 (90 %
PocCet konecnych rozhodnuti 630 zadosti z roku
2010)
Pozitivni rozhodnuti 229 -
Negativni rozhodnuti Nehodi se 20
Rozhodnuti: 2adost mimo plsobnost 357 -
Z&dosti stazené Zadatelem o registraci 44 -

S z nichz 172 z dlivodu nezaplaceni pozadovaného poplatku.
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Tabulka 4: Statistika zverfejnénych informaci do roku 2011

Pocet zverejnénych latek

Pocet zverejnénych dokumentaci 23 856

Graf 1: Celkovy pocet registracnich dokumentaci predlozenych jednotlivymi
zemémi v roce 2011

Registracni dokumentace predlozené jednotlivymi zemémi

Némecko
Spojené kralovstvi
Francie
Nizozemsko
Itilie
Belgie
Spanélsko
Irsko
Finsko

Polsko
Svédsko

Ostatni i

0% 5% 10 % 15 % 20 % 25% 30 %
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2.2 Cinnost 2: Hodnoceni

Hlavni Gaspéchy roku 2011

Vyhodnocovani dokumentaci

Po uplynuti prvni Ihlity pro registraci zaméFila agentura ECHA pozornost zejména na
vyhodnocovani registra¢nich dokumentaci. Prostfednictvim této cinnosti ovéruje,
zda Zadatelé o registraci splnuji poZzadavky na informace stanovené v nafizeni
REACH. Hlavnim vystupem hodnoceni dokumentace jsou pravné zavazna
rozhodnuti, jez stanovi pro zadatele o registraci povinnost provést dalsi testy nebo
poskytnout dalsi typ informaci a aktualizovat v souladu s tim registracni
dokumentaci.

Na zakladé informaci o poctu registraci predlozenych v roce 2010 a navrzich
zkouSek obsazenych v dokumentacich byl vypracovan vicelety plan vyhodnocovani,
ktery byl predlozen spravni radé v bfeznu 2011. Cilem planu je zajistit, Ze bude
mozné splnit cile stanovené v nafizeni REACH, tj. pfezkoumat vSechny predloZené
navrhy zkousek ve |hiité stanovené predpisy a provést kontroly souladu pro
nejméné 5 % predlozenych dokumentaci. Tento plan odhadoval pocet dokoncenych
prezkoumani névrhd zkousek pro rok 2011 na 250 a pocet dokoné&enych kontrol
souladu na 100. Je tfeba poznamenat, Ze ,dokonceni* v této souvislosti znamena,
Ze je agenturou ECHA vydan navrh rozhodnuti (nikoli kone¢né rozhodnuti) nebo jiny
zaver.

V roce 2011 se hlavni pozornost v ramci vyhodnocovani dokumentaci zamérovala
na prezkoumani navrhl zkousek: bylo dlezité zahajit vétsinu a dokonit
vyznamnou &ast pfezkoumani navrhl zkousek u dokumentaci predloZzenych v rdmci
prvni Ihity pro registraci v roce 2010, aby se dodrzela stanovena |hita pro
dokonéeni navrh{ do 1. prosince 2012. Proto byla vypracovana strategie zamérena
na zlep$eni G&innosti prostiednictvim sdruzeni podobnych typl navrh nebo navrhi
zahrnujicich podobné chemické struktury a na zakladé sdruzeni konzultaci tretich
stran pro navrhy zkousek zahrnujicich obratlovce. Vysledky ¢innosti jsou shrnuty

v tabulce 5. Zatimco bylo dosaZzeno vyznamného pokroku, pokud jde o zpracovani
navrhl zkous$ek, cile v oblasti prezkoumani navrhd zkoudek nebylo zcela dosaZeno.
Hlavnim divodem byla skutecnost, ze pfi prezkumu jednotlivych ptipadt bylo
nalezeno nékolik dokumentaci s nejasnou identifikaci latky, coz zabranilo
smysluplnému prezkumu navrhl zkou$ek v nich obsaZenych. V té&chto ptipadech je
nejprve tfeba provést cilenou kontrolu souladu a tak vyjasnit identitu latky. PoCet
takovych cilenych kontrol souladu, které je tfeba zahajit, se v porovnani s ptivodné
planovanymi kontrolami souladu témér zdvojnasobil, coz poskytuje predstavu o
rozsahu Ukolu, ktery je tfeba splnit. Agentura ECHA soucasné pokracovala

v provadeéni kontrol souladu rovnéz u ostatnich dokumentaci, z nichz mnoho bylo
zahajeno v roce 2010 (viz tabulku 6).

Zvlastni poradenstvi poskytované ZadatelGm o registraci na zékladé vysledk{
hodnoceni doznalo v roce 2011 zlepseni. Ve vyroc¢ni zpravé o pokroku hodnoceni
podle narizeni REACH za rok 2010 zverfejnéné na webovych strankach agentury
ECHA v Unoru 2011°%, byla pro Zadatele o registraci uvedena podrobna doporuceni.
Jednim z hlavnich zavérd zpravy bylo, Ze u vyznamné &asti vyhodnocenych
dokumentaci byly zjistény pfinejmensim urcité problémy tykajici se kvality - at jiz
byly vybrany ndhodné, nebo na zakladé néjakych zvlastnich obav.

V souladu s ¢l. 117 odst. 3 nafizeni REACH a v souladu s cilem podpofit zkousky,

které nejsou provadény na zviratech, agentura ECHA v Cervnu 2011 poprvé
predlozZila Komisi zpravu o stavu provadéni a vyuzivani zkousek, které nejsou

Shttp://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation under reach progress report 2010 cs.pdf
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provadény na zviratech. V této zpravé byly analyzovany registracni dokumentace
prijaté v prvni registracni IhGté za G¢elem prezkumu toho, jak spole¢nosti vyuzivaji
alternativ ke zkouskdm na zviratech. Hlavnim zjisténim zpravy je, Ze Zadatelé o
registraci zpravidla vyuzili veskeré dostupné informace a alternativni metody pred
provedenim dalSich studii na zvirfatech nebo predloZzenim ndvrhu na zkousky.
Zpréava byla zvefejnéna v ¢ervenci na webovych strankach agentury ECHA’.

Jako nutny predpoklad vyfizovani slozitych dokumentaci k latkdm ve velkém
mnozstvi, které byly pfedloZeny ve Ihité do 1. prosince 2010, pokracovala agentura
ECHA v budovani kapacit ndborem, Skolenim (vCetné navstév laboratofi a
praktického $koleni) a zadleflovanim novych pracovnik( a také posilovédnim
internich vé&deckych kvalifikaci, zahajenim cileného prizkumu otazek, které maji
bezprostredni vyznam pro hodnoceni, a vytvarenim siti s externimi odborniky.

Navic agentura ECHA pracovala na zlepsSeni efektivity procesu, aby dokazala
provadét vyhodnocovani nékolika stovek dokumentaci za rok soucasné. Systém
odborné podpory rozhodovani byl zaveden do praxe v roce 2011; hodnotitelGm
poskytne voditko prostfednictvim standardizovanych otazek a pokynd a pFispé&je ke
zvyseni efektivity. DoSlo k pokroku, pokud jde o specifikaci a zavadéni nového
systému spravy dokumentd, ktery — jakmile bude zaveden v roce 2012 - bude dale
zjednodusovat pracovni postupy a standardizovat pristup agentury ECHA.

Hodnoceni latek

Cilem hodnoceni latek je provérit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi
nebo zivotni prostredi. Vyhodnocovani latek je provadéno prislusnymi organy
¢lenskych statd (MSCA) a zahrnuje posouzeni véech dostupnych informaci a
pripadné Zadosti o daldi informace od Zadatell o registraci. Vychozim bodem pro
vyhodnocovani latek je prib&Zny akéni plan Spoledenstvi (CoRAP) pro latky
podléhajici vyhodnocovani.

V roce 2011 byly Uspésné dokonceny pripravy na zahajeni postupu podle nafizeni
REACH poprvé v roce 2012. Za timto Uc¢elem agentura ECHA nadale vedla dialog

s prisludnymi organy &lenskych statd, ¢leny Vyboru &lenskych sttt a Komisi a bylo
dosazeno konsenzudlniho stanoviska a schvaleni postupu vyhodnocovani latek. Cast
workshopu organizovaného agenturou ECHA® byla vyhrazena pro potvrzeni kritérii
pro vybé&r latek pro Ulely jejich vyhodnocovani a informovani ¢lenskych statd o
planovanych &innostech v souvislosti s vypracovanim navrhu pribé&zného akéniho
planu Spolecenstvi.

Agentura predloZila prvni navrh pribé&zného akéniho planu Spoleéenstvi ¢lenskym
statdm a Vyboru ¢&lenskych statl agentury ECHA dne 20. f{jna 2011. Navrh CoRAP
obsahoval 91 latek predbézné rozdélenych do obdobi let 2012, 2013 a 2014. Na
zakladé stanoviska Vyboru &lenskych statl pfijme agentura zavéreény CoRAP do
konce Unora 2012.

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
8 Workshop se konal ve dnech 23. a 24. kvétna 2011. Vystupy jednani jsou k dispozici na webovych
strénkach agentury ECHA.
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Cile a ukazatele

o
)

1. V souladu s pravnimi pozadavky budou pfipraveny védecky podlozené
navrhy rozhodnuti.

. Agentura ECHA bude mit aktualizovany vicelety plan vyhodnocovani.

. Agentura ECHA vytvorila zaklad pro to, aby mohla ucinné zahajit hodnoceni
latek.

W N

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce Zplsob a cetnost Vysledek za
2011 ovéreni rok 2011

Procento kontrol souladu Etvrtletni interni

zpracovanych ve Ih{té stanovené 100 % Sorava 100 %

predpisy. P

Procento navrhi zkousek Etvrtletni intern

prozkoumanych ve Ih{(té stanovené | 100 % JDréva 100 %

predpisy. P

Procento navrhi rozhodnuti Ro&ni intern

prijatych jednomysiné Vyborem 90 % sbréva 97 %

¢lenskych statd. P

Pocet nevyfizenych odvolani. 0 Rocpl Interni Nehodi se

zprava

Hlavni vystupy

e Treti vyrocni zprava o pokroku hodnoceni podle nafizeni REACH byla
zvefejnéna v Unoru 2011 ve |h{té stanovené predpisy.

e Prvni zprava za tfileté obdobi o ,,pouzivani alternativ ke zkouskam na
zviratech ve vztahu k nafizeni REACH" byla predlozena Komisi a doslo
k jejimu zverejnéni v Cervenci 2011.

e Byl proveden nébor a zac¢lenéni novych pracovnikl prostfednictvim specificky
navrzeného védeckého a administrativné-pravniho Skoleni, které doplnilo
Skoleni pri zaméstnani pro sluzebné mladsi pracovniky. Byly usporadany
pokrocilé seminare a workshopy pro udrzeni védecké kvalifikace sluzebné
star$ich pracovnika.

e Spravni radé byl predlozen aktualizovany vicelety plan vyhodnocovani a
v bfeznu doslo k jeho schvaleni.

e 393 dokonéenych vyhodnoceni dokumentaci (216 navrh{ zkoudek a 177
kontrol souladu).

¢ Byla zavedena kritéria pro urcovani priority latek pfi jejich hodnoceni.

e Prvni navrh pribé&Zného akéniho pladnu Spolecenstvi pro hodnoceni latek
(CoRAP) byl predloZen ¢lenskym statdm a Vyboru &lenskych statl agentury
ECHA v Fijnu 2011.
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Tabulka 5: Pocéet pfezkoumanych navrh{ zkou$ek a stav postupl v roce 2011.

B Pokracovani
dokumentaci Navrh Konecné sz = o
z - . Dokonceno prezkumu v roce
s navrhy rozhodnuti rozhodnuti 2012
zkousek
Zavedené 542 129 9 48 356
Nezavedené 45 15 13 10 7
CELKEM 587 144 22 58 363

Tabulka 6: Kontroly souladu dokonc¢ené nebo uzaviené v roce 2011

Vystup C.
105
Konecna rozhodnuti
Stazeni ve fazi navrhu rozhodnuti do poskytnuti dalsich 10
informaci Zadatelem o registraci
19
Dopisy upozornujici na kvalitu
. 12
Uzavieno bez dalSich kroku
Navrhy rozhodnuti zaslané Zzadateldm o registraci (postup 146
rozhodovani probihajici na konci roku 2011)
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2.3 Cinnost 3: Povolovani a omezovani
Hlavni Gspéchy roku 2011
Povolovani

Ukoly agentury ECHA souvisejici s povolovanim zahrnuji ptipravu a aktualizace seznamu
latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy XIV, pravidelnou pfipravu doporuceni Komisi
ohledné zarazeni latek z tohoto seznamu na seznam latek podléhajicich povoleni (pfiloha
XIV narizeni REACH) a v blizké budoucnosti vyfizovani zadosti o povoleni predkladanych
podniky, které chtéji pokracovat v uvadéni na trh a pouzivani téchto latek vzbuzujicich
mimoradné obavy (SVHC).

Latky vzbuzujici mimoradné obavy a prfiloha XIV

Dvakrat za rok agentura ECHA pftijima od ¢&lenskych statl nové dokumentace s navrhy na
identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy (SVHC). V roce 2011 agentura pfijala 28
dokumentaci. Po verejnych konzultacich, béhem nichz bylo pfijato témér 600 pripominek,
dosahl Vybor ¢lenskych statl (MSC) jednomysiné shody ohledné stavu SVHC pro 19 latek.
Mezi témito latkami figuroval p-terc. ktylfenol, ktery byl jako prvni identifikovan jako latka
vzbuzujici mimoFadné obavy ve smyslu &l. 57 pism. f) nafizeni REACH z ddvodu svych
pravdépodobnych vaZnych G&ink{ na Zivotni prostiedi, které vyvolavaji stejné zavazné
obavy. V pripadé dalsich deviti latek nebyly podany zadné pripominky ohledné vlastnosti
SVHC, takze tyto latky byly zahrnuty na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV
bez ucasti MSC. Celkem bylo na tento seznam latek zahrnuto osm latek v ¢ervnu a 20
latek v prosinci 2011, coz je stav pod uUrovni interniho cile 40 SVHC, kterého by bylo treba
dosahnout ke splnéni politického cile 136 SVHC do konce roku 2012. Na konci roku 2011
byl celkovy pocet latek SVHC zahrnutych na seznam 73.

Dne 22. prosince 2011 agentura ECHA rovnéz zaslala Komisi své treti doporuceni

k zarazeni prioritnich latek na seznam latek podléhajicich povoleni. Bylo doporuceno
zahrnout 13 latek® ze seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do ptilohy XIV a byly
vypracovany navrhy pro zadosti a data zaniku. Doporuceni bylo podpofreno (vyrazné)
vétsinovym stanoviskem Vyboru &lenskych statd a tam, kde to bylo relevantni,
zohledfiovalo pfipominky (témér 1400) zainteresovanych subjektl vzedlych z vefejnych
konzultaci, které v tomto roce probéhly. Jakmile Komise upravi seznam latek podléhajicich
povoleni (priloha XIV), podniky si vyzadaji povoleni. Doporuceni agentury ECHA,
stanovisko MSC a veskera podkladova dokumentace jsou verejné pristupné na webovych
strankach agentury ECHA.

Agentura ECHA prezkoumala verejné dostupné Udaje o pouzitich a expozicich 35 latek
s profily CMR nebo PBT, aby je predbézné vytridila pro potfeby identifikace jako SVHC/
zarazeni na seznam latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy XIV a potencialnich dalSich
opatreni k fizeni rizik. Na zakladé tohoto predbézného tridéni Komise pozadala, aby
agentura ECHA pripravila dokumentaci pro identifikaci jedenacti latek jako SVHC, které
byly predlozeny a prosly dvéma postupy identifikace SVHC provedenymi v roce 2011.

Zadosti o povoleni

V Unoru 2011 Komise poprvé pfijala nafizeni, jehoz prostfednictvim bylo na seznam latek
podléhajicich povoleni (pfiloha XIV) zarazeno prvnich Sest latek. Druhé takové nafizeni
bylo ve fazi pfipravy a jeho Uc¢elem bylo zafadit na tento seznam dalSich osm latek
obsazenych v doporuceni agentury ECHA z roku 2010. Prvnim kone¢nym terminem
stanovenym pro podniky pro predlozeni zadosti o povoleni pro zvlastni pouziti pro prvni

9 7 slouéenin Sestimocného chromu, 5 soli dvojmocného kobaltu a trichlorethylen (viz tiskovou zpravu na
webovych strankach - http://echa.europa.eu/web/guest/view-article/-/journal_content/84f13bf9-d6fd-41ee-
aeeb-cdf2e7e9cdee).
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latku na seznamu byl stanoven Unor 2013. V roce 2011 nebyly agenture ECHA predlozeny
zadné Zadosti, avSak pocatecni dotazy naznacuji, ze k predlozeni zadosti dojde na konci
roku 2012.

V roce 2011 agentura ECHA dokondila a zvefejnila své plvodni formaty, technické pokyny
a uZivatelské priru¢ky pro pFipravu a predlozeni zadosti podnikd. Agentura byla

z technického hlediska pripravena pfijimat Zadosti od dubna 2011. V druhé &asti roku byly
dale rozvinuty postupy pro vyfizovani zadosti o povoleni v agenture ECHA a v ramci
Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu. Agentura ECHA
rovnéz pravidelné zverejfiovala dalsi technické pokyny pro potencialni Zadatele o registraci,
napriklad ohledné toho, jak popsat pouziti. Byl rovnéz vypracovan provadéci plan vystavby
kapacit pro rok 2010.

Nesnadny Ukol bude pro agenturu ECHA predstavovat vyrizovani zadosti soucasné ve dvou
vyborech, Fizeni vefejnych konzultaci a nasledné vytvateni stanovisek v omezené |h(té&,
zejména s ohledem na to, Ze postup zpracovavani zadosti o povoleni je novy nejen pro
agenturu ECHA, ale i pro vSechny partnery. Agentura ECHA se proto v ramci dialogu
vedeného v roce 2011 s nevladnimi organizacemi, odbory a primyslovymi partnery zacala
podrobné zabyvat otazkami tykajicimi se toho, jak provadét verejné konzultace o
podrobnych informacich o pouzitich. Ukol spocivé ve vedeni konzultaci G¢innym a
transparentnim zplsobem pii sou¢asném zajisté&ni toho, Ze je se zadostmi zachazeno
nestranné a Ze nejsou zveiejnény 2adné ddvérné obchodni informace.

Omezeni

V roce 2011 sekretariat agentury ECHA nadale poskytoval vysoce kvalitni a v€asnou
podporu Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu pfi
zpracovavani jejich stanovisek k ndvrhim omezeni. Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro
socioekonomickou analyzu pfijaly stanoviska k prvnim ¢tyfem omezenim; 1) pouzivani
dimethyl-fumaratu (DMF) v oSetfovanych predmétech, 2) olova a jeho sloucenin ve
$percich, 3) vyroby, uvadéni na trh a pouZiti fenylrtutnatych sloucenin a 4) uvadéni na trh
a pouziti rtuti v tonometrech a dalSich méficich pfistrojich ve zdravotnictvi a v ostatnich
odbornych a prdmyslovych aplikacich. Na zékladé stanovisek vybord pfijala Komise v roce
2011 rozhodnuti o omezeni pouzivani DMF v pfedmétech. Ocekava se, Ze na zacatku roku
2012 budou pfijata rozhodnuti o tfech dalSich navrzich.

V roce 2011 agentura ECHA rovnéz obdrzela navrh Danska tykajici se omezeni pouzivani
¢yt klasifikovanych ftalatl, ohledné nichz vybory zahajily prijimani stanovisek k névrhu.
Na zakladé zadosti Komise agentura ECHA pokracovala v prezkumu stavajicich omezeni
dvou neklasifikovanych ftalatl, zahajila prezkum stavajicich omezeni kadmia a zahéjila
pfipravu navrhu na omezeni pouzivani 1,4-dichlorbenzenu v osvézovacich vzduchu a
toaletnich deodorantech.

Agentura ECHA shromazdila od ptislusnych organl &lenskych statl, ¢lend a pozorovatell
vyboru a rovnéz od zaméstnanci Komise zku$enosti ziskané s prvnimi dokumentacemi pro
omezeni s cilem dale zlepsit Udinnost a efektivnost postupl zpracovavani dokumentaci,
kvalitu dokumentaci pro omezeni podle pfilohy XV a pfipadné zlepsit pokyny a formaty.
Tyto navrhy budou monitorovany v roce 2012.

Dalsi ¢innosti souvisejici s opatfenimi pro Fizeni rizik

Agentura ECHA poskytla ¢lenskym statGm dal$i podporu pii koordinaci vymény informaci o
monitorovacich Cinnostech a identifikaci latek, které mohou vyzadovat fizeni rizik (nad
ramec soucasnych opatieni), a o uréovani ptislunych nastroju k Fizeni rizik. Registraéni
Udaje a zejména zpravy CSR a scénare expozice, jsou vyznamnym novym zdrojem
informaci slouzicim k identifikaci potreb Fizeni rizik a pfipravé dokumentaci podle pfilohy
XV. S cilem zlep&it jednoznaéné chapani toho, jak efektivnim zplsobem vyuzit tyto Udaje
spolecné s dalSimi informacnimi zdroji, agentura ECHA zorganizovala ve spolupraci
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s Clenskymi staty workshop zaméfeny na shromazdovani informaci.

Planovany workshop, jehoz tématem budou sty¢né plochy mezi nafizenim REACH a
pravnimi predpisy o bezpecnosti a ochrané zdravi, byl odlozen do roku 2012 s cilem ziskat
dostatecny ¢as na pripravu a umoznit pfiméFenou G&ast organl odpovédnych za pravni
predpisy o ochrané pracovnika.

Ve |hGté pro predloZeni prvniho ozndmeni s koneénym terminem 1. ¢ervna 2011 agentura
ECHA poskytla nezbytné nastroje, které dovozcim a vyrobclm predmétl umoziuji spinéni
povinnosti spocivajici v informovani agentury ECHA o pfritomnosti latek ze seznamu latek
pro pripadné zahrnuti do pfilohy XIV v jejich predmétech. Vedle technickych Uprav nastroje
REACH IT byly na webovych stréankach zptistupn&ny podplrné dokumenty, jako je pFirucka
pro predkladani Gdajd, a nové oddily webovych stranek zahrnujici otazky a odpovédi
tykajl’ciose povinnosti oznamovani. Byl rovnéz usporadan webinaf, jehoz se zucastnilo 560
zadjemcu.

Oznameni latek v predmétech jsou vyzadovana od 1. Cervna 2011, pokud se latka objevi
na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pFilohy XIV minimalné Sest mésici pfedem a
splfiuje kritéria stanovend v pravnich predpisech. V prvni IhGté pro registraci bylo pfijato
175 oznameni o latkach obsazenych v predmétech. Do konce roku 2011 tento pocet vzrostl
pouze nepatrné na 203 ozndmeni. Agentura ECHA zahajila pfipravu zdsad a postupd pro
hodnoceni téchto oznameni s cilem urcit, kdy bude nutna plna registrace, a bude o nich
informovat béhem roku 2012.

ECHA zahdjila dva projekty metodickych studii o socioekonomické analyze, pficemz jeden
z nich se tyka ochoty platit za omezeni rizik nékterych zdravotnich dopadd chemickych
latek vzbuzujicich obavy a daldi vypoctu nékladd na snizeni dopadd nékterych chemickych
latek vzbuzujicich obavy. Vysledky budou zverejfiovany postupné béhem roku 2012 a
2013.

Cile a ukazatele

Cile

Povolovani

1. Do péti mésicl poté, co agentura ECHA pfijme od &lenskych statd dokumentace
nebo co budou dokoncéeny dokumentace, které agentura ECHA pfipravila na zadost
Komise, bude vyhotoven aktualizovany kandidatsky seznam latek vzbuzujicich
mimoradné obavy (SVHC).

2. Agentura ECHA bude poskytovat Komisi podporu vysoké technické a védecké
kvality a ve stanovené Ih(té pfi vybéru latek z kandidatského seznamu pro povoleni
a v postupu zpracovavani zadosti o povoleni.

3. Agentura ECHA bude adekvatné a efektivné Fidit postup zpracovavani zadosti o
povoleni ve stanovené [hdté.

Omezovani

1. ECHA pfripravi na Zadost Komise navrhy na omezeni a vSechny dokumentace
v omezovacim postupu zpracuje s vysokou mirou védecké a technické kvality a
Ia O, v
v stanovené |hute.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce gpﬁsob a Vysledek v
2011 cetnost overeni roce 2011

Procento d,okumeljtaci SVHC 100 % (vItvrtIetni interni 100 %

zpracovanych v zakonné |lhute. zprava

Procento dokumentaci pro Etvrtletni interni

omezeni zpracovanych v zakonné | 100 % . 100 %

0, v zprava

lhute.

Procento i,édostig povo!enio . 100 % (v:tvrtletni interni Nehodi se

zpracovanych v zakonné lhute. zprava

Mira spokojenosti Komise,

prisludnych organd ¢lenskych

statd a vyborl agentury ECHA Vvsoka KaZzdoro&ni

s kvalitou poskytované védecké, ysoka prazkum i

technické a administrativni Vysoka

podpory.

Hlavni vystupy

. Na zadost Evropské komise bylo vypracovano jedenact dokumentaci SVHC podle
prilohy XV.

o V Cervnu a prosinci 2011 byly provedeny dvé aktualizace seznamu latek pro
pripadné zahrnuti do prilohy XIV s novymi SVHC.

. Vytvoreni néstroje na podporu koordinace ¢innosti ¢lenskych statd tykajicich se
identifikace latek, které mohou vyzadovat fizeni rizik nad rdmec soucasnych
opatreni.

. Treti doporuceni agentury ECHA ohledné zahrnuti 13 SVHC z ,kandidatského"
seznamu do pfilohy XIV (seznam latek podléhajicich povoleni) bylo predlozeno
Komisi.

. Byla poskytnuta podpora vybordm pfi prijimani osmi stanovisek (tj. ¢tyfi stanoviska
vyboru RAC a &tyfi stanoviska vyboru SEAC) ke ¢tyfem navrhim na omezeni.

. Byly vypracovany dvé zpravy o souladu (jedna negativni a jedna pozitivni) nové
dokumentace o omezeni podle pFilohy XV, které byly nasledné pfedlozeny vyborim.

. Byla vytvorena technicka kapacita agentury ECHA pro pfijimani a zpracovavani

7adosti o povoleni, véetné zvefejnéni pokynt ve viech jazycich EU, formatd a
technickych priruc¢ek pro vypracovani a predlozeni zadosti. Byly rovnéz zavedeny
interni postupy agentury ECHA (véetné postupl vybord).

. Ve spolupréci s hlavnimi partnery byl zaveden postup zajistujici i¢innost,
transparentnost, nestrannost a divéryhodnost postupu vyfizovani zadosti o
povoleni.

. Vytvoreni nastrojl pro predkladani a podpory pro oznamovani latek obsaZenych

v predmeétech.
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2.4 Cinnost 4: Klasifikace a oznac¢ovani (C&L)

Hlavni Gaspéchy roku 2011

Klasifikace odrazi nebezpeci chemickych latek a oznaceni pomaha zajistit, aby latky a smési
byly vyrabény, pouzivany a likvidovany bezpecné.

Harmonizovana klasifikace o oznacovani (CLH)

Mezi hlavni Ukoly patfila sprava ndvrhl na harmonizaci klasifikace a oznacovani latek
(navrhy CLH). Pfisluéné organy ¢&lenskych statl predlozily v roce 2011 celkem 55 navrhi
CLH. Agentura ECHA navic pfijala prvni ndvrh CLH ze strany prdmyslu. Celkovy pocet 56
navrhd byl o néco niz&i, nez se ocekavalo. Celkem bylo v obdobi 2008-2011 podano 179
navrhl CLH. V roce 2011 byla dokonéena vefejna konzultace pro 36 latek.

Na workshopu s ¢lenskymi staty, ¢leny RAC a ¢leny Komise v Unoru 2011 byly prezkoumany
postupy pro vypracovani stanoviska RAC a jeho priloh. Vysledkem prezkumu bylo zavedeni
novych kontrol souladu a postupu navrhovani a revidovanych formatl stanoviska. Zavedeni
nového pfistupu v plném rozsahu se ocekava v roce 2012.

Agentura ECHA posilila spolupraci s Evropskym Gfadem pro bezpecnost potravin (EFSA)

v oblasti harmonizované klasifikace a oznacovani pfipravkd na ochranu rostlin (POR). Byla
zorganizovana vyména informaci o nékterych dokumentacich CLH, které se tykaji aktivnich
latek v POR. V roce 2011 byl uspofddan workshop, béhem néhoz probéhla diskuse o
spolupraci na evropské Grovni v oblasti posuzovani rizik pro lidské zdravi zptsobenych
ucinnymi latkami obsazenymi v pFipravcich na ochranu rostlin podle nafizeni (ES)

¢. 1107/2009 a v oblasti harmonizované klasifikace a oznacovani ucinnych latek podle
narizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Seznam klasifikaci a oznacovani

Agentura ECHA ma povinnost zfidit a vést seznam klasifikaci a oznacovani (C&L) na zakladé
oznédmeni C&L primyslu. Véechny nebezpeéné latky uvedené na trh k 1. prosinci 2010 a
vSechny latky podléhajici registraci podle nafizeni REACH (nezavisle na jejich nebezpecnych
vlastnostech nebo piislusnych Ihdtach) mély byt ozndmeny nejpozdé&ji do dne 3. ledna
2011. V této Ihdté agentura ECHA pfijala vice neZ tfi miliony ozndmeni zahrnujici pfes

100 000 samostatnych latek. Béhem roku 2011 bylo prijato dalSich 500 000 oznameni,

v disledku ¢ehoz celkovy pocet latek vzrostl na vice nez 110 000. Pdvodné se
predpokladalo, Ze prvni verze seznamu obsahujiciho informace pro verejnost bude
zverejnéna v poloviné prosince. Planované datum zverejnéni vSak muselo byt zménéno a
presunuto na zacatek roku 2012. Seznam byl konecné zpfistupnén dne 13. Unora 2012.

R{zni oznamovatelé mohou pro tuté? latku uvadét rizné klasifikace. Oznamovatelé poté
budou muset vyvinout Usili k dosazeni shody ohledné klasifikace a oznaceni latky. Agentura
ECHA prozkoumala praktické moZnosti spoluprace oznamovatell stejnych latek. Prvnim
krokem v celém procesu zakladani specializovanych platforem IT, které maji umoznit a
zjednodusit diskuse mezi oznamovateli a zadateli o registraci ohledné klasifikace urcité
latky, aniz je zvefejnéna jeji identifikace, bylo rozhodnuti o provedeni studie technické
zpUsobilosti pfi zohlednéni aspektl vhodnosti, uskuteé¢nitelnosti a bezpe&nosti/divérnosti.
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Zadosti o pouzivani alternativnich nazva pro latky ve smésich

Agentura ECHA je rovnéZ povéiena zpracovavanim zadosti o pouzivani alternativnich nazvd
latek ve smésich podle ¢lanku 24 nafizeni CLP. Spole¢nosti mohou tyto zadosti vznaset pro
r V., 7 . v 7 . . o v ’ Ve . ’
latky s urcitymi nebezpecnymi vlastnostmi na ochranu duvérnych obchodnich informaci.

Na zacatku roku 2011 agentura ECHA zorganizovala workshop se zastupci ¢lenskych statl
s cilem lépe porozumét tomu, jak vnitrostatni organy na zakladé predchozich pravnich
predpisl vyfizovaly z&dosti o alternativni ndzvy. Na zakladé (mimo jiné) poskytnutych rad
agentura ECHA vyvinula nastroj pro predkladani a vypracovala pfirucku a postup pro
zpracovavani zadosti o alternativni nazvy pro latky ve smésich, které zacaly byt pouzivany
v zafi 2011.

Jedna takova zadost neprosla obchodnimi pravidly, a nemohla byt tudiz Uspésné prijata
pred koncem roku 2011.

Cile a ukazatele

1. VSechny navrhy na harmonizaci C&L zaslané prislusnymi orgdny ¢lenskych statd a
primyslem budou zpracovany v zadkonné Ih{té a s vysokou mirou védecké kvality.

2. Pripadné zadosti o pouzivani alternativniho chemického nazvu budou zpracovany
v zakonné Ih{té.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatel Cil v roce gg:::sbt a Vysledek za
2011 - rok 2011

oveéreni

Procento navrhl na harmonizaci Ivnternl' ,

; . L0,y 100 % Ctvrtletni 100 %

C&L zpracovanych v zakonneé lhute. ,
zprava

Procento zadosti o pouzivani Interni

alternativniho chemického nazvu 100 % Ctvrtletni Nehodi se

zpracovanych v zakonné Ih(té. zprava

Mira spokojenosti pfislusnych

organu &lenskych statd a Vyboru y .

e . . Kazdoroc¢ni .
pro posuzovani rizik s kvalitou Vysoka Fozkum Vysoka
poskytnuté védecké, technické a P
administrativni podpory.

Hlavni vystupy

e Bylo provedeno 78 kontrol souladu dokumentaci obsahujicich navrhy harmonizované
klasifikace a oznacovani.
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e Byla poskytnuta v&éasna podpora vysoké védecké kvality pfedkladateldm navrhQ na
harmonizaci C&L i Vyboru pro posuzovani rizik a jeho zpravodajiim pti vypracovani
jejich 30 stanovisek a védecké podkladové dokumenty pro tyto navrhy.

e VSechna oznameni C&L prijatd do dne 3. ledna 2011 a ve zbyvajici ¢asti roku byla
Uspésné zpracovana a pripravena ke zverejnéni v seznamu C&L zprovoznéném na
zacatku roku 2012.
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2.5 Cinnost 5: Poradenstvi a pomoc prostiednictvim pokynt
a kontaktnich mist

Hlavni Gaspéchy roku 2011
Kontaktni misto

V roce nésledujicim po Ih(té& pro prvni registraci a Ihdté pro ozndmeni klasifikace a
oznaceni se pocet otdzek adresovanych kontaktnimu mistu agentury ECHA
(Helpdesk ECHA) snizil vice, nez se oCekavalo. Sluzba Helpdesk ECHA v roce 2011
odpovédéla na 5 362 dotazl. Primérna doba feseni byla sedm pracovnich dni,
pri¢emz 90 % otézek bylo zodpovézeno ve stanoveném &asovém ramci 15 dnd.

V roce 2011 se rozsah otazek adresovanych Helpdesk ECHA zvétsil, nebot kromé
registrace vstoupily do hry i jiné procesy, jako jsou latky v predmétech a zadosti
tykajici se alternativnich nazvl pro smési. Nicméné ne véechna o&ekavani tykajici
se tematickych oblasti obdrZzenych otazek se splnila, jelikoZz nékteré projekty
vedouci k otdzkam na Helpdesk ECHA byly odlozeny na rok 2012, jako napriklad
spusténi oznameni on-line pro nasledné uzivatele a spusténi vefejného seznamu
klasifikace a oznaceni.

Sit narodnich kontaktnich mist pro nafizeni CLP a REACH - HelpNet - zlstala v roce
2011 jednou z kliC¢ovych ¢innosti. Usili vyvinuté v rdmci HelpNet na podporu
narodnich kontaktnich mist vyustilo ve vytvoreni dostatecné kapacity pro
poskytovani odpovédi na otazky tykajici se rdznych témat. Pouze ve zhruba 30
pripadech odkazala ndrodni kontaktni mista své zakazniky na sluzbu Helpdesk
ECHA. Narodni kontaktni mista ocenila program navstév sité HelpNet, ktery
pokracoval v roce 2011. V ramci téchto navstév bylo poskytovano specifické sSkoleni
zamé&stnancim narodnich kontaktnich mist a narodni Skolici akce souvisejici

s narizenimi REACH a CLP byly aktivnhé podporovany mluv¢imi agentury ECHA.

Pokyny

Sekretariat agentury ECHA vyuzil zkuSenosti shromdazdénych za posledni dva roky

k poskytnuti rad zti¢astn&nym subjektim ve svych aktualizovanych pokynech a

v rdmci souvisejicich konzultaci se zainteresovanymi stranami. Byla provedena
analyza zku$enosti ziskanych v rdmci prvni IhGty pro registraci a oznamovani a
zplsobu, jak tyto zkudenosti vyuzit k dalsimu vypracovani pokynt. Kromé toho byly
zverejnény pokyny ve trech konkrétnich ¢asovych terminech za rok s cilem umoznit
podnikim lépe naplanovat zmény.

S ohledem na to, ze postup konzultace agentury ECHA s partnery s cilem
aktualizovat ¢i naplanovat nové pokyny, jakoz i obsahlé diskuse o védeckych,
technickych nebo s politikou souvisejicich otazkach, zdrzel poskytovani poradenstvi
a pomoci podnikdm, pfijala spravni rada agentury ECHA v bieznu 2011 revidovany
postup konzultace pokynt. Jeho revidované mechanismy umoZni agentufe ECHA
provadét nezbytné aktualizace pokynl tykajicich se registrace v dostate¢ném
predstihu pfed ndsledujici Ihdtou pro registraci. Tyto mechanismy umozni agenture
dokondit pokyny pfi zohlednéni vétSinového nazoru v pfipad€, Ze nelze dosahnout
plné shody.

Béhem roku 2011 poskytovala agentura ECHA vysoce kvalitni dokumenty s pokyny,
pri¢emz dbala na to, aby se dostaly k partnerlim a aby tak poskytovala primyslu
poradenstvi a pomoc ohledné narizeni REACH a CLP. Byl postupné zaveden novy
postup pro ty aktualizace, které jiz byly zahajeny.

Aby mély priimyslové podniky moznost soustfedit se na pfipravu dokumentaci
v obdobi pted nadchazejici Ihdtou pro registraci podle nafizeni REACH, sekretariat
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agentury ECHA zahajil aktualizaci pokyn( k registraci a sdileni Gdajd v druhé
poloviné roku 2011. Komise béhem roku 2011 predlozZila konecné vysledky tfi
projektl provedeni registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
pro nanomateridly, jeZ umoznily agentufe ECHA napldnovat aktualizaci pokyn(
tykajicich se pozadavkd na informace a posouzeni chemické bezpe&nosti u
nanomateriald na rok 2012.

Za Gc¢elem zlepdeni pfistupu véech partnerl k pokyndm vypracovala ECHA
dokumenty, které jsou v podstaté pokyny obsahujici pét informaénich listd a dva
pokyny v kostce. Cilem téchto dokumentd, které se obsahové blizi pokynim, je
zjednodudené vysvétlit klicové poselstvi pFislunych ptibuznych pokynd a jsou
uréeny zejména malym a stfednim podnikdm (MSP). Pfistup k pokynim byl kromé&
toho usnadnén diky prepracovani webovych strének s pokyny, zjednoduseni pokynd
ve vhodnych pfipadech a zpfistupnéni vicejazycné terminologické databaze podle
REACH a CLP, ktera zjednodusuje preklady a harmonizuje klicovou terminologii
natizeni REACH. Celd fada téchto dokumentl a webovych stranek byla zpfistupnéna
ve 22 Urednich jazycich EU, aby se dale zlepsit jejich dostupnost.

Skoleni k naFizenim REACH a CLP

V roce 2011 agentura ECHA zorganizovala fadu Skolicich akci uréenych pro externi
partnery, které zahrnovaly rliznd témata spadajici do plsobnosti riiznych oddé&leni
agentury ECHA. Zhruba 20 takovych Skolicich akci bylo zaméfeno na predstaveni
Spickovych aktualizaci zalezitosti tykajicich se nafizeni REACH a CLP, jakoz i
nastrojl informacnich technologii agentury ECHA. Cilovou skupinu tvofili zejména
zastupci ¢lenskych statd EU, naptiklad pFisludné organy, narodni kontaktni mista a
organy prosazovani. Na vyzvu agentury k Ucasti na externich Skolenich
usporadanych v roce 2011 v8ak reagoval také primysl.

Kromé osobnich skoleni, ktera probéhla v Helsinkach v prostorach agentury ECHA
v podobé tematickych workshopd, agentura rovné? zorganizovala fadu webinafd,
k nimZ mohou zainteresovani partnefi ziskat pristup prostiednictvim webovych
stranek agentury ECHA, kdykoli jim to vyhovuje. Tyto webinare zahrnovaly témata
jako naptiklad &koleni o zpravach naslednych uZivateld a latkach v predmétech
nebo vyukovy program o zakladnim a pokrocilém pouzivani Mezinarodni jednotné
informacni databaze chemickych latek (IUCLID).

Skolici akce tykajici se nastrojt informacnich technologii byly pfedevsim zaméfeny
na nastroj REACH-IT pro predkladani idajli. Skolitelé vnitrostatnich organl
prosazovani byli pozvani na skoleni o nastroji RIPE (informacni portédl REACH pro
Ucely prosazovani) pred jeho zahajenim v Cervnu.

Ackoli tematické workshopy o radé védeckych otazek tykajicich se regulace byly
usporadany hlavné za ucelem konzultace expertl a partner v rdmci postupu
rozvoje vhodnych pfistupl ke konkrétnim stavajicim vyzvéam v oblasti regulace,
rovnéz obsahovaly uzitecny prvek skoleni spocivajici v tom, ze Sifily znalosti o
soucasném stavu diskusi. Mezi priklady témat, na ktera se tyto workshopy
zaméFuji, Ize uvést sdileni idaju, pouzivani metody QSAR (kvantitativni vztah mezi
strukturou a aktivitou), nastroj CHESAR (ndstroj pro posouzeni a oznameni
chemické bezpecnosti) a nové postupy schvalovani.

V neposledni fadé, jak je rovnéz uvedeno v kapitole o poradenstvi a pomoci této
zpravy, Cinnosti sité narodnich kontaktnich mist agentury ECHA (HelpNet) rovnéz
zahrnovaly velky pocet praktickych skolicich akci, jejichz cilem bylo zejména
zajistit, aby Ufednici narodnich kontaktnich mist vzali na védomi aktualni nastroje
IT agentury ECHA, které slouzi k provadéni registrace.
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Cile a ukazatele

Cile

1. Primyslu se bude dostavat véasné a efektivni podpory od kontaktniho mista
a prostrednictvim vysoce kvalitnich dokumentl s pokyny k plnéni povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni REACH a CLP.

2. Pro Ucely provadéni narizeni REACH v ¢lenskych statech EU/EHP bude
poskytovana podpora formou vzdélavani skoliteld.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele

Procento otazek adresovanych

Zptisob a

cetnost ovéreni

Vysledek
za rok
2011

kontaktnimu mistu a zodpovézenych ve Nejméné | Specificka zprava o

, O, v o v o v v v 90 /0
stanovene |huté (v prumeéru 15 75 % / meésicne
pracovnich dnu).
Pocet aktualizaci Castych otazek Neiménd
dohodnutych se siti HelpNet a 3 ) Vyrocni zprava 3
zvefejnénych na internetu.®
Procento odpovédi se zpétnou vazbou
poskytnutych agenture ECHA na otazky
polozené platformé pro vyménu Nejméné | Specificka zprava 98
informaci HelpEx narodnimi kontaktnimi 75 % / mésicné °
misty ve Ihité stanovené autorem
otazky.
Procento dokumentt s pokyny Nejméné f . o
zverejnénych na internetu podle planu. 75 % Vyrocni zprava 86 %
Mira §pok03v¢nost|ovyjadre£1a ve zpétne Vysoka Kaozdorocnl Vysoka
vazbé od uzivatelu pokynu. pruzkum

, . ) . ;o Zpétna vazba

Mira spokojenosti s kvalitou akci v ramci Vysoka (Castnikt / kazdy | Vysoka

Skoleni o narizeni REACH.

rok

10 Na webovych strdnkéch agentury ECHA byly po dohodé se zpravodaji kontaktnich mist pro nafizeni
REACH a CLP zverejnény Ctyfi aktualizace Castych otdzek, pricemz pét dalSich aktualizaci bylo zverejnéno
poté, co byly tyto zalezitosti adresovany Evropské komisi, a to bez dalsi konzultace s Fidici skupinou sité

HelpNet.
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Hlavni vystupy

Kontaktni misto

Byly poskytnuty odpovédi na 5 362 otdzek ohledné IT nastroji agentury
ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT a predkladani Gdaji) a ohledné& pozadavk{
narizeni REACH a CLP.

Byly poskytnuty komentare ke 135 otdzkam ze sité HelpNet o zalezitostech
tykajicich se nafrizeni REACH a CLP.

Dvé Casto kladené otazky ohledné nafizeni REACH byly aktualizovany
prostiednictvim pisemného postupu a tfi ohledné nafizeni REACH vzesly

z rozhodnuti Evropské komise. Navic byla prostfednictvim pisemného
postupu aktualizovana jedna Casto kladena otazka ohledné narizeni CLP.
Byla usporadana dvé zasedani ridici skupiny sité HelpNet: druhé s pfimo
navazujicim $kolenim o rliznych typech pfedkladdani dokumentace agenture
ECHA. Byly rovnéz zorganizovany dva webinafe o zpravach naslednych
uzivatel( a oznamovani latek v pfedmétech a byly realizovany dva vyukové
programy tykajici se IUCLID 5.

V rdmci programu navstév sité HelpNet, které probéhly v letech 2011-2013,
bylo navstiveno jedenact narodnich kontaktnich mist.

Bé&hem Dne partnerl porfadaného agenturou ECHA v roce 2011 probéhla
individualni sezeni zamérena na jednotlivé otazky a odpovédi.

Pokyny

Byly zverejnény tfi nové dokumenty s pokyny a ¢trnact aktualizaci
dokumenty s pokyny:
o Nové dokumenty s pokyny:
o Pokyny pro pripravu zadosti o povoleni
o Pokyny pro socio-ekonomickou analyzu - povoleni
o Pokyny pro sestaveni bezpe&nostnich listl
0 Aktualizace nebo opravy:
o Pokyny ohledné poZadavkd na latky v pfedmétech
Pokyny k nafizeni CLP - kritéria oznacovani
Pokyny k rozsahu posouzeni expozice
Pokyny pro registraci
Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni
REACH a CLP
Céasti A, B a C a kapitoly R2, R3, R4 a R5 pokynd pro IR/CSA
Pokyny pro sestaveni bezpeé&nostnich listd
Pokyny k pouzivani kritérii narizeni CLP

O o0O0Oo

[eRNelye]

Bylo zvefejnéno pét informadnich listd:

o Informadni list o pokynech ohledné pozadavkd na latky v predmétech

o Informacni list o pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek
podle nafizeni REACH a CLP. Informacni list o hodnoceni latky podle
narizeni REACH

o Informacni list o bezpecnostnich listech a scénafich expozice podle
narizeni REACH

o Informacni list o Zadostech o povoleni podle nafizeni REACH

Byly zverejnény dva pokyny v kostce:
o Pokyny ohledné pozadavk{ na latky v predmétech

o Pokyny v kostce pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni
REACH a CLP
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Skoleni o naFizenich REACH a CLP

e Byla zorganizovéna celd Fada $kolicich akci a workshopl pro specifické cilové
skupiny.

e Bylo usporadéno Sest webinail pro specifické cilové skupiny a tyto seminare
byly zvefejnény na webovych strankach agentury ECHA.

e Na pozadani byla béhem navstév kontaktnich mist poskytovana skoleni.

Tabulka 7: Pocet, procento a primérna doba feseni otdzek zodpovézenych b&hem
roku 2011

Pocet
vyresenych
otazek

Primérna doba Feseni
(pocet pracovnich dnii)

REACH

CLP

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

Sprava

REACH-IT v, =
uzivatelu

Podani

Celkem
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Tabulka 8: Komentare poskytnuté v platformé HelpEx

Komentare poskytnuté agenturou ECHA k otevienym otazkam v platformé HelpEx
narodnimi kontaktnimi misty béhem roku 2011 a poéet komentari poskytnutych ve
IhGté stanovené prislusnym tazatelem

Pocet Priimérné | Maximalni
ot_az‘(,ak, Podet véas % vias zpozdéni zpozdeni
b o vyresenych vyresenych o ©
podan y y y y pracovnich pracovnich
komentar dnech) dnech)
REACH 100 97 97 % 162,25 310,5
CLP 35 35 100 % 0 0
Celkem 135 132 98 % - -

Grafy 2 a 3: Zemé s nejvysSSim poctem otazek

Zemé mimo EU s nejvyssim pocétem vyfeSenych otazek (100 %)
Spojené staty

43,28 %
Svycarsko
18,28 % Indie
10,94 %
Cina Japonsko
15,63 % 11,88 %

Zemé EU/EEA s nejvy$8im poctem vyfeSenych otézek (100 %)

Spoiené kralovstvi

32,73%
Némecko
28 N7 %
Nizozemsko
11,38 %
Francie Italie

14,02 % 13,80 %
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2.6 Cinnost 6: Védecké nastroje informaénich technologii
Hlavni Gspéchy roku 2011

Provadéni postupl podle natizeni REACH vyZaduje Sirokou $kalu systému
informacnich technologii; jejich dalsi rozvoj a udrzba byly pro Cinnost agentury
ECHA v roce 2011 zasadni.

Ve |hdté do ledna 2011 byly Usp&dné& zpracovany vice ne? tfi miliony ozndmeni
klasifikace a oznacovani v systému REACH-IT. Poc¢atkem dubna byla spusténa nova
verze 2.2 nastroje REACH-IT, zahrnujici pFizplsobeni datab&zi IUCLID 5.3, jako
nastroj migrace a integrace podpory pracovnich tokd pro posuzovani zadosti o
zachovani divérnosti v registraénich dokumentacich.

Spusténi novych verzi nastroje REACH-IT, které bylo planovano do konce roku
2011, pfi¢emz vyvoj spociva ve zpracovani oznameni naslednych uzivateld,
zvySovani miry automatizace a budovani rozhrani s jinymi systémy, bylo odloZeno
z dlvodu problému souvisejicich se zmé&nou dodavatele. Byla ptijata ndpravna
opatfeni s cilem zajistit v€asné provedeni v roce 2012 téchto a vsech dalsSich funkci
vyzadovanych pro |hitu 2013 a za G¢elem zlep3eni pracovnich tokd.

Agentura ECHA, aby dale pomohla podnikim s pfipravou registraci, pokracovala ve
vyvoji dvou kli¢ovych systémd, kterymi jsou IUCLID 5 - hlavni nastroj slouZici
podnikim k pfipravé dokumentaci podle nafizeni REACH a CLP - a Chesar, ktery byl
navrzen k tomu, aby pomohl podnikdim s posouzenim chemické bezpe&nosti a
vypracovanim zprav o chemické bezpelnosti a scénail expozice, které se ptipojuji
k bezpecnostnim listiim.

Nastroj IUCLID 5.3 byl spustén v Unoru, vcéetné aktualizaci harmonizovanych Sablon
OECD, podpor novych typ( ptedloZeni (zpréva nasledného uzivatele, oznameni
latek obsazenych v pfedmétech, Zadost o povoleni). Verze 5.4 se zdokonalenimi,
jez umozfiuji zverejfiovani nazvl spolecnosti a dalich informaci bezpeé&nostnich
listl tykajicich se webovych stranek pro zverejfiovani informaci, byly ve velké mire
vyvinuty a testovany, takze mohou byt spustény v roce 2012.

Byla zah&jena konzultace uZivateld ohledné pFisti generace databaze IUCLID (6),
kterd postupné vyuUstila v pfipravnou fazi pozadavkd uzivatell, po niz bude
nasledovat provadéni zahajené v roce 2012.

Nastroj Chesar byl dale zdokonalen a béhem roku byly zverfejnény dvé jeho nové
verze. Verze 1.2 zavedla scénare expozice pro komunikaci s naslednymi uzivateli
jako soucast bezpecnostniho listu a jako podporu pro vytvoreni pIné zpravy o
chemické bezpecnosti (CSR). Vyvoj pokracoval a zintenzivnil se ke konci roku, aby
bylo mozno v Iété 2012 zavést zasadni novou revizi tohoto nastroje.

V navaznosti na studii, tykajici se projektu Podnikova architektura (Enterprise
Architecture (EA)) provedenou v roce 2010, oznacila agentura ECHA integraci svych
systému informadnich technologii a dostupnost svych databazi za kli¢ové prvky
umozhujici daléi podporu oéekavaného vyvoje jejich podnikovych procest

v budoucnosti. Byl zahajen projekt (projekt integrace Gdaji) smétujici ke zvydeni
dostupnosti relevantnich daju tykajicich se dokumentaci a registrace. Cilem
projektu je zejména zlepsit pouZitelnost systémi agentury ECHA pouZivanych
prislusnymi organy &lenskych statd. V prvni fazi byl zahajen pilotni projekt pro
zajisténi pfistupu prislusnych organd ¢lenskych statl k centralizované databazi
IUCLID, ktera obsahuje registracni dokumentace prijaté agenturou ECHA.
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Aby poskytla nastroje a informace pro prosazovani, které provadéji ¢lenské staty,
spustila agentura ECHA portal RIPE, kde si organy pro prosazovani mohou ovérit
informace o latkach registrovanych v jejich prislusné zemi. Bezpec¢nost informacnich
systémuU hraje vyznamnou Ulohu v architektuie a zavadéni tohoto systému, jeliko
je tfeba zésadné zabranit Gniku divérnych informaci k jinym nez uréenym
subjektam.

Jako doplnék systému REACH-IT byl jiz v roce 2010 zahajen program Sprava
podnikovych informaci a dokumentt (Enterprise Content Management, ECM), ktery
poskytuje zasadni podporu provoznim postupim agentury ECHA. Program ECM byl
v roce 2011 rozsifen o podporu procesu vyhodnocovani dokumentaci (tzv. ECM-
DEP); zahajeni fungovani programu v plném rozsahu se o¢ekdva v kvétnu 2012.
ECM-DEP bude zadlenén do systému REACH-IT s cilem umoznit sdileni Gdajd o
registraci a zprostiredkovani veskeré komunikace podnikim prostfednictvim
centralniho ,uzlu®.

Proces zverejiiovani informaci je podporovan systémem IT pro automatizované
zverejiovani. V roce 2011 se dale zvysila Uroven automatizace a byl revidovan
portal za Ucelem zlepseni pouzitelnosti.

Zdokonalovani, pokud jde o zvefejiovani oznameni klasifikace a oznacovani
probihalo po cely rok. Technické provedeni trvalo déle, nez se predpokladalo; prvni
verze softwaru byla pfipravena k interni zkousSce na konci roku a k jejimu
zverejnéni doslo s urditym zpozdénim v Gnoru 2012.

Agentura ECHA dale vyvijela nastroje pro interni pouziti: Casper (nastroj pro
stanoveni priorit a podavani zprav) a Odyssey (systém podpory rozhodovani pro
hodnotici ¢innosti).

Konecna verze nastroje Casper byla k dispozici na zacatku roku 2011. Nastroj byl
pouzivan pro vybér dokumentaci pro ucely hodnoceni, pro poskytovani statistik pro
rizné uclely, v&etné zprav stanovenych v ¢ldnku 117, a pro podporu piipravy
seznamu CoRAP (pribézny akéni plan Spoledenstvi). V prib&hu roku byl tento
nastroj zdokonalovan.

Vyvoj prvni verze systému podpory rozhodovani pro vyhodnocovani védeckych
dokumentaci byl zahajen v Unoru 2011. Béhem roku byly spustény tfi dalsi
podverze. Z priizkumu mezi uZzivateli provedeného na konci roku vyplynulo, Ze
systém byl plné a Uspésné pouzivan, zejména k podpore kontrol souladu. Jiz byly
zaznamenany prvni signaly toho, ze doslo k omezeni doby hodnoceni. Ukazalo se,
ze systém je uziteCny zejména pfi sledovani rozhodovaciho postupu a pfi pfipravé
dokumentl na podporu rozhodovani.

V rdmci smlouvy o poskytovani sluzeb uzaviené s Evropskou komisi byly zahajeny
pripravné c¢innosti s cilem analyzovat provozni postupy vyplyvajici z nového narizeni
o biocidech. Tato analyza se zamérovala zejména na podporu IT, kterd umozni
Upravu a provadéni rejstfiku pro biocidni pfipravky (R4BP), jehoz zahajeni
agenturou ECHA je naplanovano na zafri 2013.

Agentura ECHA poskytla Komisi pomoc s jeji studii analyzujici poZzadavky na
podporu informacnich systém{ pro plnéni novych tkold planovanych agenturou
ECHA v souladu s prepracovanym nafizenim PIC.
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Cile a ukazatele

1. Agentura ECHA pfijme a Uspé&sné zpracuje vSechny registracni dokumentace
a oznameni C&L s pomoci dobre fungujiciho vylepseného systému REACH-IT.

2. Specializované nastroje informacnich technologii (IUCLID5, nastroje pro
predkladani C&L a Chesar) a cilené uZivatelské prirucky a workshopy budou
zadatelim o registraci poskytovat efektivni podporu pti pFipravé jejich
dokumentaci a plnéni jejich povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpisq.

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

Vykonnostni ukazatele a cile

- Vysledky
Ukazatele Eetrfg:tsg\?éa:“eni za rok
2011
Kazdy projekt
bude hodnocen
v ramci svych
— , . Y zavérecnych
Uspesvnost projektu z hlediska casu, 80 % ginnosti. Budou 77 %
rozpoctu a rozsahu. (2
zpracovavany
Ctvrtletni zpravy
pro dalsi
sledovani.
Mira spokojenosti externich uzivatel( v . .
, o . v o . Kazdorocni ,
nastroju informacnich technologii Vysoka Fozkum Vysoka
(IUCLID, REACH-IT, Chesar a RIPE). P

Hlavni vystupy
REACH-IT

e Systém REACH-IT béhem celého roku Uspésné podporoval zadatele o
registraci a agenturu ECHA pfi zpracovavani dokumentaci.

e Systém byl aktualizovan tak, aby se pFizplsobil zm&ndm néstroje IUCLID a
aby podporoval posuzovani zadosti o ddvérnost v registracnich
dokumentacich.

Webové stranky pro Sifeni udajb

e Na konci roku byly zverejnény jak informace z registracnich dokumentaci
hlavnich Zadatell o registraci, tak informace z registraénich dokumentaci
¢lenl spole¢ného predloZeni.

e Webové stranky pro &ifeni udajd byly integrovény s portdlem eChemPortal,
aby mohly byt v obou systémech vyhledany tytéz informace.

e Prostrednictvim revidovanych webovych stranek agentury ECHA Ize
vyhledavat informace z dokumentaci k predbézné registraci a registracnich
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dokumentaci, jakoZ i z navrhl zkousek.

IUCLID 5

e Byly provedeny aktualizace vychéazejici z pfipominek partnerd, véetné
nékolika aktualizaci harmonizovanych vzor( OECD.

e Byly zavedeny nové funkce pro pfipravu novych typl dokumentaci podle
narizeni REACH, jako jsou zprava nasledného uzivatele, oznameni latky
v predmétech a zadost o povoleni.

RIPE

e Byla zvefejnéna prvni verze portélu pro orgdny prosazovani ¢lenskych statd.

Systém spravy dokumenti

e Po cely rok byla k dispozici podpora pro postup SVHC.
e Podpora postupu vyhodnocovani dokumentace postoupila do faze testovani.

Chesar

e Byla zavedena nova funkce umozfujici pfipravu scénafl expozice pro
komunikaci s uzivateli a pfipravu plné CSR.

Casper

e Byla dorucena konecna verze nastroje pro uchovavani informaci a podavani
zprav, ktera byla pouzita k podpofe vybéru dokumentaci pro hodnoceni,
poskytovani informaci do jinych systému, k podpoFe ptipravy seznamu
CoRAP a potreb oznamovani, jak stanovi ¢lanek 117 nafrizeni REACH.

Odyssey
e Byl vypracovan systém podpory rozhodovani pro vyhodnocovani védeckych
dokumentaci a uzivatelé jej zacali pouzivat. Jiz byly zaznamenany prvni
signaly toho, Ze doslo ke zkraceni doby hodnoceni.

Obecné
e Na zakladé studie o podnikové architektufe byl vypracovan projekt integrace
Udajl s cilem zlepsit integraci Gdajl a aplikaci a zvy$it pouZitelnost Udajd a
jejich dostupnost pro agenturu a pFisluéné organy ¢&lenskych statd.
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2.7 Cinnost 7: Védecké a technické poradenstvi pro organy
a instituce EU

Hlavni Gaspéchy roku 2011

V souladu s pravnimi poZzadavky nafizeni REACH agentura ECHA predloZila svou
prvni zpravu za pétileté obdobi podle ¢l. 117 odst. 2 nafizeni REACH tykajici se
provadéni narizeni REACH a CLP. Byla rovnéz vypracovana prvni tfiletd zprava
podle ¢l. 117 odst. 3 o stavu zavadéni a pouzivani zkusebnich metod a strategii
neprovadénych na zvifatech. Obé zpravy byly predlozeny Komisi a byly zverejnény
v zajmu transparentnosti.

Spoluprace s ¢lenskymi staty pokracovala ve formé schizi pFisludnych organt pro
narizeni REACH a CLP (CARACAL), které predstavovaly hlavni platformu pro
informovani a konzultace ptisludnych organd ¢lenskych statd.

Agentura ECHA se zUcastnila predbézného posouzeni pravni relevantnosti
zkuSebnich metod in vitro (PARERE), které bylo zavedeno Evropskym stiediskem
pro validaci alternativnich metod (ECVAM). To pfispé€je k zaméreni Cinnosti tykajici
se vyvoje alternativnich metod na oblasti s nejvyssi pravni relevantnosti.

Agentura ECHA v roce 2011 bedlivé sledovala vyvoj projektt provadéni registrace,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek pro nanomaterialy (RIP-oN),
a zejména RIP-oN 2 o pozadavcich na informace a RIP-oN 3 o charakterizaci
expozice a rizik. PFipominky a vstupni informace tykajici se zpravy RIP-oN 1 o
projektech RIP-oN byly poté na zacatku listopadu predany agenture ECHA ke
zohlednéni v budoucich aktualizacich pokynd. V listopadu byl u¢inén vyznamny
pokrok, kdyZ Evropska komise ptijala doporuceni ohledné definice nanomaterialQ,
kterd nyni mdZe byt pouZivéna pro regulaéni G¢ely. Agentura ECHA kromé toho
pomohla Komisi se shromazdovanim informaci o typech a pouzitich nanomateriald.
Tyto informace zahrnovaly bezpecnostni aspekty uvedené chemickymi spole¢nostmi
bud' v jejich registra¢nich dokumentacich predlozenych podle nafizeni REACH, nebo
v oznamenich ke klasifikaci a oznaceni predloZenych podle nafizeni CLP. Agentura
ECHA také zahajila spolupraci s GR Spole¢ného vyzkumného centra (JRC) s cilem
posoudit typ informaci o nanomateridlech, které jsou v soucasné dobé k dispozici

v pfijatych registracnich dokumentacich a dokumentacich k oznameni - téch, které
zahrnuji informace o nanomateridlech - a na zacatku roku 2012 ucinila zavér
ohledné primé&renosti pozadavkd nafizeni REACH na materialy.

Agentura ECHA pftispéla k dal$imu rozvoji pokynt k provadéni zkousek OECD

s cilem zajistit, Zze zkuSebni metody jsou vyvijeny a aktualizovany v souladu

s nejaktualnéjsimi védeckymi poznatky, pficemz se zamezi zbytecnym zkouskam na
zvifatech. Prioritnimi oblastmi v roce 2011 byla genotoxicita, zkousky in vitro
(napfiklad pro drazdivost / Ziravost a senzibilizace pro kizi a o&i), toxicita pro
reprodukci, zejména rozsifena jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci,
endokrinni narusitelé, ekotoxicita (voda, sediment, pdda) a bioakumulace.

S cilem podpofit Zadatele o registraci a nasledné uzivatele pfi i) efektivnhim
provadéni posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) a vypracovavani kvalitnich zprav
o chemické bezpeénosti (CSR) a ii) vytvafeni G&innych mechanismd pro sdé&lovani
informaci o bezpe¢ném pouzivani chemickych latek v dodavatelském fetézci
agentura ECHA vytvofila interni program rozvoje CSA. Kvalitni informace v CSR a
roz&ifenych bezpeé&nostnich listech nejsou ptinosem pouze pro primysl, ale rovnéz
pro agenturu ECHA a &lenské staty pti provadéni postupl podle natizeni REACH
nasledujicich po registraci, tedy hodnoceni, povolovani a omezovani. Jednim

z hlavnich Uspéchl v roce 2011 bylo zfizeni sit& pro vyménu scénail expozice
(ENES) mezi agenturou ECHA a partnery s cilem uvést v soulad o¢ekavani vSech
aktérl v dané oblasti. Agentura ECHA rovnéZ ve spoluprdci s partnery urcila, jaké



Obecna zprava za rok 2011

42

informace chybé&ji naslednym uzivatelGm k pochopeni scénail expozic, které obdrzi
od svych dodavatel{, a vypracovala prvni publikace na jejich podporu. Dal&im
vyznamnym Usp&chem byla specifikace pozadavkd na aktualizaci IUCLID (verze
5.4) na podporu Zadatell o registraci pti hlaseni zavérd z posouzeni nebezpecnosti,
pri uvadéni Gdajl o uréenych pouzitich, bezpednych podminkach pouZiti a
souvisejicich odhadech expozic.

Agentura ECHA dale poskytovala technické poradenstvi Komisi béhem druhého cteni
navrhu nového nafizeni o biocidnich pfipravcich. Za podpory zvlastniho financovani
Komise bylo zahajeno planovani a pocatecni priprava v souvislosti s o¢ekavanymi
budoucimi ukoly agentury ECHA vyplyvajicimi z navrhovaného nafizeni, aby
agentura ECHA byla schopna plnit tyto Ukoly od predpokladaného data vstupu

v platnost (1. za¥ 2013). Bylo zahajeno podrobné pladnovani tykajici se postupd a
pracovnich tok{, zfizeni Vyboru pro biocidni ptipravky a koordinaéni skupiny,
nastroju informadnich technologii, pokynt a zamé&stnancd.

Cile a ukazatele

Cile

1. Agentura ECHA zvysi svou kapacitu pro poskytovani védeckého a
technického poradenstvi v otazkach bezpecnosti chemickych latek,
nanomateriald a zku$ebnich metod.

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

Vykonnostni ukazatele a cile

Zpusob a Vysledek

Ukazatel Cil v roce 2011 @ cetnost za rok
ovéreni 2011

Mira spokojenosti s kvalitou

védecké, technické a , Kazdorocni .
L A Vysoka o Vysoka

administrativni podpory pruzkum

poskytované Komisi.

Vcasné predkladani zprav podle Y Interni v

¢lanku 117 narizeni REACH. 1. cervna 2011 zprava Dosazeno

Hlavni vystupy

e Zpravy podle ¢lanku 117 o provadéni narizeni REACH a CLP a stavu zavadéni
a pouzivani zkusebnich metod a strategii neprovadénych na zviratech byly
vyhotoveny vcas.

e Evropské komisi byly poskytnuty védecké a technické vstupni informace na
podporu legislativniho postupu pro nafizeni o biocidnich pfipravcich, vCetné
revidovaného finan¢niho vykazu, a pro pripravu provadécich pravidel Komisi.

e Byla zahajena pfiprava véech Gkold, u nichZ se predpoklada, Ze je bude
vykondvat agentura ECHA na zakladé natizeni o biocidnich pripravcich,
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véetné rozvoje pracovnich tokl, nastrojd informacnich technologii a zfizeni
Vyboru pro biocidni pfipravky.

Byly navazany vztahy s ¢lenskymi staty a zucastnénymi subjekty, jsou
pravidelné prekladany zpravy prostiednictvim existujicich for, jako jsou
schiize pfislu§ného orgénu pro biocidy a mezinarodni schiize.

Byla uspotadana prvni schiize ENES.

Byly zverejnény priklady scénaill expozice pro odborné pouziti chemické
latky a spotrebitelské pouziti chemické latky.

Prispélo se ke specifikacim nastroje IUCLID 5.4.
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3. ORGANY AGENTURY ECHA A PODPURNE
CINNOSTI

3.1. Cinnost 8: Vybory a forum

Hlavni Gaspéchy roku 2011

Rok 2011 byl dalsim rokem intenzivni ¢innosti pro vybory agentury ECHA a forum,
v nichZ objem prdace oproti pfedchozimu roku vzrostl, jelikoZ vét&ina postupl podle
nafizeni REACH a CLP zacala byt uplatfiovdna v praxi. Na zac¢atku roku skoncilo
funké&ni obdobi velké &asti ¢lend, ktefi byli jmenovani pti zfizeni vybor(; byl proto
zaveden rozsahly program zaméreny na prodlouzeni funkéniho obdobi a vyménu
¢lend. Tento proces probihal plynule a dodlo k prodlouZeni funkéniho obdobi
dostatedného poctu ¢lenl s cilem zajistit neptetrzitost ¢innosti v tento dlleZity
okamzik. Podrobnéjsi popis Cinnosti kazdého vyboru je uveden nize.

Vybor clenskych staté (MSC)

Vybor &lenskych statd uspotadal v roce 2011 est plenarnich zasedani, n&kolik
o s ré . Vs .r s . s ’ . s ’ . . v o« v
schuzi pracovnich skupin s primo navazujicimi plenarnimi zasedanimi, jakoz i Fadu
o _ s ’ v . .
schuzi, které se uskutecnily formou videokonference.

Objem pracovni ¢innosti v roce 2011 podle ocekavani vzrostl, nicméné vsechny

s z ’ z O, v r
dokumentace v procesu hodnoceni a povolovani byly schvaleny ve Ihuté stanovené
predpisy, vykazovaly vysokou kvalitu a vétSina z nich byla schvalena jednomysiné.

MSC jednomysiné schvalil identifikaci 19 latek jako latek vzbuzujicich mimoradné
obavy (SVHC), které byly pozdé&ji zarazeny na seznam latek pro pfipadné zahrnuti
do prilohy XIV. Vybor poprvé jakozto SVHC identifikoval latku majici vlastnosti
poskozujici endokrinni systém (p-terc. ktylfenol), jelikoz vyvolava stejné obavy
(¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH).

MSC rovnéz prijal stanovisko ke tfetimu navrhu doporuceni agentury ECHA na
stanoveni priorit latek pro Ucely jejich zahrnuti do pfilohy XIV na zakladé hlasovani
vétsiny v prosinci 2011, coz umozni agentufe ECHA predlozit doporuceni pro 13
latek Evropské komisi.

MSC jednomysiné schvalil 32 navrhl rozhodnuti agentury ECHA tykaijicich se
kontroly souladu registra¢nich dokumentaci a 19 navrh{ rozhodnuti o navrzich
zkousek. V dal$ich dvou ptipadech ndvrhi zkousek (kdy byla navrzena
dvougeneracni zkouska reprodukéni toxicity) se MSC nepodafilo dosahnout
jednomyslné shody, zejména z dtivodu pravni nejistoty. V souladu s pravnimi
poZadavky byla Komisi predlozena plna dokumentace k dalSimu rozhodovani. ~

Od aktualizace pracovnich postupl MSC pro hodnoceni dokumentace na za¢atku
roku 2011 méli pravidelni pozorovatelé zu¢astnénych stran a stran, kterych se
pripad tykal (zadatelé o registraci), moznost sledovat prvni diskuse MSC o
hodnoceni dokumentace. Béhem roku 2011 vyuzilo této pfilezitosti 15 stran, které
se zU&astnily jednani vybord.

V souvislosti se zahajenim postupu hodnoceni latek v roce 2011 vybor rovnéz
zahajil ptipravy na vypracovani stanoviska k prib&znému akénimu planu
Spolecenstvi (CoRAP). Prijeti stanoviska MSC k navrhu CoRAP agentury ECHA je
planovano na Unor 2012.
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Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu
(SEAC)

Vybor RAC v roce 2011 zorganizoval pét schlzi, zatimco vybor SEAC ¢&tyfi. Dvé

z t&chto schlzi byly zorganizovany soucasné v ramci Usili o zavedeni soudrzného
procesu zpracovani stanovisek mezi obéma vybory. Ocekava se, ze vztahy obou
vybor{ budou v budoucnosti jesté intenzivnéjsi.

Vyboru RAC se v roce 2011 podafrilo dosahnout vyrazného zlepseni efektivnosti,
pokud jde o zpracovavani navrhl harmonizované klasifikace a oznacovani, i pres
slozitost nékolika dokumentaci tykajicich se zejména karcinogenity/mutagenity a
toxicity pro reprodukci. Toto zlepSeni efektivnosti se projevilo tak, ze vybor RAC
pfijal oproti roku 2010 dvojnasobny pocet stanovisek k harmonizované klasifikaci a
oznacovani. Diskuse ve vyboru se soustfedily na 39 navrht CLH, pficemz
stanovisko bylo pfijato k 30 navrhim. Bez ohledu na tyto Uspéchy jsou pracovni
postupy vyboru RAC pro zpracovavani harmonizované klasifikace a oznacovani

v souc¢asné dobé pfezkoumavany s cilem nalézt dalsi zplsoby zlep$ovani celého
procesu.

Kromé toho byly reseny dvé pomérné slozité zadosti Komise, 11 pficemz jedna se
tykala stanoviska k navrhované harmonizované klasifikaci epoxykonazolu a dalsi
stanoviska k navrhované harmonizované klasifikaci arsenidu gallitého v souvislosti s
karcinogenitou.

Dalsi ¢innost RAC zahrnovala pozadavek na spolupraci s dalSimi vybory a organy
EU, které se zabyvaji posuzovanim rizik. Dokumentace CLH pro aktivni latky
obsazené v pripravcich na ochranu rostlin (POR) vychazeji z dokumentaci
zpracovavanych organy pro posuzovani rizik mimo agenturu ECHA. Spoluprace
s Evropskym Gfadem pro bezpecnost potravin (EFSA) s cilem koordinovat
identifikaci vlastnosti CMR Ucinnych latek v pripravcich na ochranu rostlin byla
zahajena v roce 2011 a bude tfeba v ni pokraCovat v roce 2012.

V roce 2011 oba vybory poprvé zahajily spolupraci pfi pFilezitosti pfijimani prvnich
stanovisek vyborl RAC a SEAC k nasledujicim ndvrhdm na omezeni:
dimethylfumarat, olovo a jeho slou¢eniny ve Spercich, rtut v méficich pfistrojich a
fenylrtutnatych slouéenin. BE€hem roku bylo zahajeno zpracovavani navrhu podle
prilohy XV predlozeného Danskem, ktery se tyka ctyF klasifikovanych ftalatt (DIBP,
DBP, BBP a DEHP). PFijeti stanovisek vybor(i RAC a SEAC k tomuto navrhu se
oCekava v roce 2012. Na zakladé zkusenosti se zpracovavanim prvnich dokumentaci
pro omezeni vybory RAC a SEAC spolecné se sekretariatem ECHA zahajily prezkum
toho, jak jsou navrhy na omezeni zpracovavany vybory, ktery bude dokoncen

v roce 2010. Pokud jde o postup povolovani, vybory RAC i SEAC pokracovaly ve
svych pripravach na zpracovani zadosti o povoleni. Tyto pfipravy zahrnovaly
¢innosti v oblasti budovani kapacit (napr. informacni setkani a skoleni) pro ¢leny
vyborl RAC a SEAC. Pfipravna ¢innost bude pokracovat v roce 2012, nebot ve
druhé poloviné roku 2012 se ocekava predlozeni prvnich zadosti o povoleni. Cilem
je zajistit pFipravenost na poskytnuti velkého poétu stanovisek v kratké [hdté
Komisi pfi zajisténi vysoké védecké kvality.

FOorum pro vyménu informaci o prosazovani

Férum se v roce 2011 setkalo dvakrat v plenarnim zasedani a usporadalo deset
setkani pracovni skupiny. Navic usporadalo workshop pro partnery, aby posililo
vzajemné kontakty. Forum rovnéz dokoncilo a zverejnilo zpravu z prodlouzené faze
svého prvniho koordinovaného projektu prosazovani v oblasti pfedbézné registrace,
registrace a bezpe¢nostnich listd (se zamé&Fenim na prosazeni pravidla ,zakaz
uvadéni na trh bez Udajd"). Férum téZ zahajilo provadéni druhého koordinovaného

1 €. 77 odst. 3 pism. c) natizeni REACH.
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projektu na obdobi 2011/2012, ktery bude zaméren na vyrobce smési, ktefi jsou
prvnimi naslednymi uZivateli v dodavatelském retézci. Dale byl schvalen treti
koordinovany projekt prosazovani zaméreny na registraci, vyhradni zastupce a
spolupraci s celnimi organy.

U¢inné, harmonizované a rovnomérné prosazovani v celé EU je stéZejni pro
dbvéryhodnost a Uspéch narizeni REACH a CLP. Férum proto pFistoupilo k
identifikaci a popisu vztaht mezi agenturou ECHA, pfisludnymi organy &lenskych
statd (MSCA) a vnitrostatnimi organy pro prosazovani (NEA), aby mohlo zaujmout
postoj ke zptsoblm komunikace, rozdéleni UkolG a pracovnich postupt mezi
agenturou ECHA, MSCA a NEA, které jsou relevantni pro prosazovani narizeni
REACH a CLP. Byl zahajen pilotni projekt zaméreny na shromazdéni zkusenosti se
zplsoby komunikace vztahujici se k vyhradnim zastupcdim a vyzkumu a vyvoji
zamérenému na vyrobky a postupy.

Vzhledem k tomu, Ze nespravna registrace latky jako izolovaného meziproduktu
m&Ze mit velmi vyrazny dopad na dosaZeni cilG sledovanych nafizenim REACH,
napriklad relevantnich bezpecnostnich informaci a vhodnych opatfeni k Fizeni rizik,
nékolik vnitrostatnich organl prosazovani spojilo své sily pfi vytvareni pilotniho
projektu zaméreného na meziprodukty, pficemz byla nalezité zohlednéna
zkusenost, kterou agentura ECHA ziskala v oblasti ovérovani statusu meziproduktu
u registrovanych latek.

Na zacatku roku 2011 se pracovni skupina féra Ucastnila uzivatelského testovani
nastroje RIPE (informacni portal REACH pro Ucely prosazovani) - nastroje
informaénich technologii, ktery umozni inspektorim v &lenskych statech pristup

k Gdajim z dokumentaci predloZzenych agentufe ECHA. Samotny néstroj byl
zprovoznén agenturou ECHA v ¢ervnu 2011 a na konci prosince 2011 byly spustény
Ctyri dalsi verze s novymi vlastnostmi a doslo ke zverejnéni zprav.

Forum dale zverejnilo dokument vymezujici minimalni kritéria pro provadéni
inspekci podle nafizeni REACH a CLP a schvalilo zakladni postupy spoluprace

s celnimi organy. Férum pfijalo sv{j pracovni program na obdobi 2011-2013 a
obecnou Sablonu pro podavani zprav o vysledcich Ufednich kontrol ¢lenskymi staty
a dalsi provadéci opatfeni podle ¢l. 46 odst. 2 nafizeni CLP. V neposledni fadé
forum poskytlo poradenstvi vyborim RAC a SEAC, sekretaridtu ECHA a Evropské
komisi ohledné vykonavatelnosti p&ti ndvrht na omezeni latek.

Cile a ukazatele

Cile

1. Sekretariat bude U¢inné a efektivné podporovat praci vyborl, aby vybory
byly schopny
e dodrzovat Ihity stanovené pravnimi predpisy a
e podavat vysoce kvalitni védecka a technicka stanoviska a dohody, jez
podpoti kone¢né rozhodovani transparentnim zplsobem pfi zajisténi
nezbytné dlvérnosti.

2. Sekretariat bude G&inné a efektivné a transparentnim zptsobem podporovat
a umoznovat praci féra, aby forum bylo schopno posilovat a dale
harmonizovat prosazovani nafrizeni REACH a CLP v ¢lenskych statech EU/EHP
pfi zajist&ni nezbytné ddvérnosti.

3. Konfliktdm s ndzory védeckych vybord jinych instituci Spoleéenstvi se bude
predchazet sdilenim informaci a koordinaci ¢innosti vzajemného zajmu.
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Vykonnostni ukazatele a cile

, Zpusob a Vysledek
Cil v roce -
Ukazatele 2011 cetnost za rok
ovéreni 2011
Procento vcéas dodanych stanovisek/dohod. 100 % szén\;;nterm 100 %
Procento jednomysinych dohod Vyboru Nejméné Roc¢ni interni
v , /., 0 , 97 %
Clenskych statu. 80 % zprava
Procento stanovisek vybord pfijatych na Nejméné Roc¢ni interni
. v , 100 %
zakladé shody. 70 % zprava
Mira stanovisek vyboru vzatych v Uvahu . Rocni interni .
Y. v L , . Vysoka . Vysoka
pri kone¢ném rozhodovani Evropské komise. Zzprava
Zpétna vazba od organl pro prosazovani
prava v ¢lenskych stdtech a partnerd Pozitivni Kazdoro¢ni Cetna
agentury ECHA o pridané hodnoté Cinnosti prdzkum
fora.
Mira spokojenosti ¢lenl a daldich u&astnikl
s podporou (vcetné Skoleni a pfedsedani), . Kazdoro¢ni .
S ‘o , . Vysoka ) Vysoka
kterou vyborum a foru poskytuje agentura pruzkum
ECHA.
Mira spokojenosti partnerl, pFisludnych Vysoka
organt a ¢lenl vybord s celkovou ysoka Kazdoroéni .
, v v 2 s , o o Vysoka
transparentnosti a zverejnovanim vysledku pruzkum
postupl vyborG a &innosti fora.
Vyskyt konfliktl se stanovisky védeckych Pouze v fadne | Interni “ .
Y o P oduvodnénych | hodnotici Zadny
vyboru ostatnich instituci EU. o ,
pripadech zprava

Hlavni vystupy
Vybor clenskych stath

e Vyboru ¢lenskych statd bylo sdéleno 19 ndvrhl SVHC, pti¢emz ohledné

vSech téchto SVHC bylo dosazeno dohody o zafazeni na seznam latek pro

pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV.

e Dne 19. prosince 2011 bylo schvaleno stanovisko k navrhu doporuceni

agentury ECHA zaradit prioritni latky z vySe zminéného seznamu latek do
prilohy XIV (,seznam latek podléhajicich povoleni®).
e Jednomysiné byly pfijaty navrhy rozhodnuti o 32 kontrolach souladu a 19

navrhd rozhodnuti o navrzich zkousek.
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e Evropské komisi byly zaslany navrhy rozhodnuti o dvou navrzich zkousek pro
dvougeneracni zkousky toxicity pro reprodukci, jelikoz ohledné téchto
navrhd nebylo dosaZeno jednomysiné shody.

e Sekretariat Vyboru ¢lenskych statl usporadal jeden workshop zaméteny na
pripady uvedené v ¢l. 57 pism. f).

Vybor pro posuzovani rizik

o Ctyfi stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik k ndvrhdm omezeni.

e Vybor RAC pfijal 30 stanovisek (v 32 dokumentacich) k harmonizované
klasifikaci a oznacovani latek.

e Bylo projedndno 39 ndvrhd na harmonizovanou klasifikaci a oznacovani.

e Bylo provedeno 87 kontrol souladu dokumentaci pro harmonizovanou
klasifikaci a oznacovani.

e Vybor RAC schvalil novy ramec pro kontrolu souladu dokumentaci CLH, jenz
nahrazuje pracovni postup RAC pro kontrolu souladu.

e Vybor RAC prijal dvé stanoviska k ¢innostem uvedenym v €l. 77 odst. 3
pism. c).

e Byl usporddan spole¢ny workshop Evropské komise a &lenskych statl
zaméreny na procedurdlni aspekty vytvareni stanovisek k dokumentacim o
harmonizované klasifikaci a oznacovani s ndzvem ,Na cesté k CLH".

e Byl usporadan spole¢ny workshop Evropské komise, Evropského Ufadu pro
bezpeénost potravin a ¢lenskych statd o ,harmonizované klasifikaci a
oznadovani pFipravkld na ochranu rostlin®.

Vybor pro socioekonomickou analyzu

« Ctyfi stanoviska Vyboru pro socioekonomickou analyzu k navrhim omezeni.

e Spolecny workshop pro vybory SEAC a RAC zaméreny na posouzeni dopadu
(upfesnéni posouzeni rizika pro pouziti v ramci socioekonomického
posouzeni dopadu).

Forum

e Jeden workshop pro partnery, jedna Skolici akce pro Skolitele prosazovani
zamérena na CLP, jedna skolici akce pro narodni koordinatory projektu
REF-2 a jedna $kolici akce pro spravce RIPE ¢lenskych statl a jednotna
kontaktni mista.

e Vyhotovena zavérecna zprava projektu REACH-EN-FORCE-1
zorganizovaného v rdmci féra s ohledem na soulad se Ihdtou pro prvni
registraci podle nafizeni REACH.

e Dokument féra o ,strategiich pro prosazovani narizeni REACH a CLP"
(aktualizace). Dokument féra o ,minimalnich kritériich pro inspekce podle
narizeni REACH a CLP" (aktualizace).

e Pokyny féra tykajici se vymahatelnosti omezeni.

e Pét zprav o poradenstvi ohledné vymahatelnosti navrhovanych omezeni.

e Spusténi portalu RIPE a nékterych dalSich verzi pripravenych agenturou
ECHA za pomoci fora.
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Tabulka 7: Polet vyborem pfijatych rozhodnuti, stanovisek a dohod??

Stanoviska

k omezeni

Stanovisko
k navrhu
doporuceni
pro prilohu
X1V

Stanoviska
(o N, |

Dohody o
navrzich
zkousek

Dohody o
kontrolach
souladu

Stanoviska
podle ¢l. 77
odst. 3
pism. c)*3

Vybor

él::ﬂsk?ch 19 Nehodise |1 Nehodi se 19 32 Nehodi se
statu

Vyborpro | Nehodi , , ,

posuzovéni | 4 (5) Nehodi se 30 (32) Nehodi se Nehodi se | 2

yb

socioekono- | Nehodi 45 Nehodi Nehodi Nehodi Nehodi se | 0

mickou e (5) ehodi se ehodi se ehodi se ehodi se

analyzu

12 (vivl'selné Udaje v zavorkach se tykaji poCtu prijatych Zadosti.
13 Cl. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH: ,Vybory pini tyto Gkoly: (..) na Zadost vykonného feditele
vypracovavaji stanoviska k jakymkoli dals$im aspektim tykajicim se bezpecénosti latek samotnych nebo
obsaZenych v pfipravcich nebo v pfedmétech."
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3.2. Cinnost 9: Odvolaci senat

Hlavni Gaspéchy roku 2011

V roce 2011 mél odvolaci senat prvni prilezitost k posouzeni poctu odvolani, ktera
prosla celym postupem odvolani, a pfijeti vétsiho poctu rozhodnuti (jak konecnych,
tak procesnich). Zatimco pocet odvolani byl nizsi, nez se o¢ekavalo, doslo

k uzavieni Sesti pripadd na zdkladé prijeti kone¢ného rozhodnuti a kromé toho
senat prijal dalSich deset procesnich rozhodnuti. Odvolani podana v roce 2011 byla
namifena proti fadé rozhodnuti agentury ECHA zahrnujicich rozhodnuti o zamitnuti
7adosti o registraci, rozhodnuti ve vécech zadosti o sdileni idajd a hodnoceni
registracnich dokumentaci. Zpracovavané pripady odvolani byly zpravidla velmi
odliSné povahy a bez vyjimky se ukazaly byt slozitéjsi, nez se ocekavalo, a to jak
z hlediska pravnich a v&deckych aspektt, tak z hlediska procesnich opatteni, ktera
meéla byt pfijata.

Odvolaci senat zverejnil sva prvni dvé konec¢na rozhodnuti o pfipadech odvolani,
které prosly celym postupem odvolani v roce 2011. Obé tato konec¢na rozhodnuti o
odmitnuti registraci, z nichz jedno bylo prijato ve prospéch odvolatele a jedno

ve prospéch agentury, nadnesla dlleZité principidlni otdzky pro partnery - naptiklad
vyznam fadné spravy, a zejména pozadavek na jasné sdélovani informaci
7adateldm o registraci agenturou ECHA. Vechna konecna rozhodnuti byla
zverejnéna na webovych strankach agentury ECHA.

DalSi dvé odvolani byla stazena odvolatelem a dvé odvolani byla stazena
odvolatelem po opravé rozhodnuti, které bylo predmétem odvolani, vykonnym
reditelem agentury ECHA. Pred stazenim kazdého odvolani bylo odvedeno znacné
mnozstvi prace s cilem posoudit vznesené otazky a dosahnout v

jednotlivych pfipadech pokroku. Bylo naptiklad pfijato nékolik rozhodnuti o
dbvérnosti predsedou odvolaciho senatu; byla rovnéz pfijata procesni opatieni a
velmi podrobné prezkoumany okolnosti ptipadd. Skutecnost, ze nebylo nutné, aby
tyto pfipady prosly celym odvolacim postupem, lze povazovat za pozitivni znamku
toho, Zze postup odvoldni sp&sné zajistuje ochranu zajma jednotlivych stran, nejen
tehdy, kdyz o pfipadu rozhoduje odvolaci senat, ale rovnéz tim, Zze umoznuje
agenture prehodnotit rozhodnuti, ktera pfijala, a ve vhodnych pfipadech je opravit.

Celkem 10 procesnich rozhodnuti se tykalo Zadosti o zachovani ddvé&rnosti, zadosti
0 zasah, zadosti o zménu jazyka pripadu a zadost o opravu. Rozsah a slozitost
otazek, kterymi se zabyvala tato rozhodnuti, byly neocenitelné v tom, Zze pomohly
odvolacimu senatu a jeho rejstfiku ujistit se, ze zavedené postupy ucinné funguji.

Uk&zalo se, Ze vytizovani ¢etnych Zadosti o zachovani divérnosti a pozadavkl na
pravo zasahnout a pFijimani opatfeni v reakci na tyto zadosti je velmi narocné;
nejen vzhledem k poétu takovych zadosti a pozadavkd, ale rovnéz vzhledem

ke sloZitosti vznesenych otdzek. Tyto a dalSi zkuSenosti s novymi pripady odvolani a
rlznymi otédzkami pFispé&ji k dal$imu zlepSeni pracovnich metod v budoucnosti.

Na obecnéjsi urovni odvolaci senat a jeho rejstfik zaved| systémy (napf. pracovni
metody, postupy, formaty a systémy informacnich technologii), které maji prispét
k G&innému Fizeni pfipadd odvolani, a rovnéz dosahl znaéného pokroku pfi interakci
se zUcastnénymi subjekty. Byly zavedeny komunikacni systémy s cilem zlepsit
dvoustrannou komunikaci s nahradniky a dalSimi ¢leny odvolaciho senatu.

Byl rovnéz zvysen pocet opatfeni zaméFenych na zvy$ovani povédomi partnert
ohledné moznosti podani odvolani a ohledné postupu odvolani. Odvolaci senat
rovnéz aktivné spolupracoval s ostatnimi subjekty v agenture ECHA s cilem zajistit,
pfi zachovani nezavislosti a nestrannosti odvolaciho senétu a jeho ¢lend, Ze odvolaci
senat chape postupy agentury ECHA, a mize tedy co nejucinné&ji a nejefektivnéji
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vyvijet ¢innost v zajmu vsech zG&astnénych subjektd.

Cile a ukazatele

Cile
1. Odvolaci senat bude bez zbytec¢ného odkladu prijimat vysoce kvalitni
rozhodnuti.

2. UdrZeni dlvéry partner( v opravné pravni prostiedky v ustanovenich
narizeni REACH.

Vykonnostni ukazatele a cile

Vysledek
za rok
2011

Cil v roce Zplsob a cetnost

Ukazatele 2011 ovéfeni

Procento ptipadd uzavienych v cilové s w ,
Vyrocni zprava

lhGté!* stanovené pro jednotlivé typy 90 % odvolaciho senaty | 100 %
odvolani
Procento rozhodnuti odvolaciho senatu, Méné nes VWrodni zprava
proti nimz bude vzneseno odvolani 20 % ozllvolacihl?) cenaty | ©
k Tribunalu 0
T I . . .o Prizkum mezi
Mira duvéry zucastnénych subjektu Vysoka ZGEastnénymi Stredni

v odvolaci rizeni. subjekty

Hlavni vystupy

e V roce 2011 odvolaci senat prijal Sest kone¢nych rozhodnuti a deset
procesnich rozhodnuti:

- byla ptijata a zverejnéna dvé konecna rozhodnuti o pfipadech
odvolani,

- doslo ke stazeni dvou odvolani odvolatelem v reakci na opravu
plvodni verze rozhodnuti vykonnym Feditelem agentury ECHA a byla
prijata a zverejnéna konecna rozhodnuti,

- doSlo ke stazeni dvou odvolani odvolatelem a byla pfijata a
zverejnéna konecna rozhodnuti,

- &est (procesnich) rozhodnuti o divérnosti bylo pfijato a ozndmeno
dotéenym stranam,

- dvé (procesni) rozhodnuti o zddostech o zdsah byla prijata a
oznamena dotéenym stranam,

- jedno (procesni) rozhodnuti o Zadosti o opravu rozhodnuti bylo pFijato
a oznameno dotéenym stranam a

14 Cilova Ih{ta je definovéna jako doba, b&hem niz bylo uzavieno 75 % predchozich piipad{ odvolani
téhoz typu (pFicemz pro definovani cilové Ihlty musi byt uzavieno minimalné& 10 pfipadd).
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- jedno (procesni) rozhodnuti o zadosti o zménu jazyka prfipadu bylo
pfijato a oznameno dotéenym stranam.
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3.3. Cinnost 10: Komunikace

Hlavni Gaspéchy roku 2011

Prvni Ukol pro tento rok spocival v pfepracovani webovych stranek agentury ECHA, které
jsou hlavnim komunika¢nim prostfedkem agentury. Provoz novych webovych stranek byl
zahdjen v prosinci 2011. Pfi jejich vytvareni byly zohlednény potieby partnert a vefejnosti
a nyni nabizeji jasnéjsi obsah, lepsi navigaci a lepsi funkci vyhledavani. Kromé toho
poskytuji snadnéjsi pristup k informacim o chemickych latkach a obsahuji novy oddil
Chemické latky v nasem Zivoté, ktery je urcen Siroké verejnosti prostfednictvim snadno
srozumitelnych informaci.

Druhym Ukolem bylo pokradovat v poskytovani materialQ, které jsou dostupné viem,
prostiednictvim jejich vyhotoveni ve 22 jazycich EU. Tato praxe pokracovala s pfiblizné
100 novymi prelozenymi dokumenty a pfevaznou Casti novych internetovych stranek
dostupnych rovnéz ve 22 jazycich. Agentura kromé toho zahajila provoz vicejazy¢né on-
line databdze ECHA-term, kterad poskytuje partnerlm pfesnou terminologii nafizeni REACH
a CLP. Datab&ze v soudasnosti obsahuje pfiblizn& 900 pojmU, vét a definic ve 22 jazycich
EU. Agentura na konci roku na zakladé prezkoumani zpétné vazby dospéla k nazoru, ze
ovéFovani preloZzenych materiall ¢lenskymi staty jiz neni zapotrebi, jelikoz preklady
dosahly uspokojivé kvality. V neposledni fadé agentura dokoncila svou studii zamérenou
na posouzeni potfeby dalsi vicejazycné komunikace a proveditelnosti zajisténi takové
komunikace - naptiklad umoZznéni vicejazyéného pouziti nastrojd informaénich technologii,
jakym je REACH-IT. Ze studie, kterd rovnéZ odkazuje na prizkum Uspé&$nych Zadatell o
registraci provedeny minuly rok a zvefejnény samostatné, vyplynulo, Ze je mozné
uvazovat o omezené dal$i mnohojazyénosti, ale az po uplynuti Ihity 2013. Spravni rada
souhlasila s tim, Ze rizika souvisejici s provadénim rozsahlych zmén nastrojd informacnich
technologii pred uplynutim IhGty prevysuji piinosy.

Treti Ukolem bylo dokonceni studie v celé EU o sdélovani informaci o bezpe¢ném pouzivani
chemickych latek Siroké verejnosti a 0 mozné potrebé doplnujicich informaci na stitku
(¢lanek 34 nafizeni CLP). Tato studie byla provedena v soucinnosti s pfislusnymi organy
¢lenskych statd a zG¢astn&nymi subjekty a sestavala z priizkumu Eurobarometru, v jehoz
ramci bylo posouzeno, jak spotrebitelé ve vSech clenskych statech EU vnimaji chemické
latky (byly vedeny pohovory s 27 000 zastupci vefejnosti ze véech &lenskych statd), a

z vyzkumu chovani spotiebiteld v souvislosti s chemickymi latkami v domacnostech. Dne
20. ledna 2012 byla Komisi v souladu s nafizenim CLP predloZzena zavérecna zprava.

Posledni ukol spodival v zajisténi ucinné interni komunikace. V roce 2011 hrala interni
komunikace klicovou Ulohu pfi zavadéni nové identity organizace ECHA, jejimz cilem bylo
zlepsit kvalitu sluzeb poskytovanych partnerim. Mimoto byly k zajisté&ni G&inné interni
komunikace v agenture dale vyvijeny nastroje zamérené na sdileni znalosti a byl proveden
prvni prizkum ohledné& interni komunikace s cilem pomoci agentufe reagovat na
informacni potfeby zaméstnancd.

Cile a ukazatele

Cile

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

2. Partnefi budou zapojeni do prace agentury ECHA a budou spokojeni s tim, jakym
zplsobem jsou jejich ndzory vyslechnuty a zohledné&ny.

3. Veskeré materidly (on-line nebo off-line), které se pfipravuji pro malé a stfedni
podniky nebo pro Sirokou verejnost, budou zverejnény ve 22 Ufednich jazycich
Evropské unie.

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

Gil v roce Zpusob a Vysledek

Ukazatele ~~22 | ¢etnost za rok

Mira spokojenosti zakaznikl s webovymi
strankami.

Mira spokojenosti pracovnik( s vnitni
komunikaci.

S ovéreni 2011

Kazdoroc¢ni
prizkumy mezi
uzivateli,
Velmi dobra = cCtvrtletni Vysoka
statistiky na
webovych
strankach

Kazdoro¢ni
Dobra prizkum mezi Vysoka
pracovniky

Kazdoro¢ni

Mira spokojenosti ¢tenafid s publikacemi. Dobra prizkumy mezi  Vysoka

klienty

Prizkumy mezi

, . . o . .. partnery
Mira _qukOJenostl partneru s jejich Velmi dobra provadéné Vysoka
zapojenim.
ve Dnech
partner(
Zvetejfiovani prekladt novych dokumentd,
které jsou relevantni pro malé a stfedni o Interni Ctvrtletni o
i y. - o v 100 % . 95 %
podniky nebo Sirokou verejnost (v prumeru zprava

tfi mésice po vydani originalu, bez validace).

Hlavni vystupy

Byly zahajeny komunikacni kampané REACH 2013 - Jednejte ihned! a kampan
naslednych uzivatel( PouZivéte chemické létky? — PouZivejte je bezpecné! na
podporu programu posuzovani chemické bezpecnosti.

V prosinci doslo k pfepracovani a spusténi webovych stranek agentury ECHA.
Soucasné byla zavedena nova identita a vizudlni identita agentury ECHA.

Veskeré materidly (on-line nebo off-line), které se pfipravuji pro malé a stredni
podniky nebo pro Sirokou vefejnost, budou zverejnény ve 22 Ufednich jazycich
Evropské unie.

Byla dokoncena studie o potrebé dalsi vicejazy¢né komunikace a proveditelnosti
tohoto opatfeni.

Byl vydavan interni tydenni elektronicky véstnik (ECHAexchange), tistén Ctvrtletni
interni véstnik (ECHO) a poskytovany denni aktualizace internich informacnich
obrazovek a intranetu (ECHAnet).

Studie sledujici, jak verejnost vnima bezpecné pouzivani chemickych latek (¢lanek
34 nafizeni CLP), byla pfipravena k predlozeni v lednu 2012.
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e Byly vydavany ad hoc tiskové zpravy a tydenni elektronické zpravodaje a
usporadany dvé tiskové konference.

e Kvétnového Dne partner( se z(&astnilo 430 G&astnikd a dalSich 500 se jej
zU&astnilo prostiednictvim streamingu po internetu, zatimco druhy den partnerd byl
nahrazen konferenci o nafizeni REACH s nazvem Co se podarilo uskutecnit v roce
2010? Jak mzeme dosahnout zjednoduseni v roce 2013?, ktera byla zorganizovana
ve spolupraci s Evropskou komisi.

e Byl usporadan prvni strategicky workshop agentury s akreditovanymi partnery
s cilem usnadnit jejich vstup do pracovniho programu agentury ECHA.

e Doslo k revizi kritérii zpGsobilosti pro akreditované partnerské organizace s cilem
Iépe brat v Uvahu organizace, které jsou relevantni pro ¢innost agentury.

e Byla zorganizovana rada aktivit pod zastitou Mezinarodniho roku chemie 2011,
vcetné oficialniho otevieni nového konferencniho salu pojmenovaného po Marii
Curie Sktodowské na pocest stého vyroci udéleni Nobelovy ceny madame Curie.

e Soucasti osvéty zameérené na malé a stredni podniky byly stanky agentury ECHA na
vyrocni konferenci sité European Enterprise Network, ktera se konala ve Varsave, a
Tyden malych a stfednich podnikl v Bruselu. Kromé& toho byl ve spolupraci s Komis{
a UEPME - jednim z akreditovanych partnerll agentury ECHA - vyhotoven letdk pro
malé podniky v souvislosti se lh(tou pro registraci 2013.

e Byla revidovana externi komunikacni strategie a byla vytvorena strategie pro
zapojeni zi¢astnénych subjekty.

Tabulka 9: Statistiky tykajici se komunikace

Cinnost Vystup

Akce partnerd 2

Webinare 6

Publikace 70

Preklady 260 dokumentd
Dotazy tisku 1 050

Tiskové zpravy 27

Upozornéni na novinky 55

Zpravodaje 6

Navstévnost webovych stranek 2 877 824
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3.4. Cinnost 11: Mezinarodni spoluprace

Hlavni Gaspéchy roku 2011

Mezinarodni ¢innost agentury ECHA probihala predevsim na zakladé zadosti Evropské
komise a byla podrobné popsana v pracovnim planu mezinarodni ¢innosti agentury. Tento
plan byl vypracovan v Uzké spolupraci s Komisi a poté byl schvalen spravni radou agentury
ECHA.

Pokud jde o mnohostrannou c¢innost, agentura ECHA aktivné pfispéla k aktivitam OECD,
zejména v pracovnich oblastech, které spadaji do pfimé plsobnosti programu REACH. T¥i
hlavni oblasti spoluprace se tykaji rozvoje portalu eChemPortal’® a nastrojové sady QSAR
OECD?®, jakoZ i shromazdovani pozadavkl uZivatell pro dalsi vyvoj databdze IUCLID,
véetné zavadéni novych ¢i aktualizovanych harmonizovanych Sablon OECD.

Pokud jde o portal eChemPortal, agentura ECHA nadale financovala jeho provoz a udrzbu.
Tento portal nyni poskytuje pfistup k informacim o vice nez 670 000 priimyslovych
chemickych latkach, pesticidech a biocidech. Jednim ze stéZejnich prispévkl agentury
ECHA jakoZzto ucastnické databaze v roce 2011 byla synchronizace jejich webovych stranek
pro Sifeni informaci s portdlem eChemPortal s cilem umoznit vyhledavani dokumentaci
podle nafizeni REACH podle chemickych vlastnosti pfimo v portalu. Tento krok ved! k
vyraznému narustu celkového poétu navétév portalu. Agentura ECHA se rovnéz z(¢&astnila
shromazdovéani pozadavk{ uzivateld pro pripravu dalsiho rozvoje portalu eChemPortal,
které se tykaji napfiklad sledovani posouzeni chemickych latek provadénych regulacnimi
orgéany na celém svété s cilem predejit zdvojeni ¢innosti, a zajistit tak Usporu zdroja.

Agentura ECHA se rovnéz podili na Ffizeni vyvoje nastrojové sady QSAR spolu s OECD.
V roce 2011 byly verejnosti zpfistupnény dvé nové aktualizace aplikace s vylepSenym
profilovanim, dalSimi moduly a daty a zlepSenym rozhranim. Agentura ECHA rovnéz ve
spolupraci s OECD usporadala workshop, v jehoZ rdmci bylo s primyslovymi uzivateli
projedndvano pouzivani nastrojové sady — s dlrazem na pouZivani pro Géely nafizeni
REACH - a budouci potfeby a pozadavky. Ziskana zpétna vazba bude vyuzita v ramci
pripravy budouci verze, jejiz spusténi je naplanovano na rok 2012.

V roce 2012 byl rovnéZ udinén vyznamny pokrok pfi shromazdovani pozadavkid uzivateld
pro dalsi vyvoj IUCLID, vCetné dalSich moznosti predkladani zprav zahrnujicich napfiklad
informace o expozici a rizicich. Byly vytvoreny a schvaleny nové standardni formaty
(harmonizované $ablony OECD) pro oznamovani vysledk{ studii o pesticidech nebo
ochrannych prostfedcich na drevo.

K dal$im &innostem souvisejicim s OECD, do nichZ se agentura ECHA pFisludnym zplsobem
zapojila, patfi jeji prispévek k ¢innosti Spole¢ného zasedani pro hodnoceni chemickych
latek (CoCAM, dfive SIAM), pracovni skupiny pro posuzovani expozice, pracovni skupiny
pro masoveé vyrabéné nanomaterialy OECD (WPMN), odborné skupiny pro elektronickou
vyménu Udaju o pesticidech a programu pro pokyny ke zkouskam.

Agentura ECHA také podpofila delegaci Evropské komise pfi Pfezkumném vyboru
Stockholmské Umluvy o obtizné odbouratelnych organickych znedistujicich 1atkach. Na
Zzadost Evropské komise ECHA rovnéz urcila kontaktni osoby pro nékolik korespondencnich

15 Celosvétovy portél pro informace o chemickych latkdch umoZfiujici sou¢asné vyhledavani informaci podle
chemického nazvu nebo na zékladé analogického pfistupu ve vice nez 24 zucastnénych databazich
(http://www.echemportal.org/)

16 N&stroj usnadhujici odhad vlastnosti chemické Iatky podle jeji molekuldrni struktury, ktery ma moznost
poskytovat informace o nebezpecich chemickych latek, pficemz zkracuje Cas, snizuje penézni naklady a snizuje
potfebu zkousek na zvifatech (www.gsartoolbox.org)
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skupin v ramci Podvyboru OSN pro globalné harmonizovany systém klasifikace a
oznacovani chemickych latek a smési (UN SC GHS).

Na zakladé memoranda o porozuméni podepsaného s ministerstvem zivotniho prostredi
Kanady a ministerstvem zdravotnictvi Kanady usporadala agentura ECHA nékolik
telekonferenci a videokonferenci s témito organy. Postupné se zacala utvaret forma dialogu
nastoleného mezi védci i osobami zodpovédnymi za fizeni rizik. Podobna spoluprace byla
zahajena rovnéz s prot&jky Agentury pro ochranu Zivotniho prostfedi Spojenych statl

(US EPA) na zakladé spolec¢ného prohlaseni o zaméru. V roce 2011 ECHA uzavrela
prohlaseni o zaméru s Japonskem a memorandum o porozuméni s australskym Narodnim
systémem oznamovani a hodnoceni primyslovych chemickych latek (NICNAS).

V Chorvatsku, Turecku a Byvalé jugoslavské republice Makedonii, jakoZ i v potencialnich
kandidatskych zemich byla realizovana fada cinnosti podporovanych nastrojem predvstupni
pomoci Evropské komise s cilem podpofit kandidatské zemé a potencialni kandidaty na
vstup do EU, pokud jde o pfipravu na provadéni nafizeni REACH a zapojeni do ¢innosti
agentury ECHA.

Co se tyka dvoustranné spoluprace, podilel se sekretariat agentury ECHA na c¢innostech,
jejichz cilem bylo zvysit znalost nafizeni REACH v kandidatskych zemich a potencidlnich
kandidatskych zemich, a také mezi partnery evropské politiky sousedstvi, které zajistovala
prevazné kancelar TAIEX Evropské komise.

Cile a ukazatele

Cile

1. Evropska komise bude dostavat vysoce kvalitni védeckou a technickou podporu pro
své mezinarodni ¢innosti, zejména v mnohostrannych organech.

2. Agentura ECHA bude v ramci své odpovédnosti budovat a udrzovat své dvoustranné
vztahy ve védecké a technické spolupraci s regulaénimi organy tretich zemi, jez
jsou uzite¢né pro provadéni nafizeni REACH a CLP.

3. Bude zvysSeno povédomi o portalu eChemPortal a nastrojové sadé QSAR.

4. Vyvoj nastrojové sady QSAR pokroci podle planu a rozpoctu.

Vykonnostni ukazatele a cile

Zplsob a Vysledek

Ukazatele Cil v roce 2011 cetnost za rok
ovéreni 2011

Mira spokojenosti Komise Vysoka Kazdorocni Vysoka
s podporou, kterou ji v souvislosti prdzkum

s mezinarodnimi ¢innostmi ECHA

poskytuje.

Zvyseni navstévnosti portalu 20 % Roc¢ni interni 896 %
eChemPortal oproti predchozimu zprava

roku.

Mira zavedeni kazdoro¢né 90 % Rocni interni 100 %
pldnovanych modull nastrojové sady zprava

QSAR OECD.

57



Obecna zprava za rok 2011

58

Hlavni vystupy

Védecka a technicka spoluprace s OECD:

(o}

(0]

(e}

O o0O0Oo

Portal eChemPortal: provozovany agenturou ECHA a aktualizovany tak, aby
mohl zpracovavat informace pripravené v systému IUCLID, verzi 5.3
Nastrojova sada QSAR: spusténa v Unoru (verze 2.1) a Cervenci (verze 2.2)
IUCLID: V unoru byla spusténa verze IUCLID 5.3 a v srpnu a prosinci
podverze 5.3.1 a 5.3.2.

Pracovni skupina pro posuzovani nebezpecnosti

Pracovni skupina pro posuzovani expozice

Pracovni skupina pro masoveé vyrabéné nanomaterialy

Pracovni skupina narodnich koordinatort programu vytvareni pokynl pro
zkousky.

Bylo dohodnuto a podepsano memorandum o porozumeéni ke spolupraci s NICNAS
(Australie).

Bylo dohodnuto a podepsano prohlaseni o zdméru s Japonskem.

Byl dokoncen prvni projekt nastroje predvstupni pomoci pro kandidatské zemé.
Byly ptijaty rlizné delegace z tfetich zemi, agentura se z(¢astnila fady workshopl a
seminafu k nafizenim REACH a CLP na pozvani rlznych organizatorQ z tfetich zemi.
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4. RiIZENI, ORGANIZACE A ZDROJE
4.1. Cinnost 12: Rizeni

Hlavni Gaspéchy roku 2011

Spravni rada, ktera je nejvyssim rozhodovacim organem agentury ECHA, se béhem roku
schazela pravideln& na plenarnich schlzich nebo v uzsim slozeni v rdmci jedné ze svych
pracovnich skupin. Kromé Gkold stanovenych nafizenim REACH doséhla dohody

o nékterych dileZitych tématech, véetné revidovaného postupu pro fedeni moznych
konfliktd zajmu a kritérii pro G&ast tfetich zemi.

Vykonny feditel zodpovida za kazdodenni spravu agentury. Dalsi rozvoj fidicich a spravnich
procest postupoval tempem odpovidajicim rlstu agentury. Agentura ECHA zmé&nila
po¢atkem roku svou organizacni strukturu, aby se dobre pfipravila na rychle nartstajici
objem technickych a v&deckych Gkold, které se od ni poZaduji, a aby se posunula smérem
ke kolektivnimu rozhodovani a pfijimani stanovisek na zakladé védeckého posouzeni. Po
pripravach zapocatych v roce 2010 bylo vytvoreno vice horizontalni usporadani agentury
se tfemi novymi feditelstvimi. Provedeni reorganizace si vyzadalo pFizplsobeni fidicich
postupl vétsi organizaci a zajisténi G¢inné koordinace &innosti napfi¢ Feditelstvimi. Bylo
posileno planovani ¢innosti na jednotlivych Urovnich organizace, aby se umoznilo lepsi
sledovani vykonu a Fizeni rizik.

Od bfezna 2011 agentura ECHA predsedala siti ,trojky" evropskych agentur, coz
zahrnovalo mnoho koordinacnich Cinnosti.

Agentura ECHA méla pravidelné kontakty s organy &lenskych statl a vykonny Feditel spolu
s odbornymi pracovniky navstivil partnerské organy v Belgii, Finsku, Irsku, Italii, Némecku,
Polsku, Slovinsku a v budoucim ¢lenském staté Chorvatsku. Vykonny feditel se rovnéz
setkal s polskymi a danskymi organy, aby prodiskutoval prislusné priority jejich
predsednictvi EU. Aby se dale zlepSila komunikace a spoluprace s ¢lenskymi staty, bylo

v prosinci zorganizovano setkani rediteld pFisludnych orgdnt &lenskych statd za ucelem
planovani. Kromé toho agenturu ECHA navstivily delegace z némeckych a francouzskych
organd. Mezi daldi vyznamné navstévniky patfili komisafi Janez Poto¢nik a Antonio Tajani a
rovnéz clenové Evropského parlamentu. Byly podepsany ramcové dohody s 27 zemémi o
prevodu poplatkl ¢lenskym statdm. Tyto poplatky souviseji s jejich praci provedenou pfi
hodnoceni latek a také slouzi na podporu zpravodajli o omezenich a 2adostech o povoleni.

Agentura ECHA pokracovala v zavadéni systému spravy podnikovych informaci a
dokumentl (ECM) a vyvinula novy postup pro kontrolu dokumentl a zdznamd, aby se
zajistilo, ze vSechny postupy vedouci k rozhodnuti nebo stanovisku budou
standardizované, zdokumentované, kontrolovatelné a transparentni a ze s dokumentaci
s nimi souvisejici se bude zachazet bezpecng, ucinné a v souladu se vSemi prislusnymi
pravnimi predpisy.

Agentura ECHA pokracovala v roce 2011 v realizaci svého systému fizeni bezpecnosti
informaci, pricemz zvysila svou bezpecnostni spolupraci s prislusnymi organy ¢lenskych
statd a jejich bezpe&nostnimi tymy. Kromé toho byl soub&zné se zaji$t&nim nového
externiho datového stfediska kladen dliraz na fizeni pokracovani ¢innosti agentury.
Agentura ECHA rovnéz rozvinula spolupraci s Komisi a ¢lenskymi staty ohledné pouziti
Udajd v databazi REACH-IT.

Agentura pokracovala v provadéni svého integrovaného systému Fizeni kvality (IQMS) se
zvlastnim zamérenim na rozvijejici se ¢innosti, napf. vyhodnoceni dokumentace a Zadosti o
povoleni. Byly zahdjeny interni audity hodnotici provadéni IQMS v souvislosti s analyzou
chybé&jicich Gdajl oproti pozadavkim ISO 9001, které umozni vytvorit v roce 2012 plan
vedouci k certifikaci integrovaného systému fizeni kvality agentury. Cilenymi informacnimi
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setkanimi zacéaly pfipravy na integraci schématu environmentalniho fizeni podnikd a auditu
(EMAS).

Agentura ECHA i nadale v¢as odpovidala na zadosti predlozené na zakladé nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 o pristupu verejnosti k dokumenttim. Navic na zakladé poradenstvi
Evropského inspektora ochrany udajd (EDPS) a jejiho vlastniho inspektora ochrany tdajd
(DPO) splnila i své povinnosti v oblasti ochrany osobnich tdaju.

Podle finan¢niho nafizeni agentury ECHA zastaval roli jejiho interniho auditora interni
auditor Evropské komise (IAS). Ten v roce 2011 provedl hodnoceni rizika v oblasti
informacnich technologii a audit Fizeni IT projektl. V reakci na doporuéeni auditora IAS
ohledné Fizeni IT projektt byl vyvinut akéni pldn. Auditor IAS rovnéz potvrdil strategicky
tfilety plan auditl zavedeny v minulém roce jako vychodisko pro volbu zamé&feni auditu
v roce 2012.

Mistni ,oddéleni interniho auditu® (IAC) provedlo dva audity zajisténi (dokumentace
postupu IQMS a planovani, podavani zprav o postupu hodnoceni dokumentace a jeho
monitorovani) a ¢tyfi nasledné audity. V reakci na doporuceni z auditd zajiténi byly
vyvinuty akéni plany.

Agentura ECHA monitorovala provadéni planu pro zmirnéni rizik v roce 2011 a zlepSila své
plany na pokra¢ovani ¢innosti a svou schopnost &elit krizim. V prib&hu roku byla
provedena vSechna opatfeni na zmirnéni rizik s vyjimkou vyvoje strategie na dlouhodobé
udrzeni zaméstnancu.

Cile a ukazatele

Cile
1. Agentura je vedena prostfednictvim Gcéinného a efektivniho Fizeni, které zajistuje
v 7 7 7 ’ 7 v s V. v r s .0 I3 s v s P v
radneé planovani Cinnosti, pridelovani zdroju, posuzovani a rizeni rizik, bezpecnost
v ] v 2 . . ’ . aa vt 7 ran .
zameéstnancu a zabezpeceni majetku a informaci a poskytuje zajistovani jakosti
r o
vystupu.
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Vykonnostni ukazatele a cile

Cil v roce Zptisob a RUSIeaet
Ukazatele —naia | = wv -  2za rok
2011 cetnost ovéreni
2011
Procento pravnimi predpisy pozadovanych - ;- ,
dokumentd predloZzenych spravni radé 100 % Ctvrtletm interni 100 %
. . o, « zprava
v zakonnych lhutach.
IV_In_'a provadéni ro¢niho planu pro zmirnéni 100 % Rocp| interni 80 %
rizik. zprava
Procento postupl Fizeni jakosti, o nichz Nejméné Vyrocni zprava
: : . . - v . 100 %
byla informovana verejnost podle planu. 90 % manazera kvality
Polet , kritickych" nalezd auditord ohledné Vyrocni zprava
</ , . v 0 internich 0
pouzivaného systému vnitrni kontroly. . o
auditoru
. . , Vyrocni zprava
Proceontvo doporuceni auditu zavedenych 100 % internich 100 %
ve lhute. .o
auditoru
Pocet bezpeé&nostnich incidentd, pFi nichz
byl pfi Setfeni bezpecnostnich sluzeb 0 Interni zorav 0
agentury ECHA odhalen Gnik dGvérnych pravy
informaci.

Hlavni vystupy

e Byla zorganizovana ¢tyFi zasedani spravni rady a 13 schiizi za Ulasti ¢len( spravni
rady.

e Byla zorganizovana dvé zasedani meziagenturni sité, z nichz jedno se konalo
v prostorach agentury ECHA.

e Systém fizeni kvality byl dale rozvinut a koncem roku bylo v Ucinnosti 150
dokumentd.

e Byla poskytovana pravni podpora, aby se zajistilo, Ze rozhodnuti agentury ECHA
budou v souladu s pravnimi pozadavky. Byla zajisténa obhajoba nebo obzaloba ve
13 soudnich fizenich a v 7 odvolacich Fizenich.

e V souladu s ptisludnymi pravnimi predpisy bylo zodpové&zeno 93 plvodnich a pét
potvrzujicich zadosti o ,pFistup k dokumentdim®, z nichZ se nékteré tykaly desitek
dokumentd.

e 70 % Ukon{ zpracovani uvedenych v seznamu bylo zaneseno do registru ochrany
Gdajd.

e Bylo zorganizovano prvni zasedani fediteli MSCA za Ucelem plédnovani.

e Byl vytvofen pfistup k udajim v databazi REACH-IT pro 15 ptisludnych organd
¢lenskych statd, &imz se celkovy pocet zvysil na 35.

e Bylo zorganizovano jedno zasedani sité Gfednikd pro bezpe&nost.
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4.2. Cinnost 13: Finance, zadavani zakazek a Géetnictvi

Hlavni Gspéchy roku 2011

Celkovy rozpodet prijmd agentury ECHA v roce 2011 ¢&inil 37,6 milion EUR. Tato ¢astka
pochazela z registraci, Uroku z rezerv, zvlastniho dvodniho pfispévku Komise na biocidy a
rovnéz z praci na ovérovani statusu MSP provedenych béhem roku. Tyto prijmy, které byly
podstatné vyssi, nez se odhadovalo, doplnila vyrovnavaci ¢astka z rezervy nashromazdéné
v roce 2010, urcena k financovani ¢innosti agentury ECHA v roce 2011. Hotovostni rezervy
agentury z roku 2010 spravovali dva externi, vysoce hodnoceni spravcové, jejichz Ukolem
bylo zajistit Uschovu a spravu kapitalu a dostatec¢né rozlozeni rizik. Povolili agenture ECHA
splatit Evropské komisi dotaci z roku 2010 ve vy$i 36 milionl EUR plus vynosy z Grokd.
Zbyvajici rezerva umozni agenture ECHA financovat jeji ¢innosti aZz do zahajeni dalsiho
finan¢niho ramce EU v letech 2014-2020.

Spravni rada snizila plvodni rozpocet ve vy&i 99,8 miliond EUR o 7,1 milionl EUR, aby
zajistila soulad mezi planovanymi a skute¢nymi vydaji. Toto sniZzeni bylo umoznéno
odloZenim nékterych IT projektl, pFisnou politikou ve vztahu k roénimu planovani rozpoétu
vydajl a rovnéZ skutecnosti, e v roce 2011 nedoslo k indexaci mezd. Celkové plnéni
rozpoltu bylo 96procentni v ptipadé prostfedkl na zavazky a 81procentni u prostfedkl
vyhrazenych na platby. 96procentni plnéni rozpoctu se nachazi 2 % pod cilem pro rok
2011, avsak je dobre srovnatelné s cili pro roky 2010 a 2012, které byly stanoveny na
arovni 95procentniho pinéni. PInéni plateb na Grovni 81 % presahlo cil, ktery byl stanoven
na uroven 75 %. Mira prevadéni ¢inila 16 %, coz je hluboko pod stanovenym cilem ve vysi
25 %.

Agentura zahdjila systematické ovérovani statusu podnikl, které se v roce 2010
zaregistrovaly jako MSP a nasledné vyuzily slev pro MSP. V roce 2011 bylo kontaktovano
326 podnik( a dokon&eno 245 ovéieni. 80 % podnikd uvedlo nespravnou velikost svého
podniku, ktera ve skutecnosti znacné presahovala ocekdvané mnozstvi produkce.

V disledku této prace bylo v priib&hu roku 2011 vyfakturovano celkem 6,6 miliond EUR na
poplatcich.

Agentura rovnéz zahadjila pripravy na oCekavané povinnosti tykajici se finan¢niho zavadéni
novych regulaénich opatfeni v oblasti biocidl a — pozdé&ji — natizeni PIC, kterd budou
vyZadovat samostatné rozpoctové a Géetni vykaznictvi. Agentura proto v prib&hu roku
zahdjila pilotni projekt nakladového Ucetnictvi s cilem zfidit technickou zakladnu pro Fizeni
na zakladé &innosti a rovnéz zajistit, aby bylo mozno Uctovat rlizné &innosti agentury
transparentnim zplsobem. P¥ipravné prace byly dokon&eny v priib&hu roku a otestovala se
metodologie i IT aplikace. Od pocatku roku 2012 se bude pfistup nakladového uUcetnictvi
systematicky provadét u vsech Cinnosti agentury.

Pokud jde o zadavani zakazek, bylo v roce 2011 zadano asi 350 zakazek s hlavnim
zamérenim na smlouvy souvisejici s IT. Bylo uzavieno nékolik novych rdmcovych smiuv,
zejména v oblastech bezpecnosti, zasobovani, IT hostingu, védeckych sluzeb a dalsich.
B&hem roku bylo uzavieno mnoho konkrétnich smluv na rdzné druhy IT sluZeb, vybaveni a
védecké studie, a rovnéz smluv nezbytnych pro administrativni potfeby agentury.

Cile a ukazatele

Cile

1. Agentura bude mit radné a efektivni financni Fizeni.
2. Faktury za poplatky budou efektivné vystavovany a proplaceny a penézni rezervy
bezpecné a efektivné spravovany.
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Vykonnostni ukazatele a cile

; Zptsob a ,
Cil v roce = Vysledky v
LEELILEE 2011 cetnost roce 2011
ovéreni
PocCet vyhrad ve vyrocni zpravé 0 Zpravy ECA / 0
Evropského Ucetniho dvora (ECA). vyro¢ni
Mésicni /
Mira z&vazkd. Nejmén& 98 % | vYroch! 96 %
financni
zprava
Mésicni /
Mira plateb. Nejméné 75 % ;’.yrocv”', 81 %
inancni
zprava
Mira prevadéni (vazanych prostiedkd) Maximalne Rocni interni | 4 ¢ o,
P yen p ' 25 % zpréva 0
Pocet soudnich rozhodnuti proti v ,
o . Rocni interni
postupum agentury ECHA v ramci 0 , 0
L , zprava
zadavani zakazek
Dodrzovani pokynu spravni rady o Etvrtletni
penéznich rezervach (MB/62/2010 100 % ) , . 100 %
v v interni zprava
v konecném zneni)

Hlavni vystupy

o Ddlsledné Fizeni rozpoctu a likvidity, véetné splaceni dotace EU obdrzené v roce 2010

Komisi.

63

Funkéni mechanismus fizeni a investovani penéznich rezerv agentury.
Zahajilo se ov&Fovani statusu MSP podnikd.
Byl vyvinut systém nakladového UGcetnictvi.
Pravidelné zpravy spravni radé a fidici radé.
Radné provedend Ucletni zavérka za rok 2010.



Obecna zprava za rok 2011

64

4.3. Cinnost 14: Lidské zdroje a podnikové sluzby

Hlavni Gaspéchy roku 2011
Lidské zdroje

Agentuie ECHA se i nadale darilo ziskavat vysoce kvalifikovany personal a béhem roku
prijala 88 novych zamé&stnancu. Tim se z 98 % zaplnila tabulka pracovnich mist agentury.

Agentura ECHA rovnéz dale vénovala naleZitou pozornost zaskoleni a vycviku novych
zamé&stnancu po jejich nastupu do pracovniho pomé&ru. Po roce 2010, ktery byl méné
zameéren na vzdélavani a rozvoj, bylo v roce 2011 dosazeno ambicidzniho cile 10 Skolicich
dnd na kazdého zaméstnance. V pribé&hu roku doslo k reorganizaci administrativnich
sluzeb personalniho oddé&leni, aby bylo moZno zvladdnout narlst poctu zaméstnancd, a tim i
objemu mezd. Také fizeni vykonnosti, sprava dovolenych a dalsi klicové funkce
personalniho oddéleni byly navysSeny na pozadovanou kapacitu.

Oddéleni lidskych zdroji ve spolupraci s provoznimi sluzbami provedlo pfipravné prace pro
nové regulaéni Ulohy agentury ECHA v oblasti biocidd a nafizeni PIC. V roce 2011 byla
zahdajena studie proveditelnosti tykajici se vyvoje integrovaného systému Fizeni lidskych
zdroju.

Podniklo se né&kolik krokd, jejichZ cilem je udrZzeni pracovnikd a které povedou

k vypracovani celkové politiky. V roce 2011 byla zavedena fada opatfeni sméfujicich ke
zvySeni pracovni mobility, podpofe pracovni pohody, zlepseni rovhovahy mezi praci a
soukromym Zivotem a rozvoji vidé&ich schopnosti u vy&&iho a stfedniho managementu, jak
bylo napldnovéno v pracovnim programu pro rok 2011. Fluktuace do¢asnych zaméstnancd
¢inila 3 %, a nachazela se tak v mezich cile stanoveného jako maximalné 5 %.

Vedeni agentury ECHA a oddé&leni lidskych zdroji udrzovaly neustaly dialog a fungujici
vztah se zastupci zaméstnancd.

Infrastruktura

Sprava infrastruktury a budov byla dale posilena, aby zvladla narlstajici pocet
zaméstnancl a rozsifeni provoznich &innosti agentury. Po pfijeti nové organizaéni struktury
pocatkem roku 2011 bylo provedeno prerozdéleni pracovnich prostor a pozadovana
stéhovani probéhla béhem prvni poloviny roku s minimalnim narusenim provozu.

V konferencnich prostorach agentury ECHA bylo zorganizovano celkem 179 oficialnich
setkani nebo pracovnich seminaiQ, kterych se z(¢astnilo celkem 6382 externich G&astnikl
(+23 %). Tyto Cinnosti rovnéz vedly ke zvyseni poctu sluzeb souvisejicich s cestovanim,
poskytnutych externim odbornikim.

Organizatori zasedani agentury ECHA se dobte prizpUsobili a vyuzili nové techniky
virtualnich konferenci. PoCet zorganizovanych videokonferenci a ostatnich internetovych
konferenci vzrostl o vice nez 60 % v porovnani s rokem 2010. Virtualni konference se
ukazaly byt finanéné velmi Usporné a oCekava se, Ze v roce 2012 bude pouziti této
techniky dal vyrazné rist.

Prostory pro zasedani agentury byly vzhledem ke stoupajicimu poctu akci rozsifeny o plné
vybaveny zasedaci sl s kapacitou 550 U&astnikd — sal Marie Curie Sktodowské - ktery byl
inaugurovan v listopadu 2011.

Nalezita pozornost byla v roce 2011 i nadale vénovana fyzické ostraze — hlavnimu ukolu
podnikovych sluzeb a klicové priorité agentury. Ostatni funkce podnikovych sluzeb, jako
jsou vyfrizovani posty, logistika, knihovnictvi, fyzicka archivace a sluzebni cesty, i nadale
poskytovaly spolehlivou podporu na vysoké Urovni. Pldanovana digitalizace archivu byla
odlozena a bude se posuzovat v ramci celkového pristupu ke spravé digitalnich
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dokumentd.

Cile a ukazatele

Cile

1. Aby agentura zabezpecila provadéni pracovniho planu, bude mit dostatecny pocet
kvalifikovanych pracovnik{, jimZ bude nabizet dobFe fungujici pracovni prosttedi.

2. Agentura bude mit dostatec¢né, zabezpecené a bezpecné kancelarské prostory, které
budou pracovnikim nabizet efektivni a bezpe¢né pracovni prostiedi, a bude mit i
dobte fungujici zafizeni pro zasedani orgdnl agentury a externich navstévnikd.

Vykonnostni ukazatele a cile

Ukazatele

Procento pracovnich mist podle planu

Cil v roce 2011

Zptisob a

cetnost
oveéreni

Roc¢ni interni

Vysledek
za rok
2011

1 AN o, 0,
pracovnich mist obsazenych na konci roku Nejmene 95 % zprava 28 %
Prgcento ,dokoncenych vybérovych rizeni 100 % Rocpl interni 128 %
planovanych pro dany rok zprava
Fluktuace do¢asnych zaméstnancd Maximalné 5 % Rocpl Interni 3%

zprava
Prdmérny pocet dnd gkoleni na jednoho 10 Ro¢ni interni | |
pracovnika zprava
Mira spokojenosti ¢lend vyboru, féra a v .
L - v . Kazdorocni
spravni rady s fungovanim konferencniho Vysoka o Neuvedeno
pruzkum
centra
Mira spokojenosti pracovnikl s vybavenosti . Kazdorocni
iy TV ’ Vysoka o Neuvedeno
kancelare a logistickymi sluzbami pruzkum

Hlavni vystupy
LIDSKE ZDROJE

e Mzdy pro statutdrni zamé&stnance a dal&i platby zamé&stnanclim, vyslanym narodnim
odbornikim a $kolenym osobam, celkem pfiblizn& 550 osob.

z v r r v ’ V7 ’ 7 ’ o

¢ Na zaklade provedenych vybérovych fizeni bylo schvaleno 22 rezervnich seznamu

uchazeéd.
e Bylo prijato 88 osob.

e Prdmérné bylo poskytnuto 10 dnl $koleni na jednoho pracovnika.

¢ Provedeno hodnoceni vykonu a reklasifikace pro vice nez 400 statutarnich

v o
zamestnancu.

e Poskytnuto poradenstvi a pomoc zaméstnanciim a vedeni v zaleZitostech lidskych
zdrojl, zejména v oblasti prav jednotlivcl a pracovnich podminek.

o . v .
e Proveden pruzkum mezi zameéstnanci.

e Aktivni vyvoj postupd a metod Fizeni lidi a vykonnosti.
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PODNIKOVE SLUZBY

Dokonceno vybaveni prostor agentury ECHA 600 pracovnimi misty.

Ve druhém ctvrtleti roku proveden plan rozdéleni prostor pro rok 2011 a kompletni
reorganizace kancelafi.

Veasny nakup zatizeni, materialG a sluzeb zajistény vhodnymi postupy zadavani
zakazek.

Vc¢asné vypocty a proplaceni nahrad za mise a sluzebni cesty.

Zabezpecené vybaveni kancelafi.

Poskytnuta kvalitni podpora pro zasedani a konference.

Zajisténo dobre fungujici audiovizudlni zafizeni s dobrou technickou podporou.
Zajistény vykonné postovni sluzby.

Knihovni a archivni sluzby byly Fizeny dobfe a spravné.

Inventura zafizeni provedena spravné a vcas.
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v

4.4. Cinnost 15: Informacni a komunikacni technologie

Hlavni Gspéchy roku 2011

Hlavni pozornost byla v prib&hu roku vénovéna zajisténi toho, aby se infrastruktura
informaénich a komunikaénich technologii (ICT) - kterd v priib&hu roku 2011 dosahla
svého limitu - mohla zlepsit a dale podporovat zavedeni nékolika novych softwarovych
aplikaci (Odyssey, RIPE, seznam K&Q), a rovnéz uspokojovat poptavku po moznostech jiz
existujicich produkénich server( néstroje REACH-IT, portalu pro Sifeni informaci a databaze
IUCLID. Navic byly podporeny nové verze softwaru — a také nové webové stranky agentury
ECHA - dodanim systémU a vicetroviiovych serverovych prostiedi véetné& hardwaru,
databazi, middlewaru a aplika¢niho softwaru pro Ucely vyvoje, testovani a produkce.

Cinnosti se ubiraly dvéma hlavnimi, navzéjem spjatymi sméry: aktualizace zakladni
infrastruktury ICT, aby se dosahlo zvyseni vykonnosti, provozuschopnosti, moznosti
rozsifeni a efektivity, a efektivnéjsi architektury vysoké dostupnosti systémovych
prostiedkd na podporu kontinuity ¢innosti agentury. Byl dokonéen plan aktualizace a
zadavani a bylo spusténo Uvodni nastaveni, pficemz prechod ze staré infrastruktury na
novou by mél byt dle planu zavrSen v poloviné roku 2012.

Strategické rozhodnuti zajistit sluzby hostingu externimi dodavateli - které bylo ucinéno jiz
v roce 2010, avsak diky nedspésnému zadani zakazky opozdéno - bylo uskutec¢néno v roce
2011, nebot na konci roku byla podepsana ramcova smlouva. Smlouvou o dodavce sluzeb
se zajisti dvé velmi kvalitni externi datova strediska, ktera sidli v pfiméstskych Ctvrtich
Helsinek. Sit a architektury systému, stejné jako zalozni systémy, vyuziji ¢etna datova
stfediska k zajisténi kontinuity ¢innosti a obnové po havarii.

Organldm ¢&lenskych statd zodpovédnym za prosazovani bylo poskytnuto pres portal RIPE
Sifrované pripojeni s pouzitim zabezpecCeného dvoufaktorového ovéreni k serveru

s informacemi o registrovanych latkach. V poslednim Ctvrtleti roku 2011 byl zahajen pilotni
projekt zajisténi pristupu k centralni databazi dokumentaci IUCLID pro pfislusné organy
¢lenskych statd. Tento projekt, ktery pokracoval i v prvnim &tvrtleti roku 2012, zahrnuje
zavedeni bezpecného reSeni vzdaleného pFistupu na portal REACH-IT pro pristup do
centralni databaze IUCLID a soucasné pouziti centralni instance databaze IUCLID

k provadéni védeckych Ukoll. Po Gsp&&ném zavréeni tohoto pilotniho projektu se provede
jeho UpIné zprovoznéni pro véechny piislusné organy ¢lenskych statd.

V roce 2011 byla vénovana zvlastni pozornost zavedeni novych sluzeb a zvySené
bezpecnosti IT pfi pouzivani vybaveni ICT pro koncové uzivatele: zavedlo se dvoufaktorové
ovéreni pfi vzdaleném pfristupu k elektronické posté pres web a také Sifrovani dat
ulozenych lokalné na noteboocich. V této oblasti zacala agentura ECHA vytvaret katalog
sluzeb ICT inspirovany standardni primyslovou knihovnou ITIL. Tento katalog bude
zakladem pro organizaci zajisténi sluzeb a bude slouzit ke spusténi cyklu zlepSovani kvality
(definovani, méreni, zlepseni).

V kontextu administrativnich aplikaci pfipravila kancelaf projektového portfolia nastroj pro
sledovani c¢asu, ktery je v souladu s usporadanim Fizeni na zékladé c¢innosti a ramcovou
metodologii pro Fizeni IT. Tento nastroj - ktery byl zkusebné zaveden na konci roku -
budou pracovnici agentury ECHA pouzivat k zaznamenavani ¢asu straveného urcitou
¢innosti, coz umozni v kontextu systému nakladového Ucetnictvi agentury rozdéleni
nakladd na personal podle ¢innosti a postupu.

Byly zavedeny nové aplikace pro potfeby odvolaciho senatu a postupy oddéleni lidskych
zdrojQ, zatimco stavajici aplikace byly vhodnym zplsobem udrzovany.

A nakonec byla revidovana sprava systému vydeje poradovych cisel pouzivaného zejména
kontaktnim mistem agentury ECHA (tj. sluzbou Helpdesk ECHA) a narodnimi kontaktnimi
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misty, provedla se kompletni Udrzba a aktualizace platformy, coZz umoznilo lepsi podporu
kontaktniho mista agentury ECHA, pracoviété podpory ICT a novych uzivatelQ, jako je
kontaktni misto pro obecné dotazy. Funkce architektury podniku se zamérila na projekt
integrace a konsolidace, ktery vzesel ze studie architektury podniku provedené na konci
roku 2010, aby se zlepsila celkova pfistupnost, moznost vyhledavani a udrzitelnost
prostiedi podnikovych informaénich systému agentury ECHA. Zarover se pfipravuje
budouci integrace novych funkci, zejména na poskytovani IT podpory pro biocidy.

Cile a ukazatele

Cile

1. Provozovat technickou infrastrukturu ICT agentury na vysoké Urovni sluzeb a
dosahnout co nejvétsi miry kontinuity, efektivnosti a zabezpeceni pro vSechny
podporované podnikové ¢innosti.

2. Zajistit dUsledny a spole¢ny podnikovy architekturni pfistup a také podporovat
osvéd&ené postupy ve spravé a fizeni projektl informacnich technologii a zajistovat
profesionalni, kompetentni a véasné odezvy na jakékoli planované nebo opakujici se
podnikové cinnosti.

Vykonnostni ukazatele a cile

, Zplsob a .
Cil v roce = Vysledek

B 2011 cetnost za rok 2011

oveéreni

v s . o Statistiky

Dostupnost operacnich systému pro 99 % datového 98 %
vnejsi zakazniky (doba vyuzitelnosti) -

strediska

Kazdorocni
Mira spokojenosti uzivatel( s internimi prizkum mezi
sluzbami v oblasti informacnich Vysoka zakazniky a Vysoka
technologii ad hoc zpétna

vazba
Mira proyad_enlvpodropneho planu ICT 100 % Rocni interni 50 %
pro kontinuitu ¢innosti zprava

Hlavni vystupy

Vytvoren plan aktualizace infrastruktury ICT a vytvoreno nastaveni.

Podepsana ramcova smlouva o dodavce sluzeb hostingu.

Zavedeni bezpecnostnich opatfeni IT pro pouziti vybaveni ICT koncovymi uZivateli.
Zahajena tvorba katalogu sluzeb ICT.

Nastroj pro sledovani v ¢ase je pripraven k zavedeni.

Efektivni podpora Fizeni a spravy projektd IT.

Podpora a udrzba administrativnich aplikaci IT.

Stabilni operace infrastruktury ICT.

Podpora infrastruktury ICT pro nové verze softwarovych aplikaci.

Sledovani a udrzba hlavnich podnikovych aplikaci.
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Piilohy

P¥iloha 1: Organizaéni struktura agentury ECHA; seznam ¢len{ spravni rady, vyborQ a
fora

Priloha 2: Financni a lidské zdroje v roce 2011

Pfiloha 3: Seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy pro pripadné zahrnuti do prilohy
X1V

Piiloha 4: Latky doporucené pro seznam latek podléhajicich povoleni

Priloha 5: Analyza a posouzeni vyrocni zpravy o ¢innosti za rok 2011 vypracované
schvalujicim Urednikem
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Priloha 1: Organizacni struktura agentury ECHA; seznam ¢lend spravni rady, vybort a fora

ODVOLACE SENAT
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY m SPRAVNI RADA W piedsedkyné Mercedes
P B predseda Thomas Jakl ‘ Ortufio
ORGANIZACNI SCHEMA PROSINEC 2011
(Cmse ) )

vykonny Feditel

‘ SPISOVNA ODVOLACEHO

VYKONNY REDITEL

——
@ editelstvi Geert Dancet ‘ Sa,—iE ::Ellika
O jednotka
l:l personal VEDECKE PORADENSTVE

Derek Knight

VYKONNA KANCELAR
Alain Lefebvre

VNITRNI AUDIT
Minna Stromberg

5 e PREDKLADAN{ ENE T
KONTAKTNi MisTO ST e e A EER KLASIFIKACE HODNOCEN] I INFRASTRUKTURA ICT FINANCNI ODDELENE
SEKRETARIAT VYBORO — i - [ L —
A1 NFoRAc D1 E1 n R1
Doris Thiemann Pilar Rodriguez Iglesias Kevin Pollard Joerg Lebsanft Wim De Coen Thomas Bleser Tuula Hakala
SEKRETARIAT PRO POKYNY IDENTIFIKACE LATEKA RIZENT RIZIK - HODNOCEN{ II . - E
A FORA PRAVNi ODDELENI SDiLENT UDAIO i IDENTIFIKACE OBCHODNIIINEORMACNE LipsKE zoRo2E
— A2 — c2 D2 n E2 || SYSTEMY - =
Johan Nouwen B2 Guilhem de Séze Elina Karhu Claudio Carlon 2 Shay O'Malley
A D Hannu Hirvonen
Minna Heikkild

PosuzovAni L
KOMUNIKACE PROSTREDNICTVIM Rizeni RIZIK - HODNOCENi III . ;
VYPOCETNI TECHNIKY PROVADENI PODNIKOVE SLUZBY
] A3 c3 D3 1 E3 RIDICI INFORMACNI —
Lindsay Jackson Mike Rasenberg Matti Vainio Watze de Wolf Ll SYSTEMY Vivien Loxton

I3
Frangois Mestre

* VEETNE KOORDINACE REGULACNICH STANOVISEK A PROCESU ROZHODOVANI
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Clenové spravni rady ke dni 31. prosince 2011

Predseda: Thomas JAKL

Clenové

Helmut DE VOS
Boyko MALINOV
Karel BLAHA

Belgie
Bulharsko

Ceska republika

Eskil THUESEN Dansko
Aive TELLING Estonsko
Pirkko KIVELA Finsko
Catherine MIR Francie
Martin LYNCH Irsko
Antonello LAPALORCIA Italie
Leandros NICOLAIDES Kypr
Maria TERIOSINA Litva
Armands PLATE LotySsko
Claude GEIMER Lucembursko
Zoltan ADAMIS Madarsko
Francis E. FARRUGIA Malta
Alexander NIES Némecko

Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC
Mario GRACIO

Nizozemsko
Polsko

Portugalsko

Thomas JAKL Rakousko
Ionut GEORGESCU Rumunsko
Kassandra DIMITRIOU Recko

Edita NOVAKOVA Slovensko
Simona FAJFAR Slovinsko

Arwyn DAVIES
Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER

Spojené kralovstvi
Spanélsko

Svédsko

Nezavislé osoby jmenované Evropskym parlamentem
Hartmut NASSAUER
Guido SACCONI
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Zastupci jmenovani Evropskou komisi

Martin FUHR Darmstadtska univerzita

Hubert MANDERY Evropska rada chemického priimyslu (CEFIC)

Heinz ZOUREK Generdlni reditelstvi pro podniky a prdmysl

Elke ANKLAM Generalni reditelstvi pro Spole¢né vyzkumné stredisko
(JRC)

Gustaaf BORCHARDT Generalni reditelstvi pro Zivotni prostredi

Gertraud LAUBER Svaz zamé&stnancu t&Zebniho, chemického a

energetického priimyslu (EMCEF)

Pozorovatelé ze zemi EHP/ESVO

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Island
Henrik ERIKSEN Norsko
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Clenové Vyboru élenskych stata ke dni 31. prosince 2011

Predsedkyné: Anna-Liisa SUNDQUIST

Clenové Nominujici stat

Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA
Pavlina KULHANKOVA

Belgie
Bulharsko

Ceska republika

Henrik TYLE Dansko
Enda VESKIMAE Estonsko
Jaana HEISKANEN Finsko
Sylvie DRUGEON Francie
Majella COSGRAVE Irsko

Pietro PISTOLESE Italie
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Kypr

Lina DUNAUSKINE Litva

Arnis LUDBORZS LotySsko
Arno BIWER Lucembursko
Szilvia DEIM Madarsko
Tristan CAMILLERI Malta
Helene FINDENEGG Némecko
René KORENROMP Nizozemsko
Linda REIERSON Norsko
Michal ANDRIJEWSKI Polsko

Maria do Carmo Ramalho Figueira PALMA

Portugalsko

Helmut STESSEL Rakousko
Mariana MIHALCEA UDREA Rumunsko
Aglaia KOUTSODIMOU Recko
Peter RUSNAK Slovensko
Tatjana HUMAR-JURIC Slovinsko

Gary DOUGHERTY
Esther MARTIN
Sten FLODSTROM

Spojené kralovstvi
Spanélsko
Svédsko
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Clenové Vyboru pro posuzovani rizik ke dni 31. prosince 2011

Predseda: José Tarazona

Clenové Nominujici stat

Karen VAN MALDEREN
Zhivka HALKOVA

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer S@RENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER

Annick PICHARD

Pietro PARIS

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Gera TROISI

Lina DUNAUSKIENE
Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO
Hans-Christian STOLZENBERG
Katalin GRUIZ

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH

Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Maria do Céu NUNES
Annemarie LOSERT

Maria OLTEANU

Radu BRANISTEANU
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Dansko
Estonsko
Finsko
Francie
Francie
Italie

Irsko

Irsko

Italie

Kypr

Litva
Lotyssko
Lotyssko
Lucembursko
Madarsko
Némecko
Némecko
Nizozemsko
Nizozemsko
Norsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Portugalsko
Rakousko
Rumunsko
Rumunsko
Recko
Recko
Slovensko

Slovinsko
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Stephen DUNGEY
Andrew SMITH
Benjamin PINA
José Luis TADEO
Alicija ANDERSSON
Bert-Ove LUND

Spojené kralovstvi
Spojené kralovstvi
Spanélsko
Spanélsko
Svédsko

Svédsko
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Clenové Vyboru pro socioekonomickou analyzu ke dni 31. prosince 2011

Uradujici pfedsedkyné: Pilar Rodriguez Iglesias

Clenové

Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

JiFi BENDL

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Frederica CECARELLI
Silvia GRANDI

Marie DALTON

Georgios BOUSTRAS
Vitalius SKARZINSKAS
Endre SCHUCHTAR
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE
Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH

Robert CSERGO

Liliana Luminita TIRCHILIA
Angela LADOPOULO
Dimosthenis VOIVONTAS
Janez FURLAN

Stavros GEORGIOU

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS

Nominujici stat
Belgie

Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Dansko

Finsko

Francie

Francie

Italie

Italie

Irsko

Kypr

Litva

Madarsko
Némecko
Némecko
Nizozemsko
Norsko

Polsko
Portugalsko
Rakousko
Rakousko
Rumunsko
Rumunsko
Recko

Recko
Slovinsko
Spojené kralovstvi
Spanélsko

Svédsko
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Clenové Féra pro vyménu informaci o prosazovani ke dni 31. prosince 2011

Predsedkyné: Szilvia Deim

Clenové

Paul CUYPERS

Nikolay Stanimirov SAVOV
Oldfich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Nathali PROMET

Annette EKMAN

Luc MAURER

Sinead MCMICKAN
Bergpodra Hlidkvist SKULADOTTIR
Mariano ALESSI

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Manfred FRICK

Viktoras SESKAUSKAS
Parsla PALLO

Jil WEBER

Szilvia DEIM

Shirley MIFSUD

Katja VOM HOFE

Jos VAN DEN BERG

Maren WIKHEIM

Rui CABRITA

Eugen ANWANDER
Mihaiela ALBALESCU

Elina FOUFA

Dusan KOLESAR

Vesna NOVAK

Mike POTTS

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG

Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko

Francie

Irsko

Island

Italie

Kypr
Lichtenstejnsko
Litva

LotySsko
Lucembursko
Madarsko

Malta

Némecko
Nizozemsko
Norsko
Portugalsko
Rakousko
Rumunsko
Recko
Slovensko
Slovinsko
Spojené kralovstvi
Spanélsko

Svédsko
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Priloha 2: Financni a lidské zdroje v roce 2011

Celkovy pocet mist docasnych zaméstnancii obsazenych ke dni 31. 12. 2011: 441
Celkovy pocet mist smluvnich zaméstnanci obsazenych ke dni 31. 12. 2011: 62
Ostatni pracovnici (vyslani narodni odbornici, prozatimni zaméstnanci a stazisté) ke dni
31.12. 2011: 46

Financni a lidské zdroje podle jednotlivych c¢innosti (kromé neobsazenych a obsazovanych
mist):

Lidské j v .
idské zdroje PInéni

Cinnosti .
rozpoctu

AD AST CA

Provozni ¢innosti (hlava III rozpoctu)

Provozni ¢innosti — Provadéni postupili REACH a CLP

C;inrygst C. 1: Registrace, predbézna registrace a sdileni 28 11 8 415 615
udaju

Cinnost ¢. 2: Hodnoceni 78 13 3,5 324 092
Cinnost ¢&. 3: Povolovani a omezeni 31,5 5 3,5 481 496
Cinnost ¢. 4: Klasifikace a oznaceni 12,5 3 1 19 870
Cinnost ¢. 5 Por,adenstw a pomoc prostrednictvim pokynu 22 11 5,5 309 768
a kontaktnich mist

Cinnost c..,6: Podpora Cinnosti pomoci informacnich 33,5 9 0 10 396 487
technologii

C|n[1,ost c. 7: _\/edelcke,a pr:':\ktlgkg poradenstvi tykajici se 9,5 1 0 19 448
dalsiho rozvoje pravnich predpisu

Organy agentury ECHA a podplirné c¢innosti

Cinnost ¢. 8: Vybory a férum 20 7 3 1134 156
Cinnost ¢&. 9: Odvolaci senat 6 3 1 25 823
Cinnost ¢. 10: Komunikace 10 10 5 5343 270

Cinnost & 11: Vztahy s orgény Evropské unie a

o ; A 4 0 0 117 131
mezinarodni spoluprace




Obecna zprava za rok 2011

79

Rizeni, organizace a zdroje

Cinnost &. 12: Rizeni 22 16 3,5 1351 926
Celkem 277 89 34
Cinnosti ¢. 13-15:

21 54 28 12 589 579
Hlava II (Infrastruktura a provozni vydaje)
Hlava I (Vydaje na zaméstnance) 56 340 503
Plan pracovnich mist: 456 70
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Priloha 3: Seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy pro
pripadné zahrnuti do prilohy XIV

Datum v ,
Ddvod zarazeni

Cislo ES

zafrazeni

Dvojchroman sodny 234- 2008/10/28 | Karcinogenni, mutagenni a
1 190-3 toxicky pro reprodukci (¢l.
57 pism. a), ¢l. 57 pism. b)
a ¢l. 57 pism. c))
> 5-terc-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen |201- 2008/10/28 | vPvB (¢l. 57 pism. €))
(mosusovy xylen) 329-4
3 4,4'-diaminodifenylmethan (MDA) | 202- 2008/10/28 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
974-4 a))
4 Bis(tributylcin)oxid (TBTO) 200- 2008/10/28 | PBT (Cl. 57 pism. d))
268-0
5 Alkany, C10-13, chloro (chlorované | 287- 2008/10/28 | PBT a vPvB (¢l. 57 pism. d),
parafiny s kratkymi retézci) 476-5 ¢l. 57 pism. €))
6 Triethylarsenat 427- 2008/10/28 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
700-2 a))
2 Dibutylftalat (DBP) 201- 2008/10/28 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
557-4 57 pism. c))
8 Oxid arsenity 215- 2008/10/28 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
481-4 a))
Anthracen 204- 2008/10/28 | PBT (&l. 57 pism. d))
9
371-1
Hydrogenarseni¢nan olovnaty 232- 2008/10/28 | Karcinogenni a toxicky pro
10 064-2 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
¢l. 57 pism. c))
Benzylbutylftalat (BBP) 201- 2008/10/28 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
11 ;
622-7 57 pism. c))
Hexabromocyklododekan (HBCDD) |247- 2008/10/28 | PBT (€l. 57 pism. d))
12 | a véechny hlavni identifikované 148-4 a
diastereoizomery: alfa- 221-
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Cislo ES

Datum
zarazeni

Divod zarazeni

hexabromocyklododekan 695-9
beta-hexabromocyklododekan
gamma-hexabromocyklododekan
Oxid arseni¢ny 215- 2008/10/28 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
13
116-9 a))
14 Bis(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP) 204- 2008/10/28 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
211-0 57 pism. c))
Chroman-molybdenan-siran 235- 2010/01/13 | Karcinogenni a toxicky pro
15 |olovnaty, ¢erven (C.I. pigmentova |759-9 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
Cerven 104) ¢l. 57 pism. c))
Anthracenovy olej, s nizkym 292- 2010/01/13 | Karcinogenni?, mutagenni?,
16 | obsahem anthracenu 604-8 PBT a vPvB (Cl. 57 pism.
a),b),d) a e))
2,4-dinitrotoluen 204- 2010/01/13 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
17
450-0 a))
Chroman olovnaty 231- 2010/01/13 | Karcinogenni a toxicky pro
18 846-0 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
¢l. 57 pism. c))
Anthracenovy olej, anthracenova 295- 2010/01/13 | Karcinogenni?, mutagenni?,
19 | pasta, anthracenova frakce 275-9 PBT a vPvB (&l. 57 pism.
a),b),d) a e))
Anthracenovy olej 292- 2010/01/13 | Karcinogenni®, PBT a vPvB
20 602-7 (¢l. 57 pism. a), ¢l. 57 pism.
d) a ¢l. 57 pism. e))
21 Tris(2-chlorethyl)fosfat 204- 2010/01/13 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
118-5 57 pism. c))
Hlinito-kfemicitanova vysokotavna | - 2010/01/13 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
keramicka vlakna a))
jsou vlakna, ktera spadaji pod
22 | jndexové Cislo 650-017-00-8
uvedené v priloze VI Casti 3 tabulce
3. nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci,
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Datum v .
Divod zarazeni

zarazeni

oznacovani a baleni latek a smési a
ktera splriuji tyto dvé podminky: a)
Al,O3 a SiO; se nachazeji

v nasledujicich rozmezich
koncentrace: Al,O3: 43,5 - 47 %
hmot. a SiO,: 49,5 - 53,5 % hmot.
nebo Al,Os3: 45,5 - 50,5 % hmot. a
SiO5: 48,5 — 54 % hmot. b) vidakna
maji délkou vazeny stredni
geometricky primér, ktery je po
odecteni dvojnasobku standardni
odchylky mensi nebo roven

6 mikrometrdm (um).

Anthracenovy olej, anthracenova 295- 2010/01/13 | Karcinogenni?, mutagenni?,
23 | pasta, lehké destilaty 278-5 PBT a vPvB (Cl. 57 pism.
a),b),d) ae))

Zirkonio-hlinito-kifemicitanova - 2010/01/13 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
vysokotavna keramicka vlakna a))

jsou vlakna, ktera spadaji pod
indexové Cislo 650-017-00-8
uvedené v priloze VI asti 3 tabulce
3. narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési a
24 | ktera splnuji tyto dvé podminky: a)
Al, O3, SiO, a ZrO, se nachazeji

v nasledujicich rozmezich
koncentrace: Al,O3: 35 - 36 %
hmot. a SiO,: 47,5 - 50 % hmot. a
ZrO,: 15 - 17 % hmot. b) vlakna
maji délkou vazeny stredni
geometricky primér, ktery je po
odecteni dvojnasobku standardni
odchylky mensi nebo roven

6 mikrometrdm (um).

Smola, ¢ernouhelny dehet, 266- 2010/01/13 | Karcinogenni, PBT a vPvB
25 | vysokoteplotni 028-2 (¢l. 57 pism. a), ¢l. 57 pism.
d) a ¢l. 57 pism. e))

Sulfochromat olovnaty, Zlut (C.I. 215- 2010/01/13 | Karcinogenni a toxicky pro
26 | pigmentova Zlut 34) 693-7 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
¢l. 57 pism. c))
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Cislo ES

Datum
zarazeni

Divod zarazeni

343-4

27 Diisobutylftalat 201- 2010/01/13 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
553-2 57 pism. c))
Anthracenovy olej, anthracenova 292- 2010/01/13 | Karcinogenni?, mutagenni®,
28 |pasta 603-2 PBT a vPvB (Cl. 57 pism.
a),b),d) ae))
Akrylamid 201- 2010/03/30 | Karcinogenni a mutagenni
29 173-7 (€l. 57 pism. a), ¢l. 57 pism.
b))
Tetraboritan disodny, bezvody 215- 2010/06/18 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
30 ,
540-4 57 pism. c))
Dvojchroman amonny 232- 2010/06/18 | Karcinogenni, mutagenni a
31 143-1 toxicky pro reprodukci (¢l.
57 pism. a), ¢l. 57 pism. b)
a ¢l. 57 pism. c))
32 Heptaoxid disodno-tetrabority 235- 2010/06/18 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
hydrat 541-3 57 pism. c))
Dvojchroman draselny 231- 2010/06/18 | Karcinogenni, mutagenni a
33 906-6 toxicky pro reprodukci (¢l.
57 pism. a), ¢l. 57 pism. b)
a ¢l. 57 pism. c))
Trichlorethylen 201- 2010/06/18 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
34
167-4 a))
Chroman sodny 231- 2010/06/18 | Karcinogenni, mutagenni a
35 889-5 toxicky pro reprodukci (¢l.
57 pism. a), ¢l. 57 pism. b)
a ¢l. 57 pism. c))
Chroman draselny 232- 2010/06/18 | Karcinogenni a mutagenni
36 140-5 (¢l. 57 pism. a), ¢l. 57 pism.
b))
Kyselina boritd 233- 2010/06/18 | Toxicka pro reprodukci (l.
37 139-2, 57 pism. c))
234-
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Cislo ES

Datum
zarazeni

Divod zarazeni

Kyseliny odvozené od oxidu 231- 2010/12/15 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
chromového a jejich oligomery. 801-5, a))
38 Skupina zahrnujici: kyselinu 236-
chromovou, kyselinu dichromovou, | 881-5
oligomery kyseliny chromové a
kyseliny dichromové
Uhlicitan kobaltnaty 208- 2010/12/15 | Karcinogenni a toxicky pro
39 169-4 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
¢l. 57 pism. c))
Octan kobaltnaty 200- 2010/12/15 | Karcinogenni a toxicky pro
40 755-8 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
¢l. 57 pism. c))
41 2-methoxyetanol 203- 2010/12/15 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
713-7 57 pism. c))
Oxid chromovy 215- 2010/12/15 | Karcinogenni a mutagenni
42 607-8 (€l. 57 pism. a), ¢l. 57 pism.
b))
Dusi¢nan kobaltnaty 233- 2010/12/15 | Karcinogenni a toxicky pro
43 402-1 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
¢l. 57 pism. c))
Siran kobaltnaty 233- 2010/12/15 | Karcinogenni a toxicky pro
44 334-2 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
¢l. 57 pism. c))
45 2-ethoxyetanol 203- 2010/12/15 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
804-1 57 pism. c))
1,2,3-trichlorpropan 202- 2011/06/20 | Karcinogenni a toxicky pro
46 486-1 reprodukci (¢l. 57 pism. a),
¢l. 57 pism. c))
1,2-benzendikarboxylova kyselina, |271- 2011/06/20 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
47 | di-C7-11-rozvétvené a linearni 084-6 57 pism. c))
alkylestery
48 1-methyl-2-pyrrolidon 212- 2011/06/20 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
828-1 57 pism. c))
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Cislo ES

Datum
zarazeni

Divod zarazeni

Hydrazin 206- 2011/06/20 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
49
114-9 a))
Chroman strontnaty 232- 2011/06/20 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
50
142-6 a))
51 2-ethoxyethyl-acetat 203- 2011/06/20 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
839-2 57 pism. c))
1,2-benzendikarboxylova kyselina, |276- 2011/06/20 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
52 | di-C6-8-rozvétvené alkylestery, 158-1 57 pism. c))
bohaté na C7
Chlorid kobaltnaty 231- 2011/06/20 | Karcinogenni a toxicky pro
53 589-4 - reprodukci (¢l. 57 pism. a),
2008/10/28 | ¢l. 57 pism. c))
Zirkonio-hlinito-kfemicitanova 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
vysokotavna keramicka vlakna a))
jsou viakna, ktera spadaji pod
indexové Cislo 650-017-00-8
uvedené v priloze VI asti 3 tabulce
3. narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési a
ktera splriuji tyto tfi podminky: a)
hlavnimi sloZzkami obsazenymi (ve
54 |vidknech) v rdznych koncentracnich
rozmezich jsou oxidy hliniku,
kfemiku a zirkonia b) vlakna maji
délkou vazeny stredni geometricky
primér, ktery je po odecteni
dvojnasobku standardni odchylky
mensi nebo roven 6 mikrometrdm
(um). c) obsah oxidd alkalickych
kovd a oxidd kovd alkalickych
zemin (Na,O + K;0 + CaO + MgO
+ BaO) je mensi nebo roven 18 %
hmot.
55 Arzeni¢nan vapenaty 231- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
904-5 a))
56 | Bis(2-methoxyethyl)ether 203- 2011/12/19 | Toxicky pro reprodukci (¢l.




Obecna zprava za rok 2011

Datum
zarazeni

Divod zarazeni

924-4 57 pism. c))
Chroman draselno-zinecnaty 234- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
57
329-8 a))
Hlinito-kfemicitanova vysokotavna 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
keramicka vlakna a))
jsou viakna, ktera spadaji pod
indexové Cislo 650-017-00-8
uvedené v priloze VI asti 3 tabulce
3. narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési a
ktera splriuji tyto tfi podminky: a)
hlavnimi sloZzkami obsazenymi (ve
58 | vidknech) v rznych koncentracnich
rozmezich jsou oxidy hliniku a
kfemiku b) viakna maji délkou
vazeny stredni geometricky
primér, ktery je po odecteni
dvojnasobku standardni odchylky
mensi nebo roven 6 mikrometrim
(um). c) obsah oxidd alkalickych
kovd a oxidd kovd alkalickych
zemin (Na,O + K;0 + CaO + MgO
+ BaO) je mensi nebo roven 18 %
hmot.
59 N,N-dimethylacetamid 204- 2011/12/19 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
826-4 57 pism. c))
Kyselina arsenicna 231- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
60
901-9 a))
61 Plumbum-dipikrat 229- 2011/12/19 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
335-2 57 pism. c))
1,2-dichlorethan 203- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
62
458-1 a))
2-methoxyanilin; o-anisidin 201- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
63
963-1 a))
64 |ArzeniCnan olovnaty 222- 2011/12/19 | Karcinogenni a toxicky pro
reprodukci (¢l. 57 pism. a),
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Datum

v . Divod zarazeni
zarazeni

Cislo ES

979-5 ¢l. 57 pism. c))
Oktahydroxid-chroman 256- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
65 o ;
pentazinecnaty 418-0 a))
4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenol 205- 2011/12/19 | Vzbuzujici stejné obavy
426-2 vzhledem k moznym
66 vaznym G&inkdm na Zivotni
prostiedi (¢lanek 57 pism.
f))
Formaldehyd, oligomerni reak¢ni 500- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
67 i~
produkty s anilinem 036-1 a))
Bis(2-methoxyethyl)ftalat 204- 2011/12/19 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
68 ,
212-6 57 pism. c))
Diazid olova, azid olovnaty 236- 2011/12/19 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
69 ,
542-1 57 pism. c))
20 Styfnat olovnaty 239- 2011/12/19 | Toxicky pro reprodukci (¢l.
290-0 57 pism. c))
2,2'-dichlor-4,4’-methylendianilin 202- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
71
918-9 a))
72 Fenolftalein 201- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
004-7 a))
Chroman chromity 246- 2011/12/19 | Karcinogenni (¢l. 57 pism.
73
356-2 a))

1) Latka nesplniuje kritéria pro identifikaci jako karcinogen v pfipadé, kdy obsahuje méné nez 0,005 % (hmot.
benzo[a]pyrenu (EINECS &. 200-028-5)

2) Latka nesplnuje kritéria pro identifikaci jako karcinogen v pfipadé, kdy obsahuje méné nez 0,005 % (hmot.
benzo[a]pyrenu (EINECS ¢&. 200-028-5) a méné nez 0,1 % hmot. benzenu (EINECS ¢. 200-753-7).

3) Latka nesplnuje kritéria pro identifikaci jako mutagen v pfipadé, kdy obsahuje méné nez 0,1 % hmot. benzenu
(EINECS ¢&. 200-753-7).
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Priloha 4: Latky doporucené pro seznam latek podléhajicich povoleni

Doporuceni Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) ze dne 20. prosince 2011 pro zahrnuti latek do pfilohy XIV (seznam
latek podléhajicich povoleni) narizeni (ES) ¢. 1907/2006

PiFechodna opatieni

Osvobozeni
Vnitfni Nejpozdéjsi datum = z pro vyzkum
vlastnosti Zadosti podle Datum :::;ku ?Ifavtoeb%zr?:)e a vyvoj
vyznamné pro ¢l. 58 odst. 1 pism. | zaniku - =9 zaméreny
— obdobi pouziti -
c) bodu ii) na vyrobky
a postupy
Trichlorethylen 201-167-4 | 79-01-6 | Cl. 57 pism a); Datum zafazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
Karcinogen 1B pfilohy XIV plus 18 datum
mésica® 7adosti plus
18 mésicl
Oxid chromovy 215-607-8 1333- | Cl. 57 pism. a) a Datum zarazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
82-0 b); pfilohy XIV plus 21 datum
Karcinogen 1A, mésici? Y&dosti plus
Mutagen 1B 18 mésicl
. . Cl. 57 pism. a); Datum zafazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
Kysell_ny odvozene Karcinogen 1B pfilohy XIV plus 21 datum
od oxidu mésici? 7adosti plus
chromového a u 18 méSFI')Clél
jejich oligomery.
Skupina zahrnujici:
kyselinu chromovou, 231-801-5 | 7738-
kyselinu dichromovou, | 236-881-5 94-5
oligomery kyseliny dosud 13530-
chromove a kyseliny | nepfidéleno | 68-2
dichromové dosud
nepridél
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Pifechodna opatieni

Osvobozeni
Vnitini : vN’ejpoz_déj§i datum Piezku Osvobozené pro’v{(?kum
vlastnosti zadosti podle Datum mna (kategorie) a vyvoj
vyznamné pro ¢l. 58 odst. 1 pism. | zaniku obdobi | pouZiti zaméreny
SVHC # c) bodu ii) na vyrobky
a postupy
eno
Dvojchroman sodny | 234-190-3 7789- | & 57 pism. a) Datum zafazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
12-0 | pya o); ! pfilohy XIV plus 21 |  datum
10588- | Karcinogen 1B mésici? zadosti plus
01-9 18 mesicu
Mutagen 1B;
Toxicky pro
reprodukci 1B
Dvojchroman 231-906-6 7778- | &l 57 pism. a) Datum zarazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
draselny 50-9 b a c); ! pFilohy X1V plus 21 datum
Karcinogen 1B mésici? Zadosti plus
18 mésicu
Mutagen 1B;
Toxicky pro
reprodukci 1B
Dvojchroman 232-143-1 7789- | & 57 pism. a) Datum zafazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
amonny 09-5 b)ac): ! prilohy XIVopIus 21 datum
Karcinogen 1B mésici? Zadosti plus
18 meésicu
Mutagen 1B;
Toxicky pro
reprodukci 1B
Chroman draselny 232-140-5 7789- | & 57 pism. a) a Datum zarazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
00-6 b); pfilohy XIV plus 21 datum
! mé&sicd? 7adosti plus
Karcinogen 1B, 18 mésicl
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Pifechodna opatieni

Osvobozeni
Vnitini Nejpozdéjsi datum Piezku Osvobozené  Pr vyzkum
vlastnosti zadosti podle Datum iy (kategorie) a vyvoj
vyznamné pro ¢l. 58 odst. 1 pism. | zaniku obdobi | pouZiti zaméreny
SVHC # c) bodu ii) na vyrobky
a postupy
Mutagen 1B
Chroman sodny 231-889-5 7775- | & 57 pism. a) Datum zafazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
11-3 . ! pFilohy XIV plus 21 datum
b) ac); L i 02 v s .
mesicu zadosti plus
8 Karcinogen 1B, 18 mésicd
Mutagen 1B,
Toxicky pro
reprodukci 1B
Siran kobaltnaty 233-334-2 | 10124- | Cl. 57 pism. a) a Datum zafazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
43-3 c); prilohy XIV plus 24 datum
9 Karcinogen1B, mé&sicd? ¥adosti plus
Toxicky pro 18 mésicl
reprodukci 1B
Chlorid kobaltnaty 231-589-4 7646- | Cl. 57 pism. a) a Datum zafazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
79-9 c); prilohy XIV plus 24 datum
10 Karcinogen 1B; mé&sicd® ¥adosti plus
Toxicky pro 18 mésicl
reprodukci 1B
Dusi¢nan 233-402-1 | 10141- | Cl. 57 pism. a) a Datum zarazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
kobaltnaty 05-6 c); prilohy XIV plus 24 datum
11 Karcinogen 1B; mé&sicd® 7adosti plus
Toxicky pro 18 mésicl

reprodukci 1B
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Pifechodna opatieni

Osvobozeni
Vnitini Nejpozdéjsi datum - . pro vyzkum
vlastnosti zZadosti podle Datum :::ézku ?Ifavtoeb%z"?:)e ERAAY) ]
vyznamné pro ¢l. 58 odst. 1 pism. | zaniku obdobi ouiifi zaméreny
SVHC # c) bodu ii) P na vyrobky
a postupy
Uhliditan kobaltnaty | 208-169-4 | 513-79- | Cl. 57 pism. a) a Datum zafazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
1 c); pfilohy XIV plus 24 datum
12 Karcinogen 1B; mésicd® Y&dosti plus
Toxicky pro 18 mésicl

reprodukci 1B

Octan kobaltnaty 200-755-8 | 71-48-7 | Cl. 57 pism. a) a Datum zarazeni do Nejpozdéjsi Neni Neni Neni
c); pfilohy XIV plus 24 datum
13 Karcinogen 1B; mésich® 7adosti plus
Toxicky pro 18 mésicl

reprodukci 1B

# Odkaz na identifikované vlastnosti SVHC podle ¢lanku 57 nafizeni REACH a na odpovidajici klasifikaci podle pfilohy VI, tab. 3. (seznam harmonizovanych klasifikaci a
oznaceni nebezpelnych latek) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o
zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006.

1) Za predpokladu, ze by nafizeni Komise zahrnujici latky tohoto tfetiho doporuceni do pfilohy XIV vstoupilo v platnost v Unoru 2013, byl by nejpozdéjSim datem zadosti
srpen 2014

2) Za predpokladu, ze by nafizeni Komise zahrnujici latky tohoto tfetiho doporuceni do pfilohy XIV vstoupilo v platnost v Unoru 2013, byl by nejpozdéjsSim datem Zzadosti
listopad 2014

3) Za predpokladu, Zze by nafizeni Komise zahrnujici latky tohoto tfetiho doporuceni do pfilohy XIV vstoupilo v platnost v Unoru 2013, byl by nejpozdéjsim datem zadosti Unor
2015



Priloha 5: Analyza a posouzeni vyrocni zpravy o c¢innosti za rok 2011
vypracované schvalujicim Grednikem

V Helsinkach dne 22. bfezna 2012
MB/07/2012 v kone¢ném znéni

ANALYZA A POSOUZENi VYROCNI ZPRAVY O CINNOSTI ZA ROK 2011 VYPRACOVANE
SCHVALUJICiM UREDNIKEM

SPRAVNI RADA,

s ohledem na nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a Rady ze dne 18. prosince
2006,

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

s ohledem na pracovni program Evropské agentury pro chemické latky na rok 2011 pfijaty
spravni radou na jejim zasedani dne 30. zafi 2010 a aktualizovany dne 16. prosince 2010,

s ohledem na vyroc¢ni zpravu o ¢innosti Evropské agentury pro chemické latky za rok 2011
vypracovanou schvalujicim Ufednikem, jak byla spravni radé predloZzena dne 12. bfezna 2012,

1. vita vysledky predlozené ve vyrocni zpravé o Cinnosti vypracované schvalujicim Grednikem a
rovnéz i vysokou Urover vykonu dosazenou pti plnéni kol podle natizeni REACH (ES)
1907/2006 a narizeni CLP (ES) 1272/2008. Tuto skutecnost odrazi fakt, ze bylo splnéno 52
ze 66 ambicidznich vykonnostnich cild stanovenych v pracovnim programu pro rok 2011,

2. blahopreje agentufe ECHA k provozni ¢innosti, kterou vyvijela v roce 2011, a predevsim
k Uspéchdm v oblasti:

a) zpracovani vice nez 3 milionQ ozndmeni klasifikace a oznaéeni zahrnujici vice neZ
100 000 rtznych latek ve Ihdté do dne 3. ledna 2011, coz preddilo oekavani o 50%.
Spravni rada bere na védomi, ze seznam klasifikaci a oznaceni nebyl zverejnén v roce
2011, nybrz kratce poté,

b) dokonceni zpracovani vSech registracnich dokumentaci predlozenych v prvni registracni
Ihdté v roce 2010 a zajisténi personalu, postupd, nastrojt IT a podpory zadatellm o
registraci, coz umoznilo hladky pribé&h registrace s odpovidajicim nizkym poétem
zamitnuti a nasledné pouze nékolika odvolanimi,

c) zpfistupnéni vétsiny informaci o registrovanych nebo oznamenych chemickych latkach
verejnosti. Na konci roku bylo na portalu pro Sifeni informaci na webovych strankach
agentury ECHA volné pfistupné obrovské a jedine¢né mnozstvi informaci pochazejicich
z vice nez 23 000 registracnich dokumentaci pokryvajicich pres 4 100 latek (neboli
78 % registrovanych latek),

d) ucinéni pokroku jak v oblasti hodnoceni navrh( zkougek, tak v kontroldch souladu
dokumentaci, ktery byl podporen vysokym poctem jednomysinych dohod Vyboru
¢lenskych statd,

e) predlozeni prvniho navrhu pribé&zného akéniho planu Spole¢enstvi (CORAP) pro
hodnoceni latek, zahrnujici 91 latek pro obdobi let 2012-2014, ¢lenskym statim a
Vyboru ¢&lenskych statl agentury ECHA,

f) pridani 28 latek vzbuzujicich mimoradné obavy na seznam latek (pro pfipadné zahrnuti
do prilohy XIV), véetné 11 latek, pro néz agentura ECHA pripravila dokumentaci dle
prilohy XV,
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g) odeslani tretiho doporuceni latek k pfednostnimu zaclenéni do seznamu latek
podléhajicich povoleni Komisi. Bylo doporuc¢eno zaclenéni tfinacti latek ze seznamu
latek (pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV). Pripravenost pfijmout zadosti o povoleni,

h) ptijeti stanovisek vyborl RAC a SEAC k prvnim &tyfem navrhdm omezeni,

i) dodani své prvni pétileté zpravy o provadeéni nafizeni REACH v souladu s pravnimi
pozadavky nafizeni REACH; vypracovani prvni trileté zpravy o stavu realizace a
pouzivani strategii a metod zkousek neprovadénych na zviratech; predlozeni obou zprav
Komisi a jejich zverejnéni v zajmu transparentnosti,

j) podpory provadéni nafizeni REACH a CLP vydanim nového néstroje RIPE orgdnim
zodpovédnym za prosazovani, a také vydanim novych verzi aplikace REACH-IT, IUCLID
5 a Chesar pro primyslové podniky,

k) podpory pridmyslovych podnikl formou webinafd a cilenych materidll v 22 jazycich EU
pfi vybudovani schopnosti predlozit kompletni registracni a oznamovaci dokumentaci
prostiednictvim rlznych komunikaénich néstrojd,

1) poskytovani ptimé podpory Zzadateldm o registraci prostfednictvim kontaktniho mista
agentury ECHA a vypracovani aktualizovanych a novych pokyn@ pro priimyslové
podniky a zpFistupnéni znaéného mnozstvi té&chto dokumentl v 22 jazycich EU s velkym
predstihem pred registraéni Ihdtou,

vS§ima si vysoké kvality védeckého poradenstvi, které agentura na zadost poskytla Komisi,
predevsim ve vztahu k prvnimu c¢teni legislativniho navrhu nafizeni o biocidnich
pripravcich, technické ¢innosti souvisejici s vypracovanim regula¢niho ramce pro chemické
latky na nanourovni a s alternativnimi metodami zkousek, které by mohly omezit
pouzivani zkousek na zviratech,

vita skutecnost, Ze agentura i nadale pracuje transparentné, ze vybory podle potifeby
zapojuji partnery a drzitele pripadd, Ze se zlepsila kritéria zplsobilosti pro akreditované
partnerské organizace a zZe se v Bruselu konal prvni pracovni seminar s témito
organizacemi na podporu jejich pfispé&vku do pracovnich programd agentury ECHA,

bere na védomi, ze pokrok ve zpracovani dotazl nesplnil roéni cil agentury ECHA, od
posledniho ctvrtleti roku 2011 vSak byla zavedena opatfeni na plnéni tohoto cile,

bere na védomi, ze pokrok ve zpracovani zadosti o zachovani ddvérnosti nesplinil cil, byla
vak zavedena opatFeni na dodani uspokojivych vysledkd v budoucnosti. Vyzyva agenturu,
aby dokoncila nevytizené zalezitosti tykajici se zadosti o zachovani dlvérnosti a zvefejnéni
doplnujicich informaci po doporuceni Komise,

vitd podnét k setkani s vedoucimi predstaviteli pfisludnych organd ¢lenskych statd, které
prinese prospéch ve formé efektivnéjsiho pldnovani a vyuziti zdrojd téchto orgdnt v celé
EU,

vitéd pokrok pfi realizaci standard{ vnitfni kontroly, integrovaného systému fizeni kvality a
rovnéz pokracujici analyzu a Fizeni rizik,

vitd vysledky posouzeni proveditelnosti a potfeb tykajicich se zlepSeni dostupnosti
komunikace s agenturou pro malé a stfedni podniky, véetné komunikace prostrednictvim
aplikace REACH-IT, a vyzyva agenturu ECHA, aby provedla prislusna doporuceni,
ocenuje praci odvolaciho senatu a jeho podatelny pfi zpracovani 6 odvolani,

vazi si zna¢ného Usili, které agentura vyvinula v naboru pracovnikd, kdyz ptijala 88
v o A . r e ’
zamestnancu a zaplnila 98 % pozic v planu pracovnich mist,

ocenuje, ze agentura splatila Komisi docasnou dotaci z roku 2010 a podafrilo se ji
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dosahnout v roce 2011 vétsich piijm0Q, nez bylo pldnovéno. Ceni si Usili, které agentura
M V. v v 7 ’ v o . .
vyvinula pri oveérovani statusu MSP zadatelu o registraci,

blahopfeje agentuie k vysoké mife vyuziti prostfedkl na zavazky, kterd &inila 96 % a bere
na védomi, ze provadéni plateb dosahuje miry 81 %,

bere na v&domi, Ze celkovd mira prevadéni prostiedk( zlstala na téméF stejné Grovni jako
v roce 2010, vyzyva vSak agenturu, aby pfijala opatfeni k co mozna nejvétsimu snizeni
prevadeéni,

v8§ima si pokradujici préce agentury na podporu piistupu orgdnt ¢lenskych statd do
systému REACH-IT, a také na bezpecné pouzivani informaci v tomto systému,

vitd novy personalni model a vyzyva agenturu, aby jej doplnila pfislusnymi finanénimi
aspekty,

vitd novy styl agentury a uzivatelsky privétivé internetové stranky,

bere na védomi reorganizaci agentury, jejimz cilem je sladit jeji strukturu v souladu s jeji
7. .1 1 ’ v v . . . o V7 2
rozvijejici se roli, vCetné v oblasti biocidu a narizeni PIC,

velmi si vazi usili vedeni agentury a viech jejich zaméstnanci dosahnout ambicidznich cild
stanovenych narizenimi; souhlasi s opatfenimi zavedenymi k vyreseni vysoké miry stresu
zaméstnancl pozorované v roce 2010, nebot to je zésadni pro udrzeni vysoké pracovni
moralky a vysoce kvalifikovanych pracovnika.

V Helsinkach, dne 23. bfezna 2012

podepsal

Za spravni radu

Thomas JAKL
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