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PREDSLOV VYKONNEHO RIADITELA

URok Sirenia informacii

Vitam vas pri Citani tejto spravy o praci Eurépskej chemickej agentury v roku 2011, ktory
nazyvam rokom $irenia informacii. Sirenie informacii je dost suchy pojem na to, aky
vzruSujuci v skuto¢nosti je vysledok prace, ktord sme spolu so spolo¢nostami vykonali
pocas predchadzajucich rokov. Nasa webova stranka v sucasnosti obsahuje podrobné
informacie o vyse 100 000 chemickych latkach z viac nez 25 000 registracnych
dokumentécii a viac nez 3 milidny oznameni klasifikacie a oznacovania. Takyto zdroj
informacii je vo svete jedinecny a sme hrdi na to, Ze sme sa na tomto Uspechu podielali.
Prizndvam vsSak, ze vyzva tykajlca sa Sirenia informacii eSte nie je za nami, pretoze

z dokumentacii musime ziskat este viac cennych informacii, ked’ spolo¢nosti budu
aktualizovat alebo budl musiet aktualizovat svoje dokumentacie a ozndmenia. Takisto
chceme zjednodusit vyhladavanie informacii a zabezpedit ich lepsiu zrozumitelnost.
Vypracovali sme jasny plan, ako tieto zlep$enia postupne realizovat. Uskutoc¢nili sme vSak
ucinné prvé kroky s cielom doplnit chybajlce informacie o bezne pouzivanych
chemikaliach, pricom toto bolo ciefom nariadenia REACH.

Minuly rok takisto znamenal d6leZity posun zamerania agentury ECHA od pomahania
spoloc¢nostiam pri splfiani terminov k rozsiahlemu hodnoteniu zaregistrovanych
dokumentacii. V roku 2011 sme sa zameriavali na preskimanie dokumentacii
obsahujucich navrhy spolo¢nosti na testovanie latok na zvieratach a v tejto oblasti sme
dosiahli zna¢ny pokrok. Nedokazali sme vSak dospiet k zaveru v pripade tolkych navrhov
na testovanie, kolko sme dufali, pretoze identita prislusnych latok bola ¢asto nejasna

a my sme preto museli vykonavat kontroly stladu. Je to zavazny nedostatok vo velkom
pocte doteraz preskimanych dokumentacii a spolo¢nosti sa v tomto ohlade musia zlepsit.
Ak identita Iatky nie je zrejmad, nielen navrh na testovanie, ale aj bezpecné zaobchadzanie
s latkou su nepostacujlce.

V roku 2011 sme takisto uskutocnili pokrok pri riadeni rizik, ktoré predstavuje vacsina
nebezpecnych latok: 28 latok vzbudzujucich velmi velké obavy bolo pridanych do
zoznamu kandidatskych latok, dalsich 13 latok bolo odporucenych na autorizaciu

a vedecké vybory agentury ECHA prijali stanoviska k prvym Styrom obmedzeniam. Viem,
ze pre mnohé zucastnené strany nebudu opatrenia riadenia rizik nikdy dostato¢ne rychle,
ale ak sa obzrieme, ako daleko sme pokrodili za prvé styri roky fungovania agentury
ECHA, mbézeme v porovnani s minulostou jasne vidiet vyznamny pokrok.

ESte raz by som chcel podakovat vSetkym svojim kolegom v agentire ECHA za ich
nasadenie a usilovnl pracu, ako aj zucastnenym stranam v celej Eurdpe za ich podporu
a Ucast na projekte REACH.

Zeldm vam véetkym Uspedny rok 2012.

Geert Dancet
vykonny riaditel’
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PREZENTACIA EUROPSKEJ CHEMICKEJ AGENTURY

Eurdpska chemicka agentura (ECHA), ktora bola zriadena 1. juna 2007, je stredobodom
nového regula¢ného systému pre chemické latky v Eurdpskej unii, ustanoveného
nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH). Na zaciatku roku 2009 bolo
nariadenie REACH doplnené o nariadenie o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi
(nariadenie CLP Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008). Tieto legislativne
akty su uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych statoch EU bez potreby transpozicie

do vnutrostatneho prava.

U&elom systému REACH je zabezpedit vysoku Urover ochrany zdravia ludi a Zivotného
prostredia; presadzovat alternativhe metddy testovania na zvieratach na Ucely postdenia
nebezpedenstiev chemickych latok; ulahdit volny pohyb latok na jednotnom trhu

a zlepSovat konkurencieschopnost a inovacie. Z praktického hladiska sa od nového
systému ocakava odstranenie vedomostného vakua v suvislosti s chemickymi latkami
uvedenymi na eurdpsky trh pred rokom 1981, urychlenie uvadzania bezpecnych

a inovacnych chemickych latok na trh a zefektivnenie manazmentu rizik tychto latok,
obzvlast presunutim dékazného bremena identifikacie a kontroly rizik z organov

na spoloc¢nosti. Uspesné vykonavanie nariadenia REACH vyzaduje dobre fungujlcu
agenturu schopnu poskytovat nezavislé a vysokokvalitné vedecké stanoviska v ramci
prisnych zékonnych terminov, ako aj zaruCovat hladké fungovanie prevadzkovych
aspektov pravnych predpisov. U¢inné fungovanie nariadenia REACH vSak zavisi aj

od institucionalnych partnerov agentiry ECHA, najmé od ¢lenskych $tatov EU a Eurdpskej
komisie.

Ucelom nariadenia CLP je zabezpecit vysoku Urover ochrany ludského zdravia a zivotného
prostredia, ako aj volny pohyb latok, zmesi a vyrobkov prostrednictvom harmonizacie
kritérii pre klasifikaciu latok a zmesi a pravidiel oznacovania a balenia. Medzi nebezpecné
vlastnosti chemickych latok patria fyzické nebezpecenstva, ako aj nebezpecenstva

pre ludské zdravie a Zivotné prostredie vratane nebezpecenstiev pre ozénovu vrstvu.
Nariadenie CLP je prispevkom EU ku globalnej harmonizécii kritérii pre klasifikaciu

a oznacovanie, pricom oznacovanie sa vyvinulo v ramci globalneho harmoniza¢ného
systému Organizacie Spojenych narodov (GHS OSN).

Obidve nariadenia by mali prispiet k plneniu Strategického pristupu k medzindrodnému
hospodareniu s chemickymi latkami (SAICM) prijatého 6. februara 2006 v Dubaji.

Poslanie agentary ECHA

Agentura ECHA je hybnou silou medzi regulaCnymi organmi pri uplatiovani zdkladnych
pravnych predpisov o chemickych latkach v EU v prospech ludského zdravia a Zivotného
prostredia, ako aj v prospech inovacii a konkurencieschopnosti. Agentira ECHA pomaha
spolo¢nostiam dodrziavat pravne predpisy, presadzuje bezpeéné pouzivanie chemickych
latok, poskytuje informacie o chemickych latkach a zaobera sa chemickymi latkami
vzbudzujldcimi obavy.

Vizia agentiry ECHA

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

V rdmci nasich c¢innosti a rozhodovania uplatfiujeme otvoreny a transparentny postup.
Nasa ¢innost je zrozumitelna a je jednoduché ndas kontaktovat.

Nezavislost

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

Déveryhodnost

Nase rozhodnutia su vedecky podlozené, dosledné a nestranné. Zakladnymi kamenmi
nasich ¢innosti st zodpovednost a bezpecnost dovernych informacii.

Uéinnost

Orientujeme sa na ciel, sme oddani svojej praci a vzdy sa snazime o uvazené vyuzivanie
zdrojov. Uplatiujeme Standardy vysokej kvality a dodrziavame terminy.

Zavazok vodéi kvalite zivota

Podporujeme bezpecCné a trvalo udrzatelné pouzivanie chemickych latok na zvySenie
kvality Zivota vSetkych obcanov v Eurdpe a zivotného prostredia.
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1. HLAVNE USPECHY V ROKU 2011 - ZHRNUTIE

Prvym Uspechom roka bolo Uspesné prijatie vyse troch milidnov oznameni
klasifikacie a oznaCovania, ktoré sa tykali viac nez 100 000 réznych latok,

do terminu podla nariadenia CLP (do 3. januara) a Uspesné spracovanie vSetkych
registracnych dokumentacii prijatych do prvého terminu registracie podla
nariadenia REACH (30. novembra 2010) do stanoveného terminu

28. februara 2011.

Nasledne sa tazisko nasej ¢innosti presunulo na spristupfiovanie informacii

o registrovanych alebo oznamenych chemikaliach verejnosti. Do konca roka bol
prostrednictvom distribu¢ného portalu na webovej stranke agentiry ECHA
bezplatne spristupneny obrovsky a jedinecny objem informacii o bezpecnosti z viac
nez 23 000 registracnych dokumentacii pokryvajucich viac nez 4 100 latok (78 %
registrovanych latok). Pomohlo k tomu aj to, ze doslo k vyraznému pokroku

z hladiska hodnotenia Ziadosti o dévernost, ktoré registrujici mali k urcitym
Castiam dokumentacii.

Predpokladalo sa, Zze v priebehu roka sa uverejni prva verzia verejného zoznamu
s informdaciami z oznameni klasifikacie a oznacovania. V désledku zlozitosti tejto
Ulohy vsak doslo k oneskoreniu uverejnenia zoznamu a nakoniec sa to podarilo
zaCiatkom roku 2012.

Pozornost sa potom sUstredila na hodnotenie registra¢nych dokumentacii. V roku
2011 sa v ramci hodnotenia dokumentacii venovala pozornost predovsetkym
hodnoteniu navrhov na testovanie z dévodu pevnych terminov pre tieto hodnotenia.
Nejasna identita latok vo velkom mnozstve prislusnych dokumentacii vSak zabranila
zmysluplnému preskimaniu navrhov na testovanie a najskor boli potrebné cielené
kontroly suladu. V dosledku toho sa takmer zdvojnasobil pocet planovanych kontrol
suladu a zaroven sa spomalilo preskimavanie navrhov na testovanie. Napriek tomu
sa vSak dosiahol zna¢ny pokrok v oblasti hodnoteni navrhov na testovanie aj
kontrol stladu dokumentécii.

Clenskym $tatom a vyboru ¢lenskych $tatov agentiry ECHA bol podla planu
predlozeny prvy navrh priebezného akéného planu Spolocenstva (CoRAP) zahriajuci
91 latok za obdobie 2012 - 2014. Tym sa umozni zacatie hodnotenia latok, ktorého
ciefom je overit, ¢i latka predstavuje riziko pre ludské zdravie alebo Zivotné
prostredie, a ktoré budi v roku 2012 prvykrat vykonavat ¢lenské Staty.

V roku 2011 bolo 28 latok vzbudzujucich velmi velké obavy zaradenych do zoznamu
kandidatskych latok. Medzi tymito latkami bola prva latka, ktora bola uréena ako
latka vzbudzujuca velmi velké obavy pre svoje mozné vazne Ucinky na Zivotné
prostredie, ktoré mdzu vzbudzovat rovnaké obavy. Do konca roka bolo do zoznamu
kandidatskych latok zaradenych celkovo 73 latok vzbudzujlcich velmi velké obavy,
Co je stale ovela menej ako ciel 136 latok do konca roka 2012.

Agentura ECHA takisto poslala Komisii tretie odporucanie na zaradenie prioritnych
latok do zoznamu latok podliehajlcich autorizacii. Odporucilo sa zaradenie 13 latok
zo zoznamu kandidatskych latok. Agentlra ECHA takisto dokoncila svoje postupy na
prijimanie Ziadosti o autorizaciu, ale v roku 2011 neboli predlozené Ziadne Ziadosti.
Vedecké vybory agentury ECHA takisto prijali stanoviska k prvym styrom
obmedzeniam.

V sulade s pravnymi poziadavkami nariadenia REACH predlozila agentira ECHA
svoju prvu patroénu spravu o pdsobeni nariadenia REACH. Bola takisto vypracovana
prva trojrocna sprava o stave vykonavania a pouzivania testovacich metod
nevyuzivajucich zvierata a stratégii testovania. Obe spravy boli predlozené Komisii
a v zaujme transparentnosti boli spristupnené verejnosti.
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Agentura ECHA doékladne sledovala rozvoj projektov na vykonavanie nariadenia
REACH o nanomateridloch a pomahala Komisii pri zhromazdovani informacii

o typoch a pouZitiach nanomaterialov. Okrem toho agentlUra ECHA prispela

k dalSiemu rozvoju testovacich usmerneni OECD s cielom zarucit rozvoj

a aktualizaciu testovacich metdd v sulade s najnovsimi vedeckymi poznatkami
a zaroven sa vyhnut nepotrebnému testovaniu na zvieratach.

Poradenstvo a pomoc subjektom priemyslu sa nadalej poskytovali prostrednictvom
usmerneni a asistencného pracoviska a vSetky materialy urcené Sirokej verejnosti
a MSP boli prelozené do vSetkych 22 jazykov EU. Agentura ECHA spustila
informacnu kampan REACH 2013 - Konajte hned’ na pomoc spolo¢nostiam pri
priprave na druhy termin na registraciu v roku 2013. Usmernenia su teraz lepsie
dostupné malym a strednym podnikom vdaka zmene dizajnu sekcie webovych
strdnok venovanej usmerneniam, zjednodusenim usmerneni, kde je to vhodné, ako
aj spristupnenim viacjazyc¢nej databazy terminoldgie nariadeni REACH a CLP, ktorej
cielom je zjednodusit prekladanie a harmonizovat klti¢ovl terminoldgiu nariadenia
REACH.

Pracovna zataZ vyborov agentiry ECHA sa v roku 2011 podla o¢akavania zvysila,
no napriek tomu boli vSetky dokumentacie spracované v zakonnej lehote, ich
kvalita bola vysoka a v pripade véacsiny sa dohody prijimali jednomyselne alebo
konsenzom. Sekretariat agentury ECHA poskytoval potrebnd podporu féru, ktoré
zvysilo svoje aktivity smerom k ucinnému a harmonizovanému presadzovaniu
nariadeni REACH a CLP v ramci celej EU/EHP.

KedZe presadzovanie a uplatiiovanie nariadeni REACH a CLP si vyZaduje cely rad
systémov IT, ich dal$i vyvoj a udrzba boli nadalej velmi délezité pre innost
agentury ECHA v roku 2011. Zadal sa uplatriovat novy nastroj pre organy
presadzovania RIPE a boli vydané nové verzie nastrojov REACH-IT, IUCLID 5

a Chesar na podporu registracie, ktora vykonavaju spoloc¢nosti.

Zaciatkom roka sa zmenila organiza¢na struktira agentury, aby agentara bola
dobre pripravena na rychly narast objemu poZzadovanych vedeckych a technickych
uloh a na posun smerom k spolo¢nému vedeckému rozhodovaniu a tvorbe
stanovisk. Vznikla horizontalnejSia organizacia s tromi novymi riaditelstvami.
Reorganizacia si vyzadovala prispGsobenie procesov riadenia vacsej organizacii

a zabezpecenie Gdinnej koordinacie ¢innosti medzi riaditel'stvami. Tieto aktivity boli
v priebehu roka doplnené zavedenim novej osobitnej podnikovej identity a novej
vizualnej identity, ktora podciarkuje orientaciu na sluzby a ambicie agentiry ECHA
vo i svojim zakaznikom. Nova webova lokalita bola spustena 15. decembra a tieto
identity su na nej verejnosti velmi dobre viditelhé.

Cinnosti agentiry ECHA boli v roku 2011 plne financované z vlastnych zdrojov, na
zaklade vynosov prijatych v roku 2011 doplnenych o zostatok akumulovanej
rezervy z roku 2010. Agentura takisto splatila Komisii dotacie, ktoré dostala v roku
2010.

Agentura ECHA nadalej pritahovala vysokokvalifikovanych pracovnikov a po¢as roka
bolo prijatych 88 novych pracovnikov. To znamena, Ze je obsadenych 98 %
pracovnych miest podla planu stavu zamestnancov. Agentura ECHA takisto nadalej
venovala nalezitl pozornost kvalite Zivota a motivacii zamestnancov, ako aj
uvedeniu novych zamestnancov a odbornému vzdeldvaniu novych aj existujlcich
zamestnancov.
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2. PREVADZKOVE CINNOSTI - VYKONAVANIE
POSTUPOV PODL'A NARIADENI REACH a CLP

2.1. Cinnost 1: Registracia, spolo¢né pouzivanie a Sirenie
udajov

Hlavné aspechy v roku 2011
Registracia a predkladanie dokumentacii

Jednym z hlavnych cielov procesu registracie pre vyrobcov a dovozcov je
vypracovat Gdaje o latkach, ktoré vyrabaju alebo dovazaju, aby tieto Gdaje
pouzivali na hodnotenie rizik suvisiacich s tymito latkami a aby vytvorili a odporudili
prislusné opatrenia manazmentu rizik, ¢im by prispeli k vy$Sej drovni ochrany
zdravia ludi a Zivotného prostredia v EU. Spolo¢nosti, ktoré ro¢ne vyrabaju alebo
dovazaju latky v mnozstve nad jednu tonu, musia dokumentovat vsetky tieto
informéacie v registra¢nej dokumentacii, ktoréi musia predlozit agenttire ECHA.

Rok sa zacal finalizaciou vsetkych registracii predlozenych k prvému terminu
registracie podla nariadenia REACH (30. november 2010), ktory bol urceny na
registraciu latok s vysokym objemom (1 000 ton roc¢ne) a urcitych typov latok
vzbudzujucich obavy. V pripade registracnych dokumentacii predlozenych pocas
poslednych dvoch mesiacov pred uplynutim terminu musela agentira ECHA

do 28. februara 2011 skontrolovat ich technick( Uplnost. Podarilo sa to pre vSetky
dokumentécie vdaka dokladnému planovaniu a vylepseniam systému REACH-IT
koncom roka 2010, ktoré umoznili agenture spolahn(t sa na automatizované
kontroly Uplnosti a obmedzit potrebu ludského zédsahu na minimum. Na zaklade
toho bolo vacésine registracii priradené registracné cislo. Len priblizne 1 % (asi 220)
dokumentécii bolo zamietnutych, pricom 75 % z toho bolo z dévodu nezaplatenia
registracného poplatku. Podrobné informacie o vysledkoch prvej registracie su
uvedené v prvej sprave agentlury ECHA pre Komisiu o fungovani nariadenia REACH,
ktord bola dokonéena v jani 2011.1

Po tejto prvej vine registracnych dokumentacii prijatych v roku 2010, ktoré si vsak
zaciatkom roka 2011 stdle vyzadovali spracovanie, sa registracna ¢innost ustalila na
relativne stabilnej Urovni 6 079 novych alebo aktualizovanych registracii, ktoré
agentura ECHA spracovala v roku 2011. Predstavovalo to vy$siu pracovnu zataz,
nez sa predpokladalo v pracovhom programe, agentira ECHA vS$ak dokazala overit
ich Uplnost v ramci zakonnych terminov.

KedZe nasledujlci termin na registraciu latok vyrabanych alebo dovazanych

v mnozstve nad 100 ton ro¢ne je maj 2013, agentura ECHA v druhej polovici roka
2011 zacala pripravné cinnosti, v ktorych zohladnila skisenosti ziskané v roku
2010. Hlavnymi ¢innostami v roku 2011 boli rozvoj a poskytovanie cieleného
poradenstva pre registrujlcich v roku 2013 prostrednictvom osobitnej webovej
stranky (pozri ¢innost 10)2, vypracovanie technického obsahu pre program
webovych semindrov na podporu registrujucich pocas roka 2012 a spustenie
prieskumov trhu na ziskanie lepsieho porozumenia o latkach, ktoré maju byt
registrované do 31. maja 2013.

V roku 2011 agentlUra ECHA takisto pokraCovala v overovani stavu dokumentacii
pre latky registrované na pouzitie ako medziproduktu a potvrdila, Ze tieto pouzitia
su v sulade s definiciou pouzitia ako medziprodukty a ze prisne kontrolované

! pozri Sprdva o fungovani nariadenia REACH, ktora je k dispozicii na webovej stranke agentiry ECHA na
adrese echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation reach clp 2011 en.pdf.

2 echa.europa.eu/reach2013.
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podmienky sa uplatfiuju. Po preskimani priblizne 400 dokumentacii zaslala
agentulra ECHA registrujucim viac nez 40 listov podla ¢lanku 36 nariadenia REACH,
v ktorych ich poziadala o objasnenie stavu latky ako medziproduktu. Agentura
ECHA preskima odpovede na tieto listy zaciatkom roka 2012.

Hoci termin registracie v roku 2010 bol Uspechom z hladiska v€asného predlozenia
dokumentacii subjektmi priemyslu a ich spracovania agentirou ECHA, agentura
ECHA aj dalsie zucastnené strany rychlo upozornili na obavy tykajuce sa kvality
registraénych dokumentacii. Preto okrem splnenia niekolkych formalnych
oznamovacich povinnosti podla nariadenia REACH zacala agentura ECHA vyvijat
niekolko pocitacovych nastrojov a dalSich metdd na ulahcenie Specializovanejsich
a cielenejSich vyhladavani v databaze registracii. Po ich dokonceni umoZznia
agenture ECHA kontrolovat tieto dokumentacie v pripade, ze bezpe¢né pouzivanie
je nedostatoCne preukazané a vyzaduje prislusné reakcie v pripade nedostatoCného
vykonu, ako aj identifikovat bezné nedostatky v registra¢nych dokumentaciach,
ktoré mdzu vyzadovat nasledné kroky mimo hodnotenia dokumentécie. Z toho,
spolo¢ne s niektorymi problémami s kvalitou dokumentacii zistenymi pocas kontrol
suladu (pozri ¢innost 2), vyplynula potreba uréenia algoritmov na efektivnu

a ucinnu identifikaciu dokumentacii nedostatocnej kvality v databaze registracii na
hodnotenie a iné Ucely.

Pokial' ide o do¢asné vynimky z registracnych povinnosti z dévodu technologicky
orientovaného vyskumu a vyvoja, ktoré maju za ciel stimulovat eurdpske inovacie,
v roku 2011 bolo Uspesne spracovanych 232 oznameni. Po¢et dokumentacii PPORD
je v priebehu rokov relativne stabilny a je v sulade s predpokladmi. Agentira ECHA
ma takisto moznost urcit podmienky pre vynimky PPORD, napriklad na zarulenie,
Ze s latkou sa manipuluje v odévodnene kontrolovanych podmienkach. Na tento
Gcel zacala agentira ECHA koncom roka 2011 vypracuvat proces posudzovania
oznameni PPORD. Bol spusteny pilotny projekt ako priprava na Uplné nasadenie
procesu planovaného v roku 2012.

Od 1. aprila boli uvedené nové typy predkladania dokumentdacii, ktoré umoznili
agenture ECHA prijimat spravy naslednych uzivatelov (pre pouzitia, ktoré nie st
podporované dodavatelmi, ako sa pouZivatelom oznamuje v expozi¢nych scenaroch
priloZzenych ku karte bezpe&nostnych Gdajov?), ozndmenia o latkach vo vyrobkoch,
Ziadosti o autorizaciu a Ziadosti o alternativny nazov podla ¢lanku 24 nariadenia
CLP.

PocCas roka agentura ECHA prijala celkovo 64 sprav naslednych uzivatelov. Je to
ovela menej, nez sa povodne ocakavalo v pracovnom programe, no zistilo sa
niekolko dévodov. Hlavnym dovodom je, Ze subjekty priemyslu informovali
agenturu ECHA, Ze do konca roka bol len zlomok kariet bezpecnostnych udajov
aktualizovany z dévodu registracie podla nariadenia REACH, a preto sa na
naslednych uzivatelov e$te nevztahuji oznamovacie povinnosti alebo na konci roka
2011 este plynul termin Sest mesiacov na oznamenie. Od 1. jula 2011 je mozné
predkladat ozndmenia latok vo vyrobkoch prostrednictvom systému REACH-IT.

Do konca roka bolo prijatych celkovo 203 oznameni (podrobnosti sa nachadzaju

v Cinnosti 3).

Spoloc¢né pouzivanie Udajov a identifikacia latky

Spolocnosti registrujlice ta istd latku musia poskytnut svoje Gdaje na spoloéné
pouzivanie s cielom minimalizovat naklady na registraciu a predchadzat
zbyto¢nému testovaniu na zvieratach. Agentura ECHA nezohrava Ziadnu ulohu

v rokovaniach medzi spolo¢nostami. Ak vSak nedokazu dospiet k dohode, mdzu svoj

3 Elanok 38 nariadenia REACH.
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pripad predlozit agentire ECHA. Pocet Ziadosti predloZzenych agentire ECHA

o vyriesenie sporov o spolo¢né pouzivanie Udajov zostava v roku 2011 po prvom
termine na registraciu velmi nizky. Zacdiatkom roka 2011 bolo ukonéenych pat
Ziadosti prijatych v roku 2010. V troch pripadoch agentlira ECHA dospela k zaveruy,
Ze strana predkladajlica Ziadost nevynalozila maximalne Usilie na dosiahnutie
dohody o spolo¢nom pouzivani Udajov. Dva dalSie pripady boli uzavreté po
vzajomnej dohode stran. V roku 2011 boli prijaté dve nové zZiadosti. Jedna z nich
bola takisto uzavretd, zatial' ¢o druha sa stale spracuva.

Naopak ¢innosti stvisiace s procesom zistovania, ¢o je krok pred registraciou, ktory
umoznuje potencialnym registrujicim nezavedenych latok alebo zavedenych latok,
ktoré neboli predregistrované, ziskat kontakt na predchadzajlcich registrujlcich na
Ucely spolo¢ného pouzivania udajov, boli intenzivne. Zatial' ¢o pocet prichadzajlcich
Ziadosti o informacie bol len mierne vyssi nez sa predpokladalo (1 900), celkovy
pocet ziadosti o informacie spracovanych v roku 2011 sa vysSplhal na viac nez 2 100
z dovodu nevybavenych ziadosti o informacie prenesenych z roku 2010. V roku
2011 sa 40 % ziadosti o informacie tykalo zavedenych latok, ¢o teda nepredstavuje
nove latky na eurépskom trhu, ale dalSie spoloc¢nosti vyrabajuce alebo dovazajuce
tieto latky do EU.

KedZe vysoky pocet spracovanych Ziadosti o informacie sa vyskytol zaroven

s problémami kvality informacii o identifikacii latky uvedenych v ziadostiach,
vnutorny cielovy ¢asovy radmec na vybavenie Ziadosti do 20 pracovnych dni sa

v prvej casti roka nepodarilo splnit. V reakcii na vyhrady subjektov priemyslu

k dihSiemu ¢asu odpovede na ziadosti agentura ECHA pocas roka 2011 revidovala
proces zistovania a zvysila jeho efektivitu zjednodusenim vnuatorného postupu

a poskytnutim pocitacového nastroja a aktualizovaného dokumentu s otazkami

a odpovedami spolo¢nostiam, ¢im im umoznila zvysit kvalitu informacii

o identifikacii latky pred predlozenim ich dokumentécie. V dbsledku toho bolo od
septembra 2011 vybavenych 80 % ziadosti v ramci ciela 20 pracovnych dni.

Sirenie informacii

Jednym z cielov agentury ECHA je podla nariadenia REACH bezplatné zverejriovanie
informacii o registrovanych latkach, ktoré ma agentuira k dispozicii, na internete.
Ocakava sa, ze tato ¢innost bude mat pozitivny vplyv na ochranu zdravia

a Zivotného prostredia v Eurdpe aj na celom svete, kedZe vsetci budi mat moznost
ziskat pristup k informaciam o chemikaliach, ktoré pouzivaju. Do roku 2011 tento
proces vyzadoval niekolko proceduralnych krokov, pretoze agentira ECHA
jednotlivo komunikovala s registrujacimi, aby potvrdili, ktoré ¢asti dokumentacie sa
mdzu publikovat. V roku 2011 agenttra pres$la na ¢iasto¢ne automatizovany proces
Sirenia informacii vdaka Specializovanému pocitaCovému nastroju (tzv. nastroj
distribu¢ného filtra), ktory spolo¢ne s ndvodom umoznuje registrujiucim, aby si sami
este pred odoslanim skontrolovali, ktoré casti ich dokumentacie budd publikované
na webovej stranke agentiry ECHA.

PocCas roka 2011 sa pocet registracnych dokumentacii, z ktorych boli spristupnené
informacie v distribu¢nom portali na webovej stranke agentiry ECHA, rapidne zvysil
z niekolko sto na viac nez 23 000 dokumentacii, ¢o predstavuje 88 % vsetkych
registracii a 78 % registrovanych latok. Sirenie informacii sa uskutociovalo

v davkach, od dokumentacii s mnozstvom Udajov od hlavnych registrujlcich v marci
az po pridanie informacii z ¢lenskych dokumentacii v novembri.

Takisto sa vykonalo mnozstvo prace na zlepSenie pouzitelhosti a pouzivatelskej
nenarocCnosti distribu¢ného portalu. Ako prvy krok bol distribu¢ny portal v aprili
prepojeny s portdlom OECD eChemPortal, &m pouZivatelia ziskali moznost
vyhladavat vlastnosti a Ucinky registrovanych latok. Takisto bolo predstavené

4 Globalny informacny portal pre chemické latky, www.echemportal.org/” Z toho 172 z dévodu
nezaplatenia pozadovaného poplatku.
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vylepsené rozlozenie na zaklade pripomienok zucastnenych stran a od maja sa
pouzivalo v distribuovanych dokumentaciach. A nakoniec v decembri bola v ramci
vynovenych webovych stranok agentiry ECHA pridand novy funkcia na
vyhladavanie latok. Tato funkcia umoziuje pouzivatelom vyhladat latku a naraz
naditat vSetky zoznamy, v ktorych sa latka nachadza (zoznam registrovanych latok,
predregistrovanych latok, kandidatskych latok, register zamerov atd.) a zobrazit
priamy odkaz na informacie.

Daldou c¢innostou tykajucou sa &irenia informacii je posudzovanie, ¢&i Ziadosti
o doverny charakter Udajov v registratnych dokumentaciach registrujacich su
odoévodnené a platné. Tento proces pozostava z dvoch krokov: i) pociato¢né
posudenie, ktoré moze viest k prijatiu Ziadosti, priamemu zamietnutiu v pripade, Ze
informacie nembzu byt doverné v sllade s nariadenim REACH, alebo poZziadavke,
aby registrujlci poskytli dalSie informacie, a ii) kone¢né posudenie, ktoré spociva
v posideni novej argumentacie poskytnutej pre narok v aktualizovanej
dokumentécii. V pripade zamietnutia moZe registrujlici poziadat o preskimanie
rozhodnutia o zamietnuti.

Priblizne 3,5 % dokumentdacii prijatych pred prvym terminom na registraciu v roku
2010 obsahovalo minimalne jednu ziadost o déverny charakter Gdajov, ¢o viedlo

k potrebe overit celkovo 1 066 Ziadosti. Ciefom agenttry ECHA na rok 2011 bolo
zamerat sa na Ziadosti prijaté v roku 2010 a posudit 90 % z nich. Pocas
vykonavania tejto ¢innosti v priebehu roka sa vsak ukazalo, Ze najefektivnejsie
bude zoskupit Ziadosti podla kategdrii, a nie postupovat v chronologickom poradi.
Navyse ziadosti tykajuce sa nazvu IUPAC, ktoré prestavovali priblizne 60 %, museli
byt uprednostnené, aj ked' boli prijaté v roku 2011, aby sa zarudilo, Ze
dokumentacie obsahujluce navrh na testovanie alebo distribuované dokumentacie
boli priradené k jasnej identite latky. Z tohto dévodu preslo pociato¢nym posudenim
len 64 % Ziadosti z roku 2010. Takisto vsak bolo overenych relativne dost

tzv. novych Ziadosti prijatych pocas roka 2011, vysledkom ¢oho bol priblizne
rovnaky objem posudeni, ako sa povodne planovalo. Zavedenim tejto zmeny sa
miera posudeni stala uspokojivou a zaruci, Ze agentlira ECHA zvladne svoj ciel na
rok 2012.

Celkovo sa v dokumentaciach prijatych do konca roka 2011 nachadzalo 1 693
Ziadosti o déverny charakter Udajov. V dosledku zoskupovania zZiadosti agentira
ECHA dokoncila pociato¢né posudenie 927 (55 %) z nich a uzavrela 630 (38 %)
Ziadosti, pricom vo vacsine zostavajucich pripadov sa Caka na aktualizaciu
registracnej dokumentacie registrujucim po formalnej poziadavke na dalsie
informacie.

KedZe boli zverejnené takmer vSetky registracné dokumentacie, ¢innosti agentury
ECHA v oblasti Sirenia informacii sa koncom roka 2011 zmenili na vytvaranie
systému na zverejnenie dalsich Casti registracnych dokumentacii. Na zaklade
stanoviska Eurdopskej komisie dospela agentura ECHA k zaveru, ze ustanovenia
nariadenia REACH tykajlce sa $irenia informacii je potrebné interpretovat v Sirsich
suvislostiach, aby zahfali aj niektoré informacie nachadzajlce sa v karte
bezpecnostnych Gdajov, ako su nazov spolocnosti, registracné cislo a vysledok
hodnotenia PBT a vPvB. Tieto dalSie prvky je vSak mozné Sirit az v roku 2012,
pretoze to vyzaduje zmeny niekolkych pocitacovych systémov agentiry ECHA

a subjekty priemyslu musia dostat moznost ziadat o zachovanie Uplnej alebo
Ciastoc¢nej dovernosti tychto tdajov.

Ciele a ukazovatele

Ciele
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1. Vsetky dokumentacie a spory tykajuce sa spolo¢ného pouzivania udajov sa
spracivaju a oznamenia PPORD a ziadosti o dovernost sa vyhodnocuju podla
Standardnych postupov prijatych agentirou ECHA a v ramci terminov
stanovenych v nariadeni REACH.

2. Ziadosti sa spracuju podla Standardnych postupov prijatych agentirou ECHA
v rdmci cielového ¢asového ramca 20 pracovnych dni.

3. Rozhodnutia o registraciach a oznamenia PPORD maju vysoku technickU

a odbornu kvalitu.

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

stranke agentliry ECHA.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

. Prostriedky Vysledok
r Ciel’ v roku :
Ukazovatel a frekvencia v roku
2011 .
overenia 2011
Percento registracii, oznameni Cas
PPORD a sporov tykajucich sa o zaznamenany
v 7 Vs R 100% v .
spolocneho pouzivania udajov v mesacnych 100 %
spracovanych v ramci zakonnej spravach REACH-
lehoty. IT
Cas
Percento Ziadosti spracovanych zaznamenany
v stanovenej lehote Minimalne 90 % | v mesacnych 48 %
(20 pracovnych dni). spravach REACH-
IT
Percento pociato¢nych posudeni ~ ,
.. ; n p aznamenané
ziadosti o déverny charakter v étvrtroénvech
udajov v registracnych Minimalne 90 % : Y 64 %
L2 . spravach REACH-
dokumentaciach predlozenych T
k terminu registracie v roku 2010.
Percento vyhodnotenych Ziadosti ,
A , . Zaznamenane
o dbévernych charakter udajov v Stvrtrodnveh
v registracnych dokumentaciach Minimalne 90 % . y 44 %
. . , S spravach REACH-
predlozenych k terminu registracie T
v roku 2010.
Percento registra¢nych
fjokumgr!tacu (me_akoldoverne Minimalne 80 % Vyrocna interna 38 %
informacie) uverejnenych na sprava
webovej stranke agentiry ECHA.
Y , . . Mesacné
Pocet gdvolan_l proti r.oz.hodnutlam Maximalne 10 % | sledovanie
podanych registrujucimi , , 1%
. rozhodnuti odpovedi
a oznamovatelmi. .
na rozhodnutia

Hlavné vystupy

e Spracovanie vSetkych dokumentacii k zavedenym latkam predlozenych
k terminu v roku 2010 (prijatie alebo zamietnutie registracii a vystavenie
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faktar), spracovanie sporov suvisiacich so spoloénym pouzivanim udajov
v prislusnych terminoch.

Prijatie a spracovanie takmer 5 000 registracnych dokumentacii (z ¢oho

2 500 bolo aktualizovanych), 2 100 zZiadosti o informacie a 230 oznameni
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja (PPROD).

Vykonanie viac nez 900 podiatoénych posudeni ziadosti o dévernost

a dokoncenie takmer 600 rozhodnuti.

Zverejnenie informacii z viac nez 23 000 registracnych dokumentacii

na webovej stranke agentury ECHA, ktoré pokryvaju viac nez 4 100 latok,
a ich prepojenie s portalom OECD eChemPortal.
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Tabul'ka 1: Pocet novych dokumentdcii prijatych v roku 2011

7 Skutocny e — .

Typ dokumentacie stav v prac. plane
na rok 2011

Registracie 4 376 -
Prepravované izolované medziprodukty 917 -
Medziprodukty izolované na mieste 178 -
Celkovy pocet registracnych
dokumentacii 5471 4 500
Oznamenia PPORD 243 200
Ziadosti o informécie 1 970 1 800
Oznamenia podla ¢lanku 7 ods. 2 218 40
Spravy podla ¢lanku 38 64 45 000

Tabul'ka 2: Predlozenia dokumentacii dokoncené agentirou ECHA v roku 2011

Kontrola Gplnosti ispesna Zamietnuté
. . ]

Typ dokumentacie — ~ i

=il Povodne .4 alizacie

predlozenie

Registracie 4 935 2 394 2541 199
Preprgvovane izolované 938 546 392 26
medziprodukty
Mgdzmrodukty izolované na 206 144 62 3
mieste
Spolu 6 079 3 084 2 995 228°

| Il
Oznamenia PPORD 232 187 45 3
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Tabul'ka 3: Ziadosti o ddvernost v roku 2011

‘Odhad V prac.

Ziadosti o déverny charakter idajov Skutocny stav | plane na rok
2011
Pocet novych Ziadosti o doverny charakter 250
udajov 627
Pocet pociato¢nych posudeni 927 -
960 (90 %
ziadosti za rok
Pocet konecnych rozhodnuti 630 2010)
Kladné rozhodnutia 229 -
Nie je k 20
Zamietavé rozhodnutia dispozicii
Rozhodnutia: ziadost mimo rozsahu -
posobnosti 357
Ziadosti stiahnuté registrujicim 44 -

Tabul'ka 4: Statistika girenia informacii do konca roka 2011

. ., , iy .
Pocet latok, o ktorych su Siren 4 133

informacie

Pocet dokumentéacii, o ktorych su Sirené
informacie 23 856

Graf 1: Celkovy pocet registracnych dokumentacii predlozenych v roku 2011 podla
krajin

Predlozené registracné dokumentacie podl'a krajin

Nemecko
Spojené kralovstvo
Francuzsko

Holandsko |

Taliansko

Belgicko |
Spanielsko ‘
irsko
Finsko
Pol'sko |
Svédsko |

Iné

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%
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2.2. Cinnost 2: Hodnotenie
Hlavné Gspechy v roku 2011
Hodnotenie dokumentacie

Po uplynuti prvého terminu registracie sa hlavna pozornost agentiry ECHA
zameriava na hodnotenie registranych dokumentacii. Touto ¢innostou agentura
ECHA overuje, ¢i registrujlci spifiaju $tandardné poziadavky na informacie
stanovené v nariadeni REACH. Hlavnym vystupom hodnotenia dokumentacii su
pravne zavazné rozhodnutia, ktorymi sa od registrujlcich vyzaduje, aby uskutocnili
dalSie testy alebo predloZili dalSie informacie a primerane aktualizovali
dokumentacie.

Na zaklade informacii o pocte registracii predlozenych v roku 2010 a navrhov na
testovanie zahrnutych v dokumentaciach bol pripraveny viacro¢ny plan hodnotenia
a v marci 2011 bol predstaveny riadiacej rade. Cielom planu je zarudit, aby bolo
mozné splnit ciele uvedené v texte nariadenia REACH, t. j. preskumat vsetky
predlozené navrhy na testovanie v zakonnej lehote a vykonat kontrolu stladu aspon
pre 5 % predlozenych dokumentacii. V tomto plane sa odhaduje, ze v roku 2011 sa
uzavrie 250 preskimani navrhov na testovanie a vykona sa 100 kontrol suladu.
Malo by sa poznamenat, ze tzv. uzavretie v tomto pripade znamena vydanie navrhu
rozhodnutia (nie konec¢ného rozhodnutia) alebo iného zaveru agenturou ECHA.

V roku 2011 sa cinnosti v oblasti hodnotenia dokumentacii zameriavali najma na
preskimavanie navrhov na testovanie: bolo dblezité zacat vacsinu a uzavriet
vyznamnu ¢ast preskimani ndvrhov na testovanie pre dokumentdcie predlozené

k prvému terminu registracie v roku 2010 s ciefom splnit zakonny termin na prijatie
zaveru k navrhom, ktory je 1. decembra 2012. Preto bola vypracovana stratégia
zamerana na dosiahnutie vyssej efektivity zoskupovanim podobnych typov navrhov
alebo navrhov z podobnych chemickych struktdr hromadnymi konzultaciami s
tretimi stranami v pripade navrhov zahffajucich testovanie na stavovcoch. Zhrnutie
vysledkov je uvedené v tabulke 5. Hoci doslo k vyraznému pokroku pri spracuvani
navrhov na testovanie, ciel v oblasti preskimavania navrhov na testovanie sa
nepodarilo Uplne dosiahnut. Hlavnym dévodom bolo, Ze pri skiimani pripadov sa
naslo niekolko dokumentacii s nejasnou identitou latky, ¢o zabranilo zmysluplnému
preskimaniu prislusnych navrhov na testovanie. V tychto pripadoch sa musela
najskor vykonat cielend kontrola stladu na objasnenie identity latky. Potrebou
otvorit takéto cielené kontroly stladu sa takmer zdvojnasobil pocet pévodne
planovanych kontrol stladu, ¢o poskytuje predstavu o rozsahu tohto problému.
Agentura ECHA zaroven pokracovala v kontrolach suladu aj v pripade dalSich
dokumentacii, z ktorych mnohé boli zacaté este v roku 2010 (pozri tabulku 6).

V roku 2011 doslo k zlepseniu osobitného poradenstva poskytovaného registrujdcim
na zaklade vysledkov hodnotenia. Vo vyro¢nej sprave o pokroku dosiahnutom pri
hodnoteni podla nariadenia REACH za rok 2010 uverejnenej na webovej stranke
agentury ECHA vo februari 2011° boli registrujucim poskytnuté podrobné
odporucania. Jednym z hlavnych zadverov spravy bolo, Ze zna¢na ¢ast hodnotenych
dokumentacii malo prinajmensom nedostatky v kvalite - ¢i uz boli vybraté nahodne
alebo na zaklade urcitych obav.

Podla ¢lanku 117 ods. 3 nariadenia REACH a v sulade s cielom podpory testovacich
metod nevyuzivajucich zvieratd agentdra ECHA predlozila v juni 2011 Komisii po
prvykrat spravu o stave vykonavania a pouzivania testovacich metdd

6
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation under reach progress report 2010 sk.pdf
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nevyuzivajucich zvierata. V tejto sprave sa analyzovali registracné dokumentacie
prijaté do prvého terminu na registraciu z hladiska, ako spoloc¢nosti vyuzivaju
alternativy k testovaniu na zvieratach. Hlavnym zaverom spravy je, Ze registrujuci
vo vSeobecnosti pouZivali vSetky dostupné informacie a alternativne metddy pred
vykonanim dalSich studii na zvieratach alebo pred predloZzenim navrhu na
testovanie. Sprava bola publikovana v juli na webovej stranke agentury ECHA’.

Ako predpoklad na spracovanie komplexnych dokumentacii o latkach vyrabanych
alebo dovazanych v mnozstvach vysokého hmotnostného rozsahu predlozenych do
1. decembra 2010 agentlUra ECHA pokracovala v budovani kapacit naborom,
odbornou pripravou (vratane navstev laboratoérii a praktického Skolenia)

a integrovanim novych zamestnancov, ako aj posilfiovanim internych vedeckych
kompetencii, iniciovanim vyskumu zameraného na otdzky bezprostredne slvisiace
s hodnotenim a vytvaranim sieti externych expertov.

Agentura ECHA okrem toho nadalej zlepSovala efektivnost procesu s cieflom umoznit
sucasné zvladnutie spracovania niekolkych stoviek dokumentacii ro¢ne. V roku 2011
bol uvedeny do praxe systém na podporu vedecky podloZzeného rozhodovania.
Tento systém usmernuje hodnotitelfov pouzitim Standardizovanych otazok

a pokynov a prispieva k zvysovaniu efektivnosti. Dosiahol sa pokrok smerom k
spresneniu a zavedeniu nového systému na spravu dokumentov, ktorym sa po
zavedeni v roku 2012 eSte viac zjednodusi pracovny postup a Standardizuje pristup
agentury ECHA.

Hodnotenie latky

Cielom hodnotenia latky je overit, ¢i dana latka predstavuje riziko pre zdravie fudi
alebo pre zivotné prostredie. Hodnotenie latok vykonavaju prislusné organy
Clenskych statov (MSCA) a zahffia hodnotenie vSetkych dostupnych informacii

a v pripade potreby zZiadosti o dalSie informacie od registrujlcich. Vychodiskovym
bodom na hodnotenie latky je priebezny akény plan Spolo¢enstva (CoRAP) pre latky
podliehajuce hodnoteniu.

V roku 2011 boli Uspesne zaviSené pripravy na prvé spustenie tohto procesu REACH
v roku 2012. Na tento Ucel agentlra ECHA pokracovala v dialdgu s prislusnymi
organmi Clenskych statov, ¢lenmi vyboru Clenskych Statov a Komisiou, pricom sa
dosiahla zhoda nazorov a dohodol sa proces na hodnotenie latky. Cast seminara
organizovaného agenttrou ECHA® bola venovana potvrdeniu kritérii na vyber latok
na hodnotenie a informovaniu ¢lenskych Statov o planovanych cinnostiach
tykajucich sa vypracovania navrhu planu CoRAP.

Agentura predlozila prvy navrh planu CoRAP ¢lenskym Statom a vyboru ¢lenskych
Statov agentury ECHA 20. oktébra 2011. Navrh planu CoRAP obsahoval 91 latok
predbezne rozdelenych na roky 2012, 2013 a 2014. Agentura potom do konca
februara 2012 prijme konecny plan CoRAP na zaklade stanoviska vyboru ¢lenskych
Statov.

Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Priprava vedecky podloZzenych navrhov rozhodnuti v stlade s pravnymi

poziadavkami.
2. Agentlra ECHA bude mat k dispozicii aktualizovany viacro¢ny plan

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
8 Seminar z 23. a 24. maja 2011. Zavery sa nachadzaju na webovej stranke agentiry ECHA.
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hodnotenia.
3. Agentura ECHA vytvori zaklady pre skutocné zacatie hodnotenia latok.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ciel’ v roku Prostrledky Vysledok
a frekvencia

2011 . v roku 2011
overenia

Ukazovatel’

Percento kontrol suladu Etvrtrodna interna

spracovanych v ramci zakonnej 100 % . 100 %

lehoty. sprava

Percento navrhov na testovanie Etvrfrodna interna

preskimanych v ramci zakonnej 100 % . 100 %

lehoty. sprava

Percento navrhov rozhodnuti 90 % Vyroc¢na interna 97 o

prijatych jednomyselne v MSC. 0 sprava 0

Pocet prehratych odvolani. 0 Vyr9cna Interna Nle_]e .
sprava k dispozicii

Hlavné vystupy

e Uverejnenie tretej vyro¢nej spravy o pokroku dosiahnutom pri hodnoteni
REACH vo februari 2011 v sulade so zakonnym terminom.

e PredloZenie prvej trojro¢nej spravy o pouzivani alternativ k testovaniu na
zvieratach na Ucely nariadenia REACH Komisii a uverejnenie juli 2011.

e Prijatie novych zamestnancov a integrované vyuzivanie Specialne navrhnutej
vedeckej a administrativnej/pravnej odbornej pripravy doplnenej odbornou
pripravou v rdmci zamestnania pre sluzobne nizsSie postavenych
zamestnancov. Zorganizovanie Specializovanych a praktickych seminarov na
udrzanie vedeckej odbornosti sluzobne starsSich zamestnancov.

e Predlozenie aktualizovaného viacro¢ného planu hodnotenia riadiacej rade
a jeho schvalenie v marci.

e 393 vykonanych hodnoteni dokumentacie (216 navrhov na testovanie a 177
kontrol suladu).

e Zavedenie kritérii uprednostnovania latok pri hodnoteni latok.

e PredloZenie prvého navrhu priebezného akéného planu Spolocenstva (CoRAP)
¢lenskym statom a vyboru ¢lenskych Statov agentury ECHA v oktébri 2011.
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Tabul'ka 5: Pocet preskimani navrhov na testovanie a stav spracovania za rok
2011.

Pocet
ggili(ument Navrh Konecné Preskumanie
s navrhom rozhodn | rozhodn Ukoncené pokracuje
na utia utie v roku 2012
testovanie
Zavedene 542 129 9 48 356
latky
Nezavede 45 15 13 10 7
né latky
SPOLU 587 144 22 58 363

Tabul'ka 6: Kontroly suladu dokoncené alebo uzavreté v roku 2011

Vysledok Pocet
Konec¢né rozhodnutia 105
Stiahnuté vo faze navrhu rozhodnutia po predlozeni dalSich 10
informacii registrujucim

Listy s pripomienkami tykajucimi sa kvality 19
Ukoncené bez dalsieho konania 12
Navrhy rozhodnutia odoslané registrujicim (rozhodovaci proces 146
na konci roka 2011 stale trva)
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2.3. Cinnost 3: Autorizacie a obmedzenia
Hlavné Gspechy v roku 2011
Autorizacia

Ulohy agentlry ECHA sUvisiace s autorizaciou zahffiaju pripravu a aktualizaciu zoznamu
kandidatskych latok, pravidelné pripravovanie odporucania pre Komisiu o latkach

zo zoznamu kandidatskych latok na zaradenie do tzv. autoriza¢ného zoznamu, t. j.
zoznamu latok podliehajucich autorizacii (priloha XIV k nariadeniu REACH) a v blizkej
buducnosti aj spracivanie Ziadosti o autorizaciu predlozenou subjektmi priemyslu, ak chcu
nadalej umiestriovat tieto latky vzbudzujlce velmi velké obavy (SVHC) na trh a pouzivat
ich.

Latky vzbudzujice velmi velké obavy a priloha XIV

Dvakrat ro¢ne dostane agentira ECHA od clenskych statov nové dokumentacie s navrhmi
na identifikaciu latok vzbudzujlcich velmi velké obavy. V roku 2011 agentira ECHA dostala
28 dokumentacii. Po verejnych konzultaciach, pocas ktorych bolo prijatych takmer 600
pripomienok, dospel Vybor ¢lenskych statov k jednomyselnej zhode o statuse SVHC

v pripade 19 latok. Medzi tymito latkami bol 4-terc-oktylfenol, prva latka, ktora bola
urcena ako latka vzbudzujuca velmi velké obavy podla ¢lanku 57 ods. f) nariadenia REACH
pre svoje mozné vazne Ucinky na Zivotné prostredie, ktoré moézu vzbudzovat rovnaku
Uroven obav. V pripade dalSich deviatich latok neboli prijaté Ziadne pripomienky voci ich
vlastnostiam ako SVHC, takze tieto latky boli zaradené do zoznamu kandidatskych latok
bez Ucasti vyboru Clenskych statov. Celkovo bolo do zoznamu kandidatskych latok
pridanych osem latok v juni a 20 v decembri 2011, ¢o je menej nez vnatorny ciel 40 latok
SVHC, ktoré by boli potrebné na dosiahnutie politického ciela 136 latok SVHC do konca
roka 2012. Do konca roka 2011 bolo do zoznamu kandidatskych latok zahrnutych celkovo
73 latok SVHC.

Agentura ECHA poslala 22. decembra 2011 Komisii tretie odporucanie na zaradenie
prioritnych latok do zoznamu latok podliehajlcich autorizacii. Odporucila zaradenie 13
latok® zo zoznamu kandidatskych latok a odporucila termin na podavanie Ziadosti a datum
zakazu. Vybor Clenskych statov podporil odporucanie (znacne) suhlasnym stanoviskom,

v ktorom sa zohladnili pripomienky (takmer 1 400) zainteresovanych stran prijaté pocas
verejnej konzultacie, ktora prebehla v predchadzajicom obdobi. Ked Komisia zmeni

a doplni zoznam latok podliehajlcich autorizacii (priloha XIV), subjekty priemyslu budu
vyzadovat autorizaciu. Odporucanie agentiry ECHA, stanovisko vyboru &lenskych $tatov
a vsSetky podkladové materialy su verejne pristupné na webovej stranke agentiry ECHA.

Agentlra ECHA preskimala verejne dostupné Udaje o pouzitiach a expoziciach 35 latok

s profilmi CMR alebo PBT, aby ich podrobila predbeznému preskimaniu na potrebu ich
identifikacie ako latok SVHC, resp. na zahrnutie do zoznamu kandidatskych latok,

a pripadné dalSie opatrenia manazmentu rizik. Na zaklade tohto predbezného preskiimania
Komisia poZiadala agentura ECHA, aby pripravila dokumentéacie na identifikaciu 11 latok
ako latok SVHC. Tieto dokumentacie boli predlozené a Uspesne presli dvomi procesmi
identifikacie ako latok SVHC vykonanymi v roku 2011.

Ziadosti o autorizaciu

Vo februdri 2011 Komisia prvykrat prijala nariadenie, ktorym bolo do zoznamu latok
podliehajlcich autorizacii (priloha XIV) zaradenych prvych Sest latok. Druhé takéto
nariadenie sa pripravovalo a po schvaleni bude do zoznamu pridanych dalSich osem latok
na zaklade odporucania agentiry ECHA z roku 2010. Prvy termin pre subjekty odvetvia na

% 7 zlté&enin chromu(VI), 5 kobaltovych(II) soli a trichloretylén (pozri tlacovl spravu na adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/view-article/-/journal content/84f13bf9-d6fd-41ee-aeeb-cdf2e7e9cdee).




VSeobecna sprava za rok 2011

24

podanie Ziadosti o autorizaciu uréenych pouziti prvej latky v zozname bol stanoveny na
februar 2013. Agentura ECHA nedostala v roku 2011 Ziadne Ziadosti, no pociato¢né
Ziadosti o informacie naznacuju, ze koncom roka 2012 mozno takéto ziadosti o¢akavat.

V roku 2011 agentura ECHA dokoncila a zverejnila pociato¢né formaty, dokumenty

s technickymi usmerneniami a pouzivatelské priru¢ky na pripravu a predlozenie ziadosti od
subjektov priemyslu. Agentura ECHA bola technicky pripravena na prijimanie ziadosti od
aprila 2011. V druhej polovici roka boli postupy spracovania Ziadosti o autorizaciu dalej
rozpracované agenturou ECHA a vo Vybore pre hodnotenie rizik a Vybore pre socialno-
ekonomické analyzy. Agentura ECHA takisto pravidelne zverejiiovala dalSie technické rady
pre potenciadlnych Ziadatelov, napriklad ako opisovat pouZitia. Takisto bol pripraveny aj
plan realizacie na dalsie budovanie kapacit na rok 2012.

Ulohou agentiry ECHA bude spracuvat Ziadosti v dvoch vyboroch zérovers, riadit verejné
konzultacie a naslednu tvorbu stanovisk v obmedzenom dostupnom c¢ase, najma z toho
dovodu, Ze proces autorizacie je novy nielen pre agentiru ECHA, ale pre vSetky
zUCastnené strany. Preto agentura ECHA, v spolupraci s mimovladnymi organizaciami,
odbormi a zuc¢astnenymi subjektmi priemyslu, zacala v roku 2011 pracu na podrobnostiach
tykajucich sa postupu vykonavania verejnych konzultécii o rozsiahlych informaciach

o pouziti. Ulohou je vykonavat konzultacie efektivnym a transparentnym spésobom

a zaroven zarudit nestranné posudzovanie Ziadosti a nezverejfiovanie dévernych
obchodnych informacii.

Obmedzenia

Sekretariat agentiry ECHA v roku 2011 nadalej pokracoval v poskytovani vysokokvalitnej
a v€asnej podpory vyborom RAC a SEAC pri vypracuvani ich stanovisk k navrhom na
obmedzenia. Vybory RAC a SEAC prijali stanoviska k prvym styrom obmedzeniam: 1)
pouzivanie dimetylfumaratu v spracivanych vyrobkoch, 2) pouzivanie olova a jeho
zlucenin v Sperkoch, 3) vyroba, uvadzanie na trh a pouzivanie zlic¢enin fenylhydrargyria
a 4) uvadzanie a pouzivanie ortuti v tonometroch a dalSich meracich zariadeniach a pri
ostatnych profesionalnych a priemyselnych pouzitiach. Po stanoviskach vyborov Komisia
v roku 2011 prijala rozhodnutie o obmedzeni pouzivania dimetylfumaratu vo vyrobkoch.
Prijatie rozhodnuti o dalSich troch navrhoch sa ofakava zacliatkom roka 2012.

V roku 2011 agentlra ECHA tiez prijala navrh z Danska na obmedzenie pouZivania Styroch
klasifikovanych ftaldtov a vybory zacali s vypraclivanim stanovisk k tomuto navrhu. Na
zaklade poZiadaviek Komisie pokracovala agentura ECHA v preskimavani existujuceho
obmedzenia dvoch neklasifikovanych ftalatov, zacala pracovat na preskimani v stvislosti
s existujucim obmedzenim kadmia a spustila pripravu navrhu na obmedzenie pouzivania
1,4-dichlérbenzénu v osviezovacoch vzduchu a osviezovacoch toalety.

Agentura ECHA zhromazdila od prislusnych organov clenskych statov, ¢lenov

a pozorovatelov vyborov, ako aj od Komisie sklsenosti s prvymi dokumentaciami

o obmedzeniach s cielom nadalej zlepSovat efektivnost a Géinnost postupov spractivania
dokumentacie, zlepsovat kvalitu dokumentacii o obmedzeniach podla prilohy XV a, ak je to
relevantné, zlepSovat usmernenia a formaty. Tymito ndvrhmi sa bude zaoberat aj v roku
2012.

Dalsie ¢innosti sGvisiace s manazmentom regulaénych rizik

Agentura ECHA poskytovala dalSiu podporu ¢lenskym statom pri koordinacii vymeny
informacii o kontrolnych ¢innostiach a identifikacii 1atok, ktoré moézu vyzadovat manazment
rizik (nad ramec uz platnych opatreni) a o ureni vhodnych nastrojov manazmentu rizik.
Registra¢né Udaje, a obzvlast spravy o chemickej bezpecnosti a expozi¢né scenare, su
dolezitym novym zdrojom informacii na identifikaciu potrieb manazmentu rizik a na
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pripravu dokumentdcii podla prilohy XV. Na zlepsenie vSeobecnej informovanosti
o uc¢innom vyuzivani tychto Udajov spolo¢ne s dalSimi zdrojmi informacii zorganizovala
agentura ECHA pracovny seminar s ¢lenskymi statmi.

Planovany pracovny seminar o sty¢nych plochach medzi nariadenim REACH a pravnymi
predpismi v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci bol odloZzeny na rok 2012, aby
sa umoznil dostatoény €as na pripravu a primeranu Uéast organov zodpovednych za pravne
predpisy na ochranu zamestnancov.

V Case prvého terminu na oznamenia, 1. juna 2011, agentUra ECHA poskytla potrebné
nastroje, ktoré umoznuju dovozcom a vyrobcom vyrobkov spifiat svoje povinnosti

a oznamovat agentire ECHA latky zo zoznamu kandidatskych latok vo svojich vyrobkoch.
Okrem technickych Uprav systému REACH IT boli na webové stranky pridané podporné
dokumenty, napriklad prirucka na predkladanie dokumentacie, a nové stranky vratane
otazok a odpovedi o oznamovacej povinnosti. Takisto bol zorganizovany webovy seminar,
ktory prilakal 560 Ucastnikov.

Oznamenia o latkach vo vyrobkoch sa vyZaduju od 1. juna 2011, ak sa latka nachadzala

v zozname kandidatskych latok aspon Sest mesiacov predtym a splfia kritérid stanovené

v pravnych predpisoch. Do prvého terminu bolo prijatych 175 oznameni o latkach

vo vyrobkoch. Do konca roka 2011 sa toto Cislo len mierne zvysilo na 203. AgentUra ECHA
zacala s pripravami zdsad a postupov hodnotenia tychto oznameni s cielom zistit, ¢i sa
bude vyzadovat Uplna registracia, a oznami ich v priebehu roku 2012.

Agentura ECHA zacala dva projekty metodickych studii o socidlno-ekonomickej analyze,
pricom jeden sa tyka ochoty platit za obmedzenie rizik niektorych vplyvov chemikalii
vzbudzujucich obavy na zdravie a druhy sa tyka vypoctu nakladov na zniZovanie obsahu
urcitych chemikalii vzbudzujucich obavy. Vysledky budul k dispozicii postupne v rokoch
2012 a 2013.

Ciele a ukazovatele
Ciele
Autorizacia

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

2. Agentura ECHA v zakonnej lehote zabezpeci pre Komisiu podporu vysokej
technickej a odbornej kvality pri vybere latok zo zoznamu latok na autorizaciu
a latok v procese Ziadosti o autorizaciu.

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

Obmedzenia
1. Agentlura ECHA pripravi na Ziadost Komisie navrhy na obmedzenia a spracuje

vSetky dokumentacie v ramci procesu obmedzenia s vysokou mierou odbornej
a technickej kvality a v ramci zakonnej lehoty.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky

Ciel’' v roku Vysledok

Ukazovatel 2011 a frekvencia v roku 2011
overenia

Percento dokumentacii SVHC Stvrtrodna

spracovanych v ramci zakonnej 100 % : . 100 %

interna sprava

lehoty.

Percento dokumentacii Etvrtrodna

k obmedzeniam spracovanych 100 % ; . , 100 %

L : interna sprava
v ramci zakonnej lehoty.
Percento zZiadosti o autorizaciu, Yy .
, N, i Stvrtrocna Nie je
spracovanych v ramci zakonnej 100 % : ! . . -
interna sprava k dispozicii
lehoty.

Uroveri spokojnosti Komisie,

MSCA a vyborov agentury ECHA

s kvalitou poskytovanej odbornej, | Vysoka Roc¢ny prieskum Vysoka

technickej a administrativnej

podpory.

Hlavné vystupy

. Vypracovanie jedendstich dokumentdacii pre latky SVHC podla prilohy XV na Ziadost
Eurdpskej komisie.

. Dve aktualizacie zoznamu kandidatskych latok o nové latky SVHC v jani a decembri
2011.

. Vytvorenie nastroja na podporu ¢lenskych statov pri koordinacii ich Cinnosti v oblasti
identifikacie latok, ktoré mézu vyzadovat manazment rizik nad ramec platnych
opatreni.

. PredloZenie tretieho odporuacania agentiry ECHA na zahrnutie 13 latok SVHC

zo zoznamu kandidatskych latok do prilohy XIV (zoznam latok podliehajucich
autorizacii) Komisii.

. Podpora vyborov pri prijimani 6smich stanovisk (t. j. Styroch stanovisk vyboru RAC
a styroch vyboru SEAC) k styrom navrhom na obmedzenia.

o Vytvorenie dvoch sprav o zhode (jednej zapornej a jednej kladnej) o novej
dokumentacii o obmedzeni podla prilohy XV a ich predlozenie Komisii.

. Vybudovanie technickej kapacity agentury ECHA na prijimanie a spracuvanie ziadosti

0 autorizaciu vratane publikovania usmerfiovacich dokumentov vo vsetkych
jazykoch EU, formatov a technickych priruciek na vypracivanie a predkladanie
Ziadosti. Takisto boli zavedené interné postupy agentiry ECHA (vratane postupov
vyborov).
. Zavedenie procesu, spolocne s klu¢ovymi zuCastnenymi stranami, na zarucenie
efektivnosti, transparentnosti, nestrannosti a déveryhodnosti procesu autorizacie.
. Vytvorenie nastrojov na predkladanie a podpora ozndmeni latok vo vyrobkoch.
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2.4. Cinnost 4: Klasifikacia a oznacovanie

Hlavné Gspechy v roku 2011

Klasifikacia odraza nebezpedéenstva chemickych latok a oznacovanie pomaha zabezpecit, aby
sa latky a zmesi vyrabali, pouzivali a likvidovali bezpecnym spésobom.

Harmonizovana klasifikacia a oznacovanie

Hlavna uloha zahfmala riadenie navrhov harmonizovanej klasifikacie a oznacovania latok
(navrhy CLH). V roku 2011 predloZili prislusné organy clenskych Statov 55 navrhov CLH.
Agentura ECHA okrem toho dostala prvy navrh CLH od subjektov priemyslu. Celkovy pocet
56 navrhov bol mierne nizsi, nez sa ocakavalo Celkovy pocet navrhov CLH predlozenych

v obdobi rokov 2008 az 2011 predstavoval 179. V roku 2011 boli ukonlené verejné
konzultacie pre 36 latok.

Postupy vytvarania stanoviska vyboru RAC a jeho priloh boli preskimané na seminari

s Clenskymi statmi, ¢lenmi vyboru RAC a Komisiou vo februari 2011. Vysledkom bolo
predstavenie novej kontroly zhody a navrhu postupu a prepracovanych formatov stanoviska
a jeho priloh. Predpoklada sa, Ze novy pristup sa zacne v plnej miere uplatfiovat pocas roka
2012.

Agentura ECHA zintenzivnila spolupracu s Uradom EFSA v oblasti harmonizovanej
klasifikacie a oznaCovania pripravkov na ochranu rastlin. Zorganizovala sa vymena
informacii o niektorych dokumentaciach CLH, ktoré sa zaoberali Ucinnymi latkami

v pripravkoch na ochranu rastlin. V roku 2011 sa uskutocnil seminar s cielom rokovat

o spolupraci na eurdpskej Urovni v oblasti hodnotenia nebezpecnosti pre ludské zdravie
sposobenej ucinnymi latkami v pripravkoch na ochranu rastlin podla nariadenia (ES)

¢. 1107/2009 a harmonizovanej klasifikacie a oznacovania Ucinnych latok podla nariadenia
(ES) &. 1272/2008.

Zoznam klasifikacie a oznacovania

Od agentury ECHA sa vyzaduje, aby na zaklade oznameni priemyslu vypracovala

a spravovala zoznam klasifikacie a oznaCovania. VSetky nebezpecné latky nachadzajlce sa
na trhu k 1. decembru 2010 a vsSetky latky podliehajuce registracii podla nariadenia REACH
sa (bez ohladu na ich nebezpecné vlastnosti alebo bez ohladu na terminy) museli oznamit
agenture najneskor do 3. januara 2011. Do tohto terminu agentira ECHA dostala viac nez
tri miliény ozndmeni, ktoré sa tykali viac nez 100 000 réznych latok. Pocas roka 2011 bolo
prijatych dalSich pol miliéna oznameni, ¢im sa celkovy pocet latok zvysil na viac nez

110 000. Predpokladalo sa, Ze prva verzia zoznamu s informaciami pre verejnost bude
publikovana do polovice decembra. Planovany datum publikovania sa véak musel presunat
na zaciatok roka 2012. Zoznam bol nakoniec uverejneny 13. februara 2012.

Jednotlivi oznamovatelia mézu uviest rézne klasifikacie pre td istd latku. Oznamovatelia
potom budd musiet vynalozit maximalne Usilie, aby dospeli k zhode o klasifikacii

a oznacovani latky. Agentura ECHA preskimala praktické moznosti na vzajomné
skontaktovanie oznamovatelov tych istych latok. Ako prvy krok v celkovom procese
vytvorenia Specializovanej platformy IT, ktord by umoznovala a zjednodusovala diskusie
medzi oznamovatelmi a registrujlcimi o klasifikacii konkrétnej latky bez odhalenia ich
identity, bolo rozhodnuté vykonat Stadiu technickej uskutocnitelnosti, v ktorej by sa
zohladnili aspekty vhodnosti, funkénosti a bezpecnosti/dévernosti.
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Ziadosti o pouzivanie alternativnych nazvov pre latky v zmesiach

Agentura ECHA ma na starosti aj vybavovanie Ziadosti o pouzivanie alternativnych nazvov
latok v zmesiach podla ¢lanku 24 nariadenia CLP. Spolo¢nosti mézu vyuzit tieto Ziadosti pre
latky s uréitymi nebezpednymi vlastnostami s Umyslom chranit déverné obchodné
informacie.

Na zaciatku roka 2011 agentlra ECHA zorganizovala pracovny seminar so zastupcami
¢lenskych Statov s cielom lepsSie pochopit, akym spdsobom pristupovali vnitrostatne organy
k Ziadostiam o pouzivanie alternativnych nazvov podla predchadzajlcich pravnych
predpisov. Okrem iného na zaklade ziskanych poznatkov agentlra ECHA vytvorila nastroj na
predkladanie, navod a proces pre zZiadosti o pouzivanie alternativnych nazvov pre latky v
zmesiach, ktory bol spusteny v septembri 2011.

Do konca roka 2011 jedna takato Ziadost nepresla kontrolou obchodnych pravidiel, a preto
nemohla byt Uspesne prijata.

Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Vsetky navrhy na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie zaslané prislusnymi
organmi Clenskych statov a priemyslom sa spracuju v ramci zakonnej lehoty
a s vysokou mierou odbornej kvality.

2. Kazda Ziadost o pouzitie alternativheho chemického ndzvu sa spracuje v ramci
zadkonnej lehoty.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

P el Prostriedky

Ukazovatel’ ~——2 | afrekvencia

2011 .
overenia

Percentualny pocet navrhov y
na harmonizovanu klasifikaciu 100 % Stvrtroéna

a oznacovanie spracovanych internd sprava
v rdmci zakonnej lehoty.

100 %

Percentualny podiel ziadosti 3
o pouzitie alternativneho 100 % Stvrtrocna Nie je

chemického nazvu spracovanych interna sprava | k dispozicii
v ramci zakonnej lehoty.

Uroveri spokojnosti prisludnych
organov clenskych statov a vyboru
RAC s kvalitou poskytovanej Vysoka
odbornej, technickej

a administrativnej podpory.

Roc¢ny

prieskum Vysoka

Hlavné vystupy

e 78 kontrol zhody dokumentacii obsahujlcich navrhy harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania.
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Poskytovanie v€asnej podpory vysokej odbornej kvality predkladatelom navrhov
harmonizovanej klasifikacie a oznacCovania, ako aj vyboru RAC a jeho spravodajcom na
ucely pripravy stanovisk a vedeckych podkladov k tymto navrhom.

Uspesné spracovanie vSetkych oznameni klasifikacie a oznaCovania prijatych do 3.
janudra 2011 a pocas zvysku roka a ich priprava na uverejnenie v zozname
klasifikdcie a oznacovania otvorenom zaciatkom roka 2012.
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2.5. Cinnost 5: Poradenstvo a pomoc prostrednictvom
usmerneni a asistencného pracoviska

Hlavné Gspechy v roku 2011
Asistencné pracovisko

V roku po prvych terminoch na registraciu a oznamenie klasifikacie a oznacovania
pocet otazok adresovanych asistencnému pracovisku agentiry ECHA poklesol este
viac, nez sa oCakavalo. V roku 2011 asistenc¢né pracovisko agentury ECHA
zodpovedalo 5 362 otazok. Priemerny ¢as potrebny na zodpovedanie otazky bol 7
pracovnych dni, pricom 90 % otazok bolo zodpovedanych v stanovenom Case 15
pracovnych dni.

V roku 2011 sa rozsah otdzok adresovanych asistencnému pracovisku agentury
ECHA zvysil, pretoze sa spustili aj iné procesy okrem registracie, ako napriklad latky
vo vyrobkoch a Ziadosti o pouzivanie alternativnych nazvov pre latky v zmesiach.
Nie vSetky oCakavania tykajluce sa tém prichadzajucich otazok sa vsak naplnili,
pretoze niektoré procesy, ktorych vysledkom budu otazky adresované asistencnému
pracovisku agentliry ECHA, boli odloZzené na rok 2012, ako napriklad oznamenia
naslednych uzivatelov on-line a verejny zoznam klasifikacie a oznacovania.

Jednou z kluéovych Cinnosti v roku 2011 zostala siet narodnych asisten¢nych
pracovisk pre nariadenia REACH a CLP, siet HelpNet. Vysledkom Usilia v rémci siete
HelpNet na podporu narodnych asistenénych pracovisk bolo vybudovanie
dostatocnej kapacity na odpovedanie na otazky na rozne témy. Len priblizne v 30
pripadoch odkazali narodné asistencné pracoviska svojich zakaznikov na asistencné
pracovisko agentury ECHA. Narodné asistencné pracoviska ocenili program navstev
siete HelpNet, ktory pokracoval aj v roku 2011. V ramci takychto navstev sa
zamestnancom narodnych asistenénych pracovisk poskytli osobitné odborné
Skolenia a narodné udalosti tykajlce sa nariadeni REACH a CLP mali aktivnu
podporu rec¢nikov z agentury ECHA.

Usmernenia

Sekretariat agentury ECHA preniesol do praxe skusenosti ziskané pocas uplynulych
dvoch rokov pri poskytovani poradenstva zGc¢astnenym stranam v ramci
aktualizacii usmerneni a prislusného konzultacného procesu pre zGcastnené strany.
Uskutoc¢nila sa analyza skusenosti ziskanych pocas prvych terminov registracie

a oznamovania a ich uplatnenia pri vypracuvani dalSich usmerfiovacich
dokumentov. Okrem toho boli usmerfiovacie dokumenty uverejnené v troch
konkrétnych Casovych lehotach pocas roka, aby subjekty priemyslu mohli lepsie
naplanovat zmeny.

KedZe proces konzultdcii so zucastnenymi stranami agentiry ECHA s cielom
aktualizovat alebo zvazit vytvorenie nového usmernenia, ako aj zdlhavé diskusie
o vedeckych, technickych a politickych otazkach v minulosti, sp6sobovali
oneskorené poskytovanie poradenstva a pomoci priemyslu, riadiaca rada agentury
ECHA prijala v marci 2011 revidovany proces konzultacii k usmerneniam.
Prostrednictvom revidovaného mechanizmu mdze agentira ECHA vykonavat
potrebné aktualizacie usmerneni slvisiace s registraciou v dostato¢nom predstihu
pred dal$im terminom registracie. Tieto mechanizmy umoznia agenttre dokondit
usmernenie, pri¢om, ak nie je mozné dospiet k Uplnej zhode, sa zohladni vacsina
nazorov.

Pocas roka 2011 vydala agentura ECHA vysokokvalitné usmerfiovacie dokumenty
a sudasne zabezpedila ich ndkup zucastnenymi stranami s ciefom poskytnut
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subjektom priemyslu rady a pomoc v suvislosti s nariadeniami REACH a CLP. Novy
proces bol postupne zavedeny pre tie aktualizacie, ktoré uz boli zacaté.

Na to, aby sa priemysel mohol sustredit na pripravu dokumentacii v obdobi pred
nadchadzajucim terminom registracie podla nariadenia REACH, sekretariat agentury
ECHA v druhej polovici roka 2011 inicioval aktualizaciu usmernenia k registracii

a zdielaniu udajov. Komisia pocas roka 2011 predlozila zavere¢né vysledky troch
projektov na vykonavanie nariadenia REACH v oblasti nanomaterialov, ktoré
umoznili agentire ECHA 2011 naplanovat na rok 2012 aktualizaciu usmernenia

k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti tykajlcu sa
nanomaterialov.

Na zlepSenie pristupnosti usmerneni pre vSetky zUcastnené strany vytvorila
agentura ECHA tzv. kvazi usmerfovacie dokumenty vratane piatich informacnych
letakov a dvoch usmerneni v kocke. Ciefom kvazi usmernovacich dokumentov je
vysvetlit kli¢ové posolstva prislusnych nadradenych usmertiovacich dokumentov
jednoduchym sp6sobom a tieto dokumenty su urc¢ené najma pre malé a stredné
podniky. Okrem toho sU usmernenia lepsie dostupné vdaka zmene dizajnu
webovych stranok, zjednoduSenim usmerneni, kde je to vhodné, ako aj
spristupnenim viacjazyc¢nej terminologickej databazy nariadeni REACH a CLP, ktorej
cielom je zjednodusenie prekladania a harmonizacia klicovej terminolédgie
nariadenia REACH. Mnohé z tychto dokumentov a webovych stranok su k dispozicii
v 22 Uradnych jazykoch EU, ¢im sa este viac zvySuje ich dostupnost.

Odborné skolenia tykajuce sa nariadeni REACH a CLP

V roku 2011 zorganizovala agentlra rozne vzdelavacie podujatia zamerané na
externé zucastnené strany a pokryvajlice rozne témy, ktorym sa venuju jednotlivé
oddelenia agentlry ECHA. Priblizne 20 takychto vzdelavacich podujati sa
zameriavalo na predstavenie najnovsich informacii o zalezitostiach nariadeni REACH
a CLP, ako aj na pocitaCové nastroje agenttry ECHA. Cielové skupiny pozostavali
najma zo zastupcov Clenskych statov EU, ako su prislusné organy, narodné
asistenc¢né centra a organy presadzovania. Externych vzdelavacich podujati pocas
roka 2011 sa vSak zucastnovali aj zastupcovia priemyslu.

Okrem priamych vzdelavacich podujati, ktoré sa uskutocCnili v priestoroch agentury
ECHA v Helsinkach vo forme tematickych seminarov, agentura vytvorila aj niekolko
webovych seminarov, ktoré si zUcastnené strany mozu kedykolvek podla potreby
prezriet na webovej strdnke agentlire ECHA. Tieto webové seminare zahfriaju
okrem iného Skolenia na témy sprav naslednych uzivatelov a oznamovania latok vo
vyrobkoch alebo kurzy zakladného a pokrocilého pouzivania aplikacie IUCLID.

Predmetom vzdelavacich podujati tykajucich sa pocitaovych nastrojov boli
predovsetkym nové funkcie nastroja systému REACH-IT na predkladanie. Skolitelia
z narodnych organov presadzovania sa zucastnili Skolenia k nastroju RIPE pred jeho
uvedenim v juni.

Hoci tematické seminare tykajlce sa Sirokej skaly regula¢nych vedeckych otazok
boli organizované najma ako prostriedok pre konzulta¢nych expertov a zicastnené
strany v procese rozvoja vhodnych pristupov k osobitnym regulacnym uUloham
Sirenim poznatkov o aktualnom stave diskusii, obsahovali aj uzito¢ny vzdelavaci
prvok. Prikladmi tém takychto seminarov su spolocné pouzivanie Udajov, pouzivanie
modelu QSAR, nastroj Chesar na tvorbu sprav o chemickej bezpec¢nosti a nové
autorizacné postupy.

A nakoniec, ako sa uvadza v kapitole tejto spravy tykajucej sa poradenstva a
pomoci, ¢innosti siete narodnych asistenénych pracovisk agentiry ECHA (HelpNet)
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zahriali aj znacny pocet praktickych vzdeldvacich podujati, ktoré sa zameriavali
najma na informovanie zamestnancov narodnych asistencnych pracovisk
o najnovsich funkciach pocitacovych nastrojov agentury ECHA suvisiacich s

registraciou.
Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Asistencné pracovisko poskytuje priemyslu v¢asnu a ucinnd podporu, aj
prostrednictvom usmerfiovacich dokumentov vysokej kvality, na plnenie
povinnosti podla nariadeni REACH a CLP. )

2. Na Ucely vykonavania nariadeni REACH a CLP v Clenskych statoch EU/EHP sa
podpora poskytuje formou odbornej pripravy skolitelov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledok
Ukazovatele a frekvencia v roku
overenia 2011
Percento otdzok zaslanych Sprava
asistencnému pracovisku Minimalne | o obchodnych 90 ¥
zodpovedanych v stanovenej lehote 75 % objektoch / 0
(priemerne 15 pracovnych dni). mesacne
Pocet aktualizacii najCastejSich otdzok
odsuhlasenych so sietou HelpNet Minimalne S .
. , , Vyrocna sprava 3

a zverejnenych na webovych 3
strankach. °
Percento odpovedi poskytnutych .

, . . Sprava
agenturou ECHA na otazky zaslané o ,

: P Minimalne | o obchodnych o
do platformy HelpEx narodnymi o . 98 %
} v . . . 75 % objektoch /
asistencnymi pracoviskami v lehote v
. . mesacne

stanovenej autorom otdzky.
Percento usmerfovacich dokumentov L,

. , , . Minimalne S w g .
zverejnenych na webovych strankach 75 o Vyrocna sprava 86 %
podla planu. 0
Miera spokojnosti vyjadrena
v reakciach od pouzivatelov Vysoka Roc¢ny prieskum Vysoka
usmerneni.
Miera spokojnosti s kvalitou Skoleni . Spatna vazba ,
o nariadeni REACH. Vysoka od Ucastnikov/roc¢ne Vysoka

10 Na webovej stranke agenttry ECHA boli po dohode s koreSpondentmi asistenénych pracovisk pre
nariadenia REACH a CLP uverejnené Styri aktualizacie ¢asto kladenych otazok. Dalich pat aktualizacii
Casto kladenych otazok bolo zverejnenych po postipeni otdzok Eurdpskej komisii bez dalsich konzultacii

s riadiacou skupinou siete HelpNet.
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Hlavné vystupy

Asistencné pracovisko

Zodpovedanie 5 362 otazok tykajucich sa pocitaCovych nastrojov agentury
ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT a nastroj na predkladanie Gdajov)

a poziadaviek podla nariadeni REACH a CLP.

Poskytnutie pripomienok k 135 otdzkam siete HelpNet Exchange tykajlcich
sa otazok nariadeni REACH a CLP narodnym asistenénym pracoviskam.
Dve aktualizacie odpovedi na ¢asto kladené otazky o nariadeni REACH
pisomnym postupom a tri aktualizacie odpovedi na Casto kladené otazky

o nariadeni REACH na zaklade rozhodnutia Eurépskej komisie. Okrem toho
jedna aktualizacia odpovedi na Casto kladené otazky o nariadeni CLP
pisomnym postupom.

Zorganizovanie dvoch stretnuti riadiacej skupiny siete HelpNet, po druhom
stretnuti sa ihned konalo Skolenie o réznych typoch predkladania
dokumentacii agentire ECHA. Takisto sa vytvorili dva webové seminare

o spravach naslednych uzivatelov a oznamovani latok vo vyrobkoch a dva
kurzy o aplikacii IUCLID 5.

Navsteva 11 narodnych asistenénych pracovisk v ramci programu navstev
siete HelpNet na roky 2011 - 2013.

Prispevok k osobnym stretnutiam tykajucim sa otazok a odpovedi pocas Dni
stretnutia so zd¢astnenymi stranami agentury ECHA v roku 2011.

Usmernenia

Publikovanie troch novych a 14 aktualizovanych usmerfiovacich dokumentov:

o Nové usmerfiovacie dokumenty:

o Usmernenie k priprave ziadosti o autorizaciu

o Usmernenie k socidlno-ekonomickej analyze - autorizacia

o Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpecnostnych udajov
o Aktualizacie alebo korigenda:

o Usmernenie k poziadavkam na latky vo vyrobkoch
Usmernenie k nariadeniu CLP - kritérid oznacovania
Usmernenie k rozsahu posudenia expozicie
Usmernenie k registracii
Usmernenie pre identifikaciu a pomenovavanie latok v ramci
nariadenia REACH a CLP
Casti A, B a C a kapitoly R2, R3, R4 a R5 usmernenia
k poziadavkam na informdacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti
o Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpecnostnych Udajov
o Usmernenie k uplatfiovaniu kritérii nariadenia CLP

O 00O

o

Publikovanie piatich informacnych letakov:

o Informacny letdk o usmerneni k poziadavkam na latky vo vyrobkoch

o Informacny letdak o usmerneni pre identifikaciu a pomenovavaniu
latok v ramci nariadenia REACH a CLP

o Informacny letdk o hodnoteni latok podla nariadenia RECAH

o Informacny letdk o kartach bezpecnostnych Udajov a expozi¢nych
scenaroch podla nariadenia REACH

o Informacny letak o ziadosti o autorizaciu podla nariadenia REACH

Publikované dve usmernenia v kocke:
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o Usmernenie k poziadavkam na latky vo vyrobkoch
o Usmernenie v kocke o identifikacii a pomenovaniu latok podla
nariadeni REACH a CLP

Odborné skolenia tykajuce sa nariadeni REACH a CLP

e Zorganizovanie niekolkych vzdeldvacich podujati a seminarov pre
Specializované cielové skupiny.

e Zorganizovanie Siestich webovych seminarov pre Specializované cielové
skupiny a ich zverejnenie na webovych strankach agentiry ECHA.

e Poskytnutie Skoleni na poziadanie pocas navstev asistencnych pracovisk.

Tabul'ka 7: Pocet, percentualny podiel a priemerny ¢as potrebny na zodpovedanie
otazok pocas roka 2011

Priemerny cas
zodpovedania
(v kalendarnych
dnoch)

Pocet

zodpovedanych
otazok

REACH

CLP

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

REACH-IT

Predkladanie |

Spolu

Tabul'ka 8: Vyjadrenia poskytnuté v ramci platformy HelpEx

Vyjadrenia poskytnuté agenturou ECHA na otazky v platforme HelpEx zadané
narodnymi asistenénymi pracoviskami pocas roku 2011 a pocet vyjadreni
poskytnutych v lehote stanovenej zadavatelom prislusnych otazok

Pocet Priemerné Max.

zodpovedanych AL ET omeskanie omeskanie
otazok ¢ (prac. dni) (prac. dni)
REACH 100 97 97 % 162,25 310,5
CLP 35 35 100% | 0 0

Spolu 135 132 98 % | - -
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Grafy 2 a 3: Krajiny s najvyssim poctom otdzok

Krajiny v ramci EU/EHP s najvy$§im Krajiny mimo EU/EHP s najvy$$im poétom
poctom vyrieSenych otazok (100 %) vyrieSenych otazok (100 %)
Spojené kralovstvo USA
32,73 % 43,28 %
Nemecko
28,07 % Svaigiarsko
’ Folandske ) India
18,28 % 10,94 %
Franctzsko X ) Cina \ Japonsko
14,02 % Taliansko 15.63 % 11,88 %

13,80 %
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2.6. Cinnost 6: Vedecké nastroje IT
Hlavné Gspechy v roku 2011

Uplatfiovanie procesov nariadenia REACH si vyzaduje cely rad systémov IT; ich
dalsi vyvoj a udrzba boli aj v roku 2011 nadalej rozhodujlce pre ¢innost agentuiry
ECHA.

Do terminu v januari 2011 boli v systéme REACH-IT Uspesne spracované viac nez
tri miliony oznameni klasifikacie a oznaCovania. Na zaciatku aprila bola vydana nova
verzia 2.2 systému REACH-IT vratane prispdsobenia pre aplikaciu IUCLID 5.3,
nastroja na migraciu a integracie podpory toku ¢innosti na posudzovanie ziadosti

o dévernost v registra¢nych dokumentaciach.

Dalsie Upravy systému REACH-IT, ktorych vydanie bolo naplanované pred koncom
roka 2011 a ktoré sa tykali riadenia oznameni naslednych uzivatelov, zvysenia
urovne automatizacie a budovania rozhrani s inymi systémami, boli odlozené

z dovodu problémov, ktoré vznikli v désledku zmeny dodavatela. Boli prijaté
napravné opatrenia na zarucenie v€asnej realizacie tychto Uprav v roku 2012, ako
aj vsetkych ostatnych funkcii potrebnych pre termin registracie v roku 2013 a na
zlepsSenie tokov Cinnosti.

Na dalSiu podporu subjektov priemyslu pri priprave registracii agentira ECHA
pokracovala vo vyvijani dvoch klt¢ovych systémov: IUCLID 5, ¢o je hlavny nastroj
pre priemysel na pripravu dokumentacii podla nariadeni REACH a CLP, a Chesar, ¢o
je nastroj na pomoc spolo¢nostiam pri priprave hodnoteni chemickej bezpecnosti

a tvorbe sprav o chemickej bezpecnosti a expoziénych scenarov, ktoré s sucastou
kariet bezpecnostnych udajov.

Vo februari bola vydana verzia 5.3 aplikacie IUCLID, ktora obsahovala aktualizacie
harmonizovanych Sablén OECD, podporu novych typov predkladania (sprava
nasledného uZivatela, ozndmenie o latkach vo vyrobkoch, Ziadost o autorizaciu). Do
velkej miery bola vyvinuta a otestovana verzia 5.4 s vylepSeniami na zverejfiovanie
nazvov spolocnosti a dalSich informacii z kariet bezpecnostnych Udajov na webovej
stranke Sirenia informacii, aby mohla byt vydana v roku 2012.

Zacali sa konzultacie s pouzivatelmi tykajuce sa dalSej generacie (6) aplikacie
a dostali sa do pripravnej fazy pozZiadaviek pouzivatelov, po ktorej sa v roku 2012
zacCne faza realizacie.

Aj nastroj Chesar sa dalej vyvijal a pocas roka boli uverejnené dve vydania.

Vo verzii 1.2 sa zaviedli expozi¢né scenare pre komunikaciu naslednych uzivatelov
v ramci kariet bezpec¢nostnych Udajov a podpora tvorby Uplnej spravy o chemickej
bezpecnosti. Vyvoj pokracoval a koncom roka sa zintenzivnil s cielom uvedenia
novej hlavnej revizie nastroja do leta 2012.

V rdmci naslednych cinnosti po stadii podnikovej architektury vykonanej v roku
2010 identifikovala agentira ECHA integraciu svojich systémov IT a pristupnost
svojich databaz ako hlavné sucasti dalSej podpory vyvoja svojich obchodnych
procesov Vv blizkej buduicnosti. Bol spusteny projekt na integraciu Udajov s cielom
zlepsit dostupnost prislusnych Udajov v dokumentaciach a registraénych Gdajov.
Hlavnym cielom projektu je zlepsit pouzitelnost systémov agentary ECHA
pouzivanych pri praci vykonavanej prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov. V prvej
faze bol zacaty pilotny program na poskytnutie pristupu prislusnym organom
Clenskych statov k centralnej databaze aplikacie IUCLID, ktora obsahuje registracné
dokumentacie prijaté agentirou ECHA.
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S cielom poskytnut nastroje a informdacie na pracu v oblasti presadzovania, ktoru
vykonavaju Clenské staty, spustila agentira ECHA portal RIPE, kde organy
presadzovania mdzu skontrolovat informacie o latkach registrovanych v ich
prisludnych krajinach. Bezpecnost informacii zohrava délezitd Glohu v architektire
a zavadzani systému, pretozZe je potrebné dbsledne zabranit zverejneniu dévernych
informacii mimo urcenych cielovych skupin.

Ako doplnok k systému REACH-IT bol uz v roku 2010 uvedeny systém riadenia
obsahu podniku (ECM) na poskytovanie podpory zdkladnym prevadzkovym
procesom agentury ECHA. Program ECM bol v roku 2011 rozsireny tak, aby zahrnal
aj proces hodnotenia dokumentacii (tzv. ECM-DEP), pricom celkové nasadenie sa
predpoklada v maji 2012. Program ECM-DEP bude integrovany s nastrojom REACH-
IT a umozni vzajomnu vymenu registracnych udajov a vedenie vSetkej komunikacie
priemyslu prostrednictvom jedného strediska.

Proces Sirenia informacii je podporeny systémom IT na automatické zverejfiovanie.
Uroven automatizacie sa v roku 2011 esSte viac zvysila a portal bol prepracovany
tak, aby sa zlepsila jeho pouzitelnosti.

PocCas roka pokracovali aj prace na uverejneni zoznamu klasifikacie a oznacovania.
Technicka realizacia trvala dlhSie, nez sa povodne predpokladalo, a prva verzia
softvéru bola pripravena na interné testovanie koncom roka a nakoniec vysla

s urcitym oneskorenim vo februari 2012.

Agentlra ECHA dalej rozvijala nastroje na vnutorné pouzitie: Casper (nastroj na
stanovovanie priorit a oznamovanie) a Odyssey (systém na podporu rozhodnuti
v ramci hodnotiacich Cinnosti).

Konecna produkéna verzia nastroja Casper bola k dispozicii zaCiatkom roka 2011.
Nastroj sa pouziva na vyber dokumentacii na hodnotenie, na poskytovanie
Statistickych informacii na r6zne Gcely vratane sprav podla ¢lanku 117 a na podporu
pri priprave zoznamu CoRAP. Pocas roka bolo zavedenych niekolko vylepsSeni.

Prva verzia systému na podporu vedeckych rozhodnuti v rdmci hodnotenia
dokumentacii Odyssey bola nasadena vo februari 2011. Pocas roka boli uvedené tri
verzie nizSej Urovne. Z prieskumov medzi pouzivatelmi uskuto¢nenymi koncom roka
vyplynulo, Ze systém sa naplno a UspesSne pouziva, najméa na podporu kontrol
suladu. Uz boli zaznamenané prvé znaky skratenia ¢asu hodnotenia. Systém sa
osvedcil ako napomocny najma v pripade sledovania rozhodovacieho procesu a pri
priprave dokumentov na podporu rozhodnuti.

Na zaklade zmluvy o poskytovani sluzieb s Europskou komisiou sa zacali pripravné
¢innosti na analyzu prevadzkovych procesov vyplyvajucich s nového nariadenia

o biocidnych vyrobkoch. Predmetom analyzy bola predovsetkym podpora IT
potrebnd na umoznenie prispésobenia a realizacie registra biocidnych vyrobkov
(R4BP), ktor( agentira ECHA zacne poskytovat pri nadobudnuti Géinnosti
naplanovanom na september 2013.

Agentura ECHA poskytla Komisii pomoc pri jej studii na analyzu poziadaviek na
podporu informacnych systémov pri novych uUlohach predpokladanych pre agenturu
ECHA podla prepracovaného nariadenia PIC.
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Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Agentura ECHA ziska a Uspesne spracuje vSetky registracné dokumentacie
a oznamenia klasifikacie a oznacovania pomocou dobre fungujlceho,
modernizovaného systému REACH-IT.

2. Specializované nastroje IT (IUCLID5, nastroje na predkladanie klasifikacie
a oznacovania a Chesar) a cielené pouzivatelské prirucky a seminare ucinne
podporuju registrujlcich pri priprave ich dokumentacii a plneni ich
zakonnych povinnosti.

3. Moderny nastroj na zbeznu kontrolu (Casper) a efektivny systém na podporu
rozhodovania (Odyssey) ucinne podporuju agentiru ECHA v jej zamere
vykonavat kontroly stladu 5 % dokumentacie v kazdom hmotnostnom
pasme.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledok

Ukazovatele a frekvencia v roku
overenia 2011

Kazdy projekt sa
hodnoti v rdmci
aktivit suvisiacich
s jeho ukoncenim.
Suhrnné spravy
sa pripravuju
$tvrtro¢ne na
ucely kontroly.

Uspesnost projektu z hladiska ¢asu,

" 77 %
rozpoctu a rozsahu.

80 %

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

Hlavné vystupy

REACH-IT
e Systém REACH-IT bol Uspesny pri podpore registrujlicim a agentlre ECHA
pri spracuvani prijatych dokumentacii poc¢as celého roka.
e Systém bol aktualizovany, aby sa prispdsobil zmenam v aplikacii IUCLID
a aby podporoval posudzovanie ziadosti o dévernost v registraénych
dokumentaciach.
Webova stranka na sirenie informacii

e Do konca roka boli publikované informacie z registracnych dokumentacii
hlavnych registrujucich aj ¢lenov.

e Sekcia webovych stranok na Sirenie informacii bola integrovana s portalom
eChemPortal tak, aby sa tie isté informacie dali vyhladavat v oboch
systémoch.

e Aktualizované webové stranky agentury ECHA umoziuju vyhladavanie
informacii z predregistracnych a registracnych dokumentacii, ako aj navrhov
na testovanie.

IUCLID 5

e Vykonali sa vylepSenia na zdklade podnetov zUcastnenych stran vratane
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niekolkych aktualizacii harmonizovanych sablén OECD.

e Boli pridané nové funkcie na pripravu novych typov dokumentacii podla
nariadenia REACH, ako su napriklad sprava nasledného uzivatela, oznamenie
latky vo vyrobkoch a Ziadost o autorizaciu.

RIPE

e Bola vydana prva verzia portalu pre organy presadzovania ¢lenskych sStatov.
Systém riadenia dokumentov

e Pocas roka bola k dispozicii podpora procesu SVHC.
e Podpora procesu hodnotenia dokumentacii pokrocila do fazy testovania.
Chesar

e Bola uvedend nova funkcia na pripravu expozi¢nych scenarov pre
komunikaciu pouzivatelov a moznost pripravy Uplnej spravy o chemickej
bezpeclnosti.

Casper

e Bola dodana finalna produkcna verzia nastroja na zhromazdovanie Udajov
a predkladanie sprav a pouzivala sa na podporu vyberu dokumentacii na
hodnotenie, poskytovanie informacii inym systémom, pripravu zoznamu a na
potreby predkladania sprav, napriklad podla ¢lanku 117 nariadenia REACH.
Odyssey

e Systém na podporu vedeckych rozhodnuti v ramci hodnotenia dokumentacii
bol Uspedne vytvoreny a zadal sa pouzivat. Uz boli zaznamenané prvé
naznaky skratenia ¢asu hodnotenia.

Vseobecné

¢ Na zaklade studie podnikovej architektlury bol zavedeny projekt integracie
udajov na zlepsenie integracie Udajov a aplikacii a na zlepSenie pouzitelnosti
a pristupu k idajom pre agentlru a prislusné organy clenskych statov.
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2.7. Cinnost 7: Vedecké cinnosti a technické poradenstvo pre
institacie a organy EU

Hlavné Gspechy v roku 2011

V sulade s pravnymi poziadavkami nariadenia REACH predlozila agentira ECHA
svoju prvu patroénd spravu o pdsobeni nariadeni REACH a CLP podla ¢lanku 117
ods. 2 nariadenia REACH. Bola takisto vypracovana prva trojro¢na sprava o stave
vykonavania a pouzivania testovacich metdd nevyuzivajucich zvierata a stratégii
testovania podla ¢lanku 117 ods. 3 nariadenia REACH. Obe spravy boli predlozené
Komisii a v zaujme transparentnosti boli zverejnené.

Pokracovala spolupraca s clenskymi statmi formou schodzi prislusnych organov pre
nariadenia REACH a CLP (CARACAL) ako hlavnej platformy na informovanie
a konzultacie s prislusnymi organmi ¢lenskych statov.

Agentura ECHA sa zucastnila na programe predbezného posudenia regulacného
vyznamu metdd testovania in vitro (PARERE), ktory bol zriadeny Eurépskym
centrom pre validaciu alternativnych metdéd (ECVAM). Prostrednictvom tejto Cinnosti
bude mozné zamerat ¢innosti vyvoja alternativhych metdd na oblasti s najvyssim
regulaénym vyznamom.

V roku 2011 agentlura ECHA podrobne sledovala vyvoj troch projektov na
vykonavanie nariadenia REACH v oblasti nanomaterialov (RIP-oN) a najma projekt
RIP-oN 2 o poziadavkach na informacie a RIP-oN 3 o expozicii a charakterizacii rizik.
Pripomienky a vstupné Udaje k sprave o projekte RIP-oN 1 o identifikacii latok

a suvisiace pripadové studie uz boli poskytnuté v predchadzajicom roku. Spravy

o projektoch RIP-oN boli potom odovzdané agentire ECHA zaciatkom novembra

s cielom zohladnit ich v buducich aktualizaciach usmerneni. V novembri sa dosiahol
dolezity pokrok, ked Eurdpska komisia prijala odporucanie tykajuce sa definicie
nanomateridlov, ktord sa teraz méze pouzivat na regulaéné Géely. Okrem toho
agentlra ECHA pomahala Komisii pri zhromazdovani informacii o typoch

a pouzitiach nanomateridlov. Informacie zahrfiali bezpecnostné aspekty, o ktorych
informovali chemické spolocnosti vo svojich registracnych dokumentaciach
predlozenych podla nariadenia REACH alebo v oznameniach do zoznamu klasifikacie
a oznacovania predlozenych podla nariadenia CLP. Agentura ECHA takisto
nadviazala spolupracu so spolo¢nym vyskumnym centrom GR s cielom posudit typy
informacii o nanomaterialoch dostupnych v prijatych registracnych dokumentaciach
a dokumentaciach oznameni (ktoré obsahuju informacie o nanomaterialoch) a dala
si za ciel' zadiatkom roka 2012 dospiet na zdklade toho k zaveru o primeranosti
poziadaviek nariadenia REACH na nanomaterialy.

Agentlra ECHA prispela k dalSiemu rozvoju testovacich usmerneni OECD s cielom
zarucit rozvoj a aktualizaciu testovacich metdd v sulade s najnovsimi vedeckymi
poznatkami a zaroven sa vyhnut nepotrebnému testovaniu na zvieratach. Oblasti
priority v roku 2011 boli genotoxicita, testy in vitro (napr. Zieravost/drazdivost

a senzibilizacia pre kozu a oci), reproduk¢na toxicita, najma rozsirena
jednogeneracna studia reprodukénej toxicity, latky nardsajuce endokrinny systém,
ekotoxicita (voda, sedimenty, p6da) a bioakumulacia.

Agentlra ECHA zriadila interny program vyvoja hodnoteni chemickej bezpecnosti

s ciefom podporit registrujicich a naslednych uzivatelov pri i) Géinnom vykonavani
hodnoteni chemickej bezpecnosti a pri vytvarani kvalitnych sprav o chemickej
bezpecnosti a ii) pri vytvarani a¢innych mechanizmov na komunikaciu o bezpe¢nom
pouzivani chemickych latok v dodavatelskom retazci. Kvalitné informacie v spravach
o chemickej bezpecnosti a rozsiahlejsie karty bezpecnostnych udajov su prinosné
nielen pre priemysel, ale aj pre agentiru ECHA a Clenské Staty pri vykonavani
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procesov podla nariadenia REACH po registracii, ako su hodnotenie, autorizacia a
obmedzenie. Jednym z hlavnych Uspechov v roku 2011 bolo zriadenie vymennej
siete o expozi¢nych scenaroch (ENES) medzi agenturou ECHA a zucastnenymi
stranami na zladenie oCakavani medzi vSetkymi zicastnenymi stranami. Agentuira
ECHA v spolupraci so zU¢astnenymi stranami takisto zistila, ktoré informacie
chybaju naslednym uzivatelom na pochopenie expozi¢nych scenarov prijatych od
dodavatelov a vytvorila prvé publikacie na ich podporu. Dal$im délezitym tUspechom
bolo Specifikovanie poziadaviek na aktualizaciu aplikacie IUCLID (verzia 5.4) na
podporu registrujucich pri podavani sprav o zaveroch z posudenia nebezpecnosti, o
identifikovanych pouzitiach, o bezpecnych podmienkach pouzivania a o prislusnych
odhadoch expozicie.

Agentura ECHA takisto poskytovala Komisii technické poradenstvo pocas druhého
¢itania ndvrhu nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zacalo sa planovanie

a Uvodna priprava s podporou osobitného financovania so strany Komisie v
suvislosti s predpokladanymi buduicimi Glohami agentury ECHA podla navrhovaného
nariadenia, aby agentira mohla prevziat tieto Glohy od predpokladaného datumu
ucinnosti (1. september 2013). Zacalo sa podrobné planovanie postupov a tokov
¢innosti, zriadenia predpokladaného vyboru a koordina¢nej skupiny pre biocidne
vyrobky, nastrojov IT, usmerneni a obsadenia pracovnych miest.

Ciele a ukazovatele
Ciele

1. ZlepSenie spbsobilosti agentiry ECHA poskytovat vedecké a technické
poradenstvo v oblasti bezpecnosti chemickych latok, nanomaterialov
a testovacich metdd.

2. Agentura ECHA predklada vcasné a vysokokvalitné spravy, ktoré pomahaju
Komisii pri hodnoteni a zlepSovani vykonatelnosti nariadenia REACH a pri
podpore dostupnosti testovacich metdd nevyuzivajlcich zvierata (¢lanok
117).

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedk
| Y Vysledky
Ukazovatel’ g'oejl_ 1v fehdt a frekvenc | v roku
ia 2011
overenia
Urover spokojnosti s kvalitou
vedeclfeJ, teclhnlcl_<eJ Vysoka Ro_cny Vysoka
a administrativnej podpory prieskum
poskytovanej Komisii.
Vcasné predkladanie sprav podla .. Interna .
¢lanku 117 nariadenia REACH. 1.jun 2011 sprava Dokoncene

Hlavné vystupy

e VCasné predlozZenie sprav o pdsobeni nariadeni REACH a CLP a o stave
vykonavania a pouzivania testovacich metdd nevyuzivajucich zvierata
a stratégii testovania podla ¢lanku 117.
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Poskytnutie vedeckych a technickych podkladov pre Komisiu na podporu
legislativheho postupu v oblasti nariadenia o biocidnych vyrobkoch vratane
prepracovaného finan¢ného vykazu a pripravy vykonavacich predpisov
Komisiou.

Zacali sa pripravné prace na vsetkych Ulohach predpokladanych pre agentiru
ECHA podla nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch vratane vypracuvania
pracovnych postupov, vyvoja nastrojov IT a zriadenia vyboru pre biocidne
produkty.

Nadvazovanie vztahov s ¢lenskymi $tatmi a zG¢astnenymi stranami,
pravidelné predkladanie sprav prostrednictvom existujucich foér, ako su
napriklad stretnutia prislusnych organov pre biocidne vyrobky

a medzinarodné stretnutia.

Zorganizovanie prvého stretnutia siete ENES.

Publikovanie prikladov expozi¢nych scendrov na profesionalne

a spotrebitel'ské pouzivanie chemickych latok.

Prispevok k Specifikaciam aplikacie IUCLID 5.4.
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3. ORGANY A PODPORNE CINNOSTI AGENTURY
ECHA

3.1. Cinnost 8: Vybory a forum
Hlavné Gspechy v roku 2011

Rok 2011 bol dalsim rokom intenzivnej ¢innosti vyborov agentlury ECHA a fora,

v rémci ktorého sa zvysila pracovna zataz z predchadzajlceho roka, kedze vacsina
procesov REACH a CLP bola uvedena do prevadzky. Zaciatkom roka sa mnohym
¢lenom vymenovanym pri zriadovani vyborov skoncilo funkéné obdobie, na zaklade
¢oho sa zacal realizovat program obnovy a vymenovania. Tento program prebiehal
hladko a funkéné obdobie bolo obnovené dostato¢nému poctu ¢lenov na to, aby
bola v tomto dblezitom obdobi zabezpecena kontinuita prace. Podrobnejsi vypocet
¢innosti kazdého vyboru sa nachadza v dalSej casti textu.

Vybor clenskych statov (MSC)

Vybor ¢lenskych statov usporiadal v roku 2011 Sest plenarnych zasadnuti, niekolko
schbdzi pracovnej skupiny zaroven s plenarnymi zasadnutiami, ako aj niekolko
zasadnuti prostrednictvom videokonferencie.

Pracovna zataz vyboru sa v roku 2011 podla odakavania zvysila, ale aj napriek
tomu mali vSetky dokumentacie, ktoré sa nachadzali v procese hodnotenia

a autorizacie a ktoré boli schvalené v stanovenom pravnom ramci, vysoku kvalitu
a vacsina z nich bola jednomyselnhe schvalena.

Vybor ¢lenskych Statov jednomyselne schvalil identifikaciu 19 latok za latky
vzbudzujuce velmi velké obavy (SVHC), ktoré boli neskér zahrnuté do zoznamu
kandidatskych latok. Vybor clenskych statov po prvykrat identifikoval latku

s vlastnostami endokrinnych disruptorov (4-terc-oktylfenol) za latku vzbudzujlcu
velmi velké obavy z dovodu rovnakej Urovne obav (¢lanok 57 pism. f) nariadenia
REACH).

Vybor Clenskych Statov v decembri 2011 na zaklade véacsiny hlasov takisto prijal
svoje stanovisko k tretiemu navrhu odporucania agentury ECHA na uprednostnenie
latok, ktoré sa maju zahrnut do prilohy XIV, ¢o agentire ECHA umoznila predlozit
Eurdpskej komisii svoje odporucanie pre 13 latok.

Vybor ¢lenskych statov jednomyselne schvalil 32 navrhov rozhodnuti agentury
ECHA tykajucich sa kontroly suladu registracnych dokumentacii a 19 navrhov
rozhodnuti o nadvrhoch na testovanie. Vybor ¢lenskych statov v dalSich dvoch
pripadoch navrhov na testovanie (kde sa navrhovalo dvojgeneracné testovanie
reprodukcnej toxicity) nedospel k jednomyselnej dohode prevazne z dévodu
pravnej neistoty. V sulade s pravnou poziadavkou bola uplnd dokumentacia
predlozena Komisii, aby dalej rozhodla.

Od aktualizacie pracovnych postupov vyboru ¢lenskych statov zaciatkom roku 2011
tykajucich sa hodnotenia dokumentacie sa stali pozorovatelia zucastnenych stran a
strén, ktorych sa pripad tyka (registrujtcich), mohli za¢astnit na diskusiach Vyboru
Clenskych statov o hodnoteni dokumentacie. V priebehu roka 2011 vyuzilo tuto
moznost 15 stran, ktorych sa pripad tyka a ktoré sa zGcastnili na diskusiach vyboru.

V suvislosti so spustenim procesu hodnotenia latok v roku 2011 zacal vybor

pripravné ¢innosti zamerané na vypracovanie stanoviska k priebeznému akénému
planu Spolocenstva (CoRAP). Prijatie stanoviska vyboru Clenskych statov k navrhu
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priebezného akéného planu Spolocenstva agentury ECHA je naplanované na februar
2012.

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a vybor pre socialno-ekonomicku analyzu
(SEAC)

Vybor pre hodnotenie rizik zasadol pocas roka 2011 patkrat a vybor pre socialno-
ekonomickU analyzu Styrikrat. Dve z tychto zasadnuti sa konali sibezne s cielom
zabezpedit medzi oboma vybormi koherentny proces vytvarania stanoviska.
Ocakava sa, ze oba vybory budi v budicnosti viac spolupracovat.

Vybor pre hodnotenie rizik v priebehu roku 2011 vyrazne zvysil svoju Géinnost pri
spracivani navrhov harmonizovanej klasifikacie a oznacovania aj napriek vysokej
miere zlozitosti niekolkych dokumentacii suvisiacich s konkrétnou
karcinogenitou/mutagenitou a reprodukcénou toxicitou. Narast ucinnosti sa
preukazal v tom, Ze vybor pre hodnotenie rizik prijal v porovnani s rokom 2010
dvakrat vacsi pocet stanovisk k harmonizovanym klasifikaciam a oznacovaniu.
Diskusie vo vybore pre hodnotenie rizik boli zamerané na 39 navrhov
harmonizovanej klasifikacie a oznacovania, z ktorych bolo prijaté stanovisko pre
30 navrhov. Napriek tymto Uspechom sa pracovny postup vyboru pre hodnotenie
rizik na spracovanie harmonizovanej klasifikacie a oznacovania v sucasnosti
reviduje s cielom najst iné spdsoby, ako tento postup zlepsit.

Okrem toho sa vybor zaoberal aj dvomi pomerne zlozitymi Ziadostami Komisie'* -
jedna sa tykala stanoviska k navrhovanej harmonizovanej klasifikacii epoxikonazolu
a druha stanoviska k navrhovanej harmonizovanej klasifikacii arzenidu galitého

vo vztahu ku karcinogenite.

Medzi dalSie Cinnosti vyboru pre hodnotenie rizik patrila pozZiadavka spoluprace

s ostatnymi vybormi a organmi EU, ktoré sa zaoberaju hodnotenim rizik.
Dokumentéacie CLH pre aktivne latky v pripravkoch na ochranu rastlin (PPP) su
zaloZzené na dokumentaciach, ktoré posudzovali organy na hodnotenie rizik mimo
agentury ECHA. Spolupraca s Eurdpskou agentirou pre bezpecnost potravin (EFSA)
na koordinaciu identifikacie vlastnosti CMR v aktivnych latkach pripravkov na
ochranu rastlin sa zacala v roku 2011 a bude musiet pokracovat aj v roku 2012.

V roku 2011 sa po prvykrat zacala spolupraca medzi oboma vybormi po prijati
prvych stanovisk vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socialno-ekonomicku
analyzu k tymto navrhom na obmedzenia: dimetylfumarat, olovo a jeho zliceniny v
$perkoch, ortut v meracich zariadeniach a fenylortutové zlG¢eniny. Spracovanie
navrhu na prilohu XV z Danska o Styroch klasifikovanych ftalatoch (DIBP, DBP, BBP
a DEHP) sa zacalo v priebehu roka a predpoklada sa, Ze stanoviska vyborov RAC a
SEAC budu prijaté v roku 2012. Na zaklade sklsenosti ziskanych zo spracovania
prvych dokumentacii o obmedzeni zacali vybory RAC a SEAC spolu so sekretariatom
agentury ECHA reviziu spdsobu, akym vybory spraclvaju navrhy na obmedzenie,
ktora bude dokoncena v roku 2012.

Pokial ide o schvalovaci proces, vybory RAC a SEAC pokracovali vo svojich
pripravnych ¢innostiach na spracovanie ziadosti o autorizaciu. Patria sem cinnosti
sUvisiace s budovanim kapacit (ako su informacné schodze a Skolenia) pre ¢lenov
vyborov RAC a SEAC. Pripravné ¢innosti budd pokracovat v roku 2012, kedZe sa
predpokladd, Ze prvé Ziadosti o autorizaciu budu predlozené v druhej polovici roka
2012, Cielom je byt pripraveny a vypracovat pre Komisiu velké mnoZstvo stanovisk
v kratkej lehote pri zabezpeceni nalezitej vedeckej kvality.

11 &lanok 77 ods. 3 pism. c) nariadenia REACH.
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Férum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov
o chemikaliach

Forum sa v roku 2011 stretlo dvakrat na plenarnom zasadnuti a uskutoc¢nilo sa
desat zasadnuti pracovnych skupin. Okrem toho, zorganizovalo pracovny seminar
zUclastnenych stran s ciefom upevnit vzajomnu spolupracu. Forum takisto dokondilo
a zverejnilo spravu o predizeni fazy svojho prvého koordinovaného projektu
presadzovania tykajuceho sa predregistracie, registracie a karty bezpecnostnych
udajov (v zaujme presadzovania pravidla ,ziadne Udaje, Ziadny trh"). Okrem toho,
férum zacalo realizovat druhy koordinovany projekt na obdobie 2011/2012
zamerany na formulatorov zmesi, ktori s v dodavatelskom retazci naslednymi
uzivatelmi. Okrem toho sa schvalilo, Ze treti koordinovany projekt presadzovania
bude zamerany na registraciu, vyhradnych zastupcov a spolupracu s colnymi
organmi.

U¢inné, harmonizované a nestranné presadzovanie v ramci celej EU je velmi
dblezité pre ddveryhodnost a Uspech nariadeni REACH a CLP. Forum preto zacalo
zistovat a opisovat vzajomné prepojenia medzi agentirou ECHA, prislusnymi
organmi Clenskych statov (MSCA) a vnutrostatnymi organmi na presadzovanie
pravnych predpisov (NEA) s cielom vymedzit poziciu féra ku komunikaénym
kanalom, rozdelenie Uloh a pracovné postupy medzi agentirou ECHA, MSCA a NEA,
ktoré su relevantné pre vykonavanie nariadeni REACH a CLP. V zaujme ziskavania
skusenosti o komunikac¢nych kanaloch bol zriadeny pilotny projekt tykajuci sa
vyhradnych zastupcov a technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja.

Ked%e nespravna registracia latky ako izolovaného medziproduktu méze mat velmi
velky vplyv na dosiahnutie cielov stanovenych v nariadeni REACH, ako su
relevantné bezpecnostné informacie a primerané opatrenia manazmentu rizik,
niekolko vnutrostatnych kontrolnych organov spojilo svoje sily a vytvorilo pilotny
projekt k medziproduktom so zretefom na sklsenosti, ktoré agentura ECHA ziskala
pri overovani stavu medziproduktu v registraciach.

Zaciatkom roku 2011 sa pracovna skupina fora zucastnila na pouzivatelskom
testovani nastroja informacného portalu REACH pre presadzovanie (RIPE) agentury
ECHA, t. j. nastroja IT, ktory umozni inSpektorom v ¢lenskych Statoch pristup

k udajom z dokumentacii predlozenych agentire ECHA. Samotny nastroj vydala
agentlra ECHA v juni 2011 a koncom decembra 2011 vydala Styri dalSie
aktualizacie s novymi funkciami a spravami.

Férum okrem toho uverejnilo dokument, v ktorom sa stanovuju minimalne kritéria
pre inSpekcie podla nariadeni REACH a CLP schvalilo zakladne postupy pre
spolupracu s colnymi orgdnmi. Férum prijalo svoj pracovny program na obdobie
2011 - 2013 a vSeobecnu Sablénu na predkladanie sprav clenskymi statmi o
vysledkoch oficidlnych kontrol a ostatnych vykonavacich opatreni v stilade

s ¢ldankom 46 ods. 2 nariadenia CLP. A nakoniec, féorum poskytlo poradenstvo
vyborom RAC a SEAC, sekretariatu agentiry ECHA a Eurdpskej komisii v suvislosti
s vykondvanim piatich nadvrhov obmedzeni pre latky.

Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Sekretariat bude efektivne a G¢inne podporovat pracu vyborov, aby mohli:
e dodrziavat lehoty ustanovené v pravnych predpisoch a
e poskytovat vysokokvalitné vedecké a technické stanoviska a dohody,

ktoré budu podporovat proces transparentného prijimania kone¢nych
rozhodnuti pri si¢asnom zabezpeceni potrebnej dovernosti idajov.
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2. Sekretariat bude transparentnym spésobom efektivne a ucinne podporovat

pracu féra, aby mohlo dalej posilfiovat a harmonizovat presadzovanie

nariadeni REACH a CLP v ¢lenskych §tatoch EU/EHP, pri si¢asnom zarudeni

potrebnej dévernosti idajov.

3. Konfliktom so stanoviskami vedeckych vyborov inych organov Spolocenstva
sa bude predchadzat vzajomnou vymenou informacii a koordinaciou ¢innosti

spolo¢ného zaujmu.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

. Prostriedky | Vysledok
Ciel’ v roku :
Ukazovatele a frekvencia | v roku
2011 .
overenia 2011
Vyroc¢na
Percento stanovisk/doh6d dodanych nacas. | 100 % interna 100 %
sprava
Percento jednomyselne prijatych dohod Minimalne i\x;ﬁga 97 %
vyboru MSC. 80 % X °
sprava
Percento stanovisk vyboru, prijatych Minimalne _Vyrocr]a
. interna 100 %
na zaklade konsenzu. 70 % "
sprava
Miera zohladnenia stanovisk vyborov . Vyrocna .
y , . . - Vysoka interna Vysoka
v konecnom rozhodnuti Europskej komisie. "
sprava
Spatna vazba od kontrolnych orgdnov
¢lenskych statov a zucastnenych stran Pozitivne Rocny Vvsoka
agentlry ECHA o pridanej hodnote ¢innosti prieskum Y
fora.
Urover spokojnosti ¢lenskych Statov
a ostatnych Ucastnikov s podporou . Rocny ,
(vratane Skolenia a vedenia), ktoru Vysoka prieskum Vysoka
agentura ECHA poskytuje vyborom a féru.
Uroveri spokojnosti zi¢astnenych stran,
prislusnych organov a cIengv vyborov Vysoka Ro&ny ,
s celkovou transparentnostou ! Vysoka
3 , , , prieskum
a uverejnenim vysledkov postupov vyborov
a Cinnosti fora.
. ) . . Len v naozaj Interna
Vyskyt !<onfl|!<tov 0 s'Eanowslfaml . opodstatnenych | hodnotiaca Ziadne
vedeckych vyborov inych organov EU. , .
pripadoch sprava

Hlavné vystupy

Vybor clenskych statov

e Vyboru MSC bolo postupenych 19 navrhov SVHC, pricom vo vSetkych
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pripadoch bolo schvalené zaradenie do zoznamu kandidatskych latok.

e Stanovisko k navrhu odporucania agentiry ECHA na zahrnutie prednostnych
latok z kandidatskeho zoznamu do prilohy XIV (,zoznam latok podliehajlcich
autorizacii“) prijaté 19. decembra 2011.

e Dosiahnutie jednomyselnych rozhodnuti o 32 ndvrhoch rozhodnuti
o kontrolach suladu a 19 navrhoch rozhodnuti o navrhoch na testovanie.

e Zaslanie navrhov rozhodnuti o dvoch navrhoch na testovanie pre
dvojgeneracné testovanie reprodukénej toxicity Eurdpskej komisii, kedZe
nedoslo k jednomyselnej dohode.

e Usporiadanie seminaru sekretariatom vyboru ¢lenskych Statov o pripadoch
podla ¢lanku 57 pism. f).

Vybor pre hodnotenie rizik

o Styri stanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik o ndvrhoch na obmedzenie.
e Vybor pre hodnotenie rizik prijal 30 stanovisk (v 32 dokumentaciach)
o harmonizovanej klasifikacii a oznacovani latok.

e Prediskutovalo sa 39 navrhov o harmonizovanej klasifikacii a oznacovani.

e Vykonalo sa 87 kontrol stiladu dokumentécie pre harmonizovanu klasifikaciu
a oznacovanie.

e Vybor pre hodnotenie rizik dosiahol dohodu o novom ramci na kontrolu
stladu dokumentécii CLH, ktory nahradza pracovny postup vyboru RAC na
kontrolu suladu.

e Vybor pre hodnotenie rizik prijal dve stanoviskd o mandatoch podla ¢lanku
77 ods. 3 pism. c).

e Spoloc¢ny pracovny seminar s Eurdopskou komisiou a ¢lenskymi statmi
o procesnych hladiskach vypracovania stanoviska k dokumentacii
o harmonizovanej klasifikacii a oznaCovani s nazvom ,Smerom k CLH".

e Spolo¢ny seminar s Eurépskou komisiou, agentlirou EFSA a ¢lenskymi statmi
na tému ,Harmonizovana klasifikacia a oznacovanie pripravkov na ochranu
rastlin®.

Vybor pre socialno-ekonomicki analyzu

o Styri stanoviskd vyboru pre socidlno-ekonomickd analyzu (SEAC) o névrhoch
na obmedzenie.

e Spolo¢ny seminar vyborov SEAC a RAC o hodnoteni vplyvu (spresnenie
hodnotenia rizik pri vyuzivani v ramci hodnotenia socialno-ekonomického

vplyvu).
Forum

e Jeden seminar zUcastnenych stran, jedno Skolenie pre Skolitelov pre
presadzovanie o nariadeni CLP, jedno Skolenie pre narodnych koordinatorov
projektu REF-2 a jedno Skolenie o informacnom portali pre inSpektorov pre
spravcov tohto portalu a o miestach jedného kontaktu.

e Zaverelna sprava projektu féra REACH-EN-FORCE-1 so zretelom na sulad
s prvou lehotou nariadenia REACH.

¢ Dokument féra na tému , Stratégie na presadzovanie nariadeni REACH
a CLP" (aktualizacia).

e Dokument féra na tému ,Minimalne kritéria pre inSpekcie REACH a CLP"
(aktualizacia).

e Prirucka féra pre presadzovanie obmedzeni.

e P&t sprav tykajucich sa poradenstva na presadzovanie navrhovanych
obmedzeni.
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Vydanie RIPE a dalsSich verzii vypracovanych agenturou ECHA za pomoci

fora.

Tabul'ka 7: Poet rozhodnuti, stanovisk, dohdd prijatych vybormi2

Stanovisko k

Stanoviska

Stanoviska zzvrotzéania Stanoviska k E?\Z?,‘:Koch Ll p— o,dl’a
k obmedze P : o kontrolac ¢lanku 77
. na zaradenie CLH na p
niam . . h saladu ods. 3
do prilohy testovanie ,
XIV pism. c)
neuplatniuj neuplatfiuje neuplatiuj
MSC | 19 platnuj 1 4 platnuje | 49 32 platnuj
e sa sa e sa
neuplatfiuj neuplatriuje neuplatiiuje | neuplatfiuj
RAC PIatnt | 4 (5) PItte 130 (32) platnt platnty | 2
e sa sa sa e sa
neuplatfiuj neuplatiiuje | neuplatrfiuje | neuplatfiuje | neuplatnuj

€ sa

Sa

Sa

Sa

€ Ssa

12 Udaje v zatvorkach sa tykajl poctu prijatych dokumentacii.
13 %lanok 77 ods. 3 pism. c) nariadenia REACH: ,Vybory pinia tieto ulohy: (...) na Ziadost vykonného

riaditela vypractvaju stanovisko ku vsetkym dalsim aspektom tykajlucim sa bezpelnosti latok ako
takych, latok v pripravkoch alebo vo vyrobkoch."
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3.2. Cinnost 9: Odvolacia rada
Hlavné Gspechy v roku 2011

V roku 2011 mala odvolacia rada prvi moznost zvazit mnozstvo odvolani, ktoré
prechadzali Gplnym odvolacim procesom, a prijat vaési pocet rozhodnuti (koneénych
aj procesnych). Zatial' ¢o pocet odvolani bol nizsi, ako sa odhadovalo, Sest pripadov
bolo uzatvorenych na zaklade konec¢ného rozhodnutia, pricom rada prijala navyse
10 dalSich procesnych rozhodnuti. V roku 2011 boli podané odvolania proti roznym
spornym rozhodnutiam agentlUry ECHA vratane zamietnutia registracii, poziadaviek
na spolo¢né pouzivanie udajov a hodnotenia registracnych dokumentacii.
Posudzované pripady odvolania boli vo vSeobecnosti velmi odliSné a bez vynimky
boli zlozitejsSie, ako sa oCakavalo, a to z pravneho aj vedeckého hladiska

a z hladiska procesnych opatreni, ktoré je potrebné prijat.

Odvolacia rada uverejnila svoje prvé dve konec¢né rozhodnutia o pripadoch
odvolania, ktoré v roku 2011 presli celym odvolacim procesom. Obe tieto konecné
rozhodnutia o zamietnuti registracie, z ktorych jedno bolo v prospech odvolatela

a jedno v prospech agentury, predstavovali pre zicastnené strany dolezité a
zasadné problémy; napriklad vyznam dobrého riadenia a najméa poziadavka
zrozumitelhej komunikacie medzi agentirou ECHA a registrujucimi. VSetky konecné
rozhodnutia boli uverejnené na webovej stranke agentiry ECHA.

Dalsie dva pripady odvolania odvolatel stiahol a dva pripady boli stiahnuté z dévodu
zmeny rozhodnutia, proti ktorému bolo podané odvolanie, vykonnym riaditefom
agentury ECHA. Pred stiahnutim kazdého odvolania sa vykonalo vela prace

v suvislosti s postidenim vzniknutych problémov a napredovanim pripadu. Napriklad
predseda rady prijal niekolko rozhodnuti tykajucich sa zachovania dovernosti; boli
prijaté procesné opatrenia a podrobne sa preskimala skutkova podstata pripadu.
Skutoénost, ze vSetky tieto pripady nemuseli prejst celym odvolacim procesom,
mozno vnimat ako pozitivny ukazovatel toho, Ze pokial ide o ochranu zaujmov
oboch stran, odvolaci proces riadne funguje, nielen vtedy, ked' o pripade rozhoduje
odvolacia rada, ale zadroverl umoznuje agentlre opatovne zvazit svoje rozhodnutie
a v pripade potreby ho zmenit.

Desat procesnych rozhodnuti sa tykalo Ziadosti o zachovanie dévernosti, zZiadosti o
intervenciu, Ziadosti o zmenu jazyka pripadu a ziadosti o0 zmenu. Rozsah a zloZitost
problémov vyplyvajucich z tychto rozhodnuti bol neocenitelny, kedZe odvolacej rade
a jej kancelarii pomohol zabezpedit efektivne fungovanie zavedenych postupov.

Riesenie viacnasobnych ziadosti o zachovanie doverného charakteru udajov

a ziadosti o zruSenie intervencie, ako aj opatrenia vyplyvajluce z takychto Ziadosti
sa ukazali ako velka vyzva, a to nielen z dovodu poctu tychto Ziadosti, ale aj pre
zloZitost tychto problémov. Tieto, ako aj dalSie skisenosti vyplyvajlce z novych
pripadov odvolania a roznych problémov v buduicnosti, prispeju k zlepSeniu
pracovnych metdd.

VSeobecne, odvolacia rada a jej register zaviedli systémy (napr. pracovné metody,
postupy, $ablény a systémy IT), ktoré pomahaju Géinne riesit pripady odvolania,
pricom sa im zaroven spolu so zU¢astnenymi stranami podarilo dosiahnut velkd
mieru interakcie. Boli zavedené komunikacné systémy na zlepSenie obojstrannej
komunikacie s nahradnikmi a dodato¢nymi ¢lenmi odvolacej rady.

Zvysil sa pocet opatreni zameranych na zvysenie informovanosti zucastnenych
strdn o moznosti podat odvolanie a o odvolacom konani. Odvolacia rada zaroven
aktivne spolupracovala s ostatnymi subjektmi v ramci agentiry ECHA s ciefom
zabezpedit, aby odvolacia rada chapala postupy agentury ECHA pri siéasnom
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zaisteni nezavislosti a nestrannosti odvolacej rady a jej ¢lenov tak, aby mohla
pracovat ¢o najefektivnejsie a najucinnejsie v zdujme vsetkych zacastnenych stran.

Ciele a ukazovatele

Ciele
1. Vysoko kvalitné rozhodnutia prijimané radou bez zbyto¢ného meskania.
2. Zachovanie dovery zucastnenych stran v ustanovenia nariadenia REACH

0 pravnej naprave.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ciel' v roku Prostriedky Vysledok

Ukazovatele ~—+-= | a frekvencia v roku

e overenia 2011

Percento pripadov uzavretych S .
VyroCna sprava

v lehote!* stanovenej pre jednotlivé 90 % ) 100 %
, odvolacej rady
typy odvolani
Percento odvolani proti rozhodnutiam . S ,
i , Menej ako Vyrocna sprava
odvolacej rady podanych na . 0
v , 20 % odvolacej rady
Vseobecnom sude
Uroven dovery ztéastnenych stran . Pf‘?Sk“m me.dZi ,
! Vysoka zucastnenymi Stredna

pokial' ide o odvolacie konanie :
stranami

Hlavné vystupy

e Odvolacia rada prijala v roku 2011 Sest kone¢nych rozhodnuti a
10 procesnych rozhodnuti:

- dve konecné rozhodnutia o pripadoch odvolania boli prijaté
a uverejnené;

- odvolatel dva pripady odvolania stiahol po zmene povodného
rozhodnutia vykonnym riaditelom agentiry ECHA a konecné
rozhodnutia boli prijaté a uverejnené;

- odvolatel dva pripady odvolania stiahol a konec¢né rozhodnutia boli
prijaté a uverejnené;

- bolo prijatych Sest (procesnych) rozhodnuti o zachovani déverného
charakteru Udajov, ktoré boli ozndmené prislusnym stranam;

- boli prijaté dve (procesné) rozhodnutia o Ziadosti o intervenciu, ktoré
boli oznamené prislusnym stranam;

- bolo prijaté jedno (procesné) rozhodnutie o zZiadosti o zmenu
rozhodnutia, ktoré bolo oznamené prislusSnym stranam; a

- bolo prijaté jedno (procesné) rozhodnutie o Ziadosti o zmenu jazyka
pripadu, ktoré bolo ozndmené prislusSnym stranam.

14 Cielova lehota je lehota, v rdmci ktorej sa uzatvorilo 75 % predchadzajlcich pripadov typu odvolania
(minimalne 10 pripadov uzatvorenych do stanovenej cielovej lehoty).
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3.3. Cinnost 10: Komunikacia
Hlavné Gspechy v roku 2011

Prvou vyzvou v tomto roku bolo prepracovanie webovej stranky agentiry ECHA, hlavného
komunikac¢ného nastroja agentury. Nova webova stranka bola spustena v decembri 2011.
Bola navrhnuta so zretelom na potreby zUCastnenych stran a verejnosti a v sucasnosti
ponuka zrozumitelnejsi obsah, lepsiu navigaciu a vylepsenu funkciu vyhladavania. Navyse
poskytuje jednoduchsi pristup k informaciam o chemickych latkach a novu sekciu
Chemikalie v nasom Zivote, ktora je zamerana na Siroku verejnost a obsahuje zrozumitelné
informacie.

Druhou vyzvou bolo aj nadalej poskytovat materidly v 22 jazykoch EU, ktoré bud
dostupné pre vSetkych. Tato ¢innost pokracovala aj v pripade asi 100 novych dokumentov,
ktoré boli prelozené, ako aj v pripade vacsej Casti webovej stranky dostupnej v 22
jazykoch. Agentlra okrem toho spustila viacjazy¢nu on-line databazu terminov agentury
ECHA s ciefom poskytn(t zG¢astnenym strandm presnu terminoldgiu nariadeni REACH

a CLP. Tato databaza v stcasnosti obsahuje priblizne 900 terminov, viet a definicii v 22
jazykoch EU. Koncom roka na zaklade spatnej vazby z prieskumu sa agentdra rozhodla, ze
validacia prelozeného materidlu clenskymi Statmi uz nie je potrebna - kvalita prekladov
dosiahla dostato¢nu Urover. Agentura nakoniec dokoncila svoju Stadiu o preskimani
potreby dalsej viacjazy¢nej komunikacie a moznosti jej realizacie, napriklad
prostrednictvom spristupnenia vyuzivania viacjazy¢nych nastrojov IT, ako je nastroj
REACH-IT. V tejto stadii, v ktorej sa odkazuje aj na prieskum Uspesnych registrujucich,
ktory sa uskutocnil minuly rok a ktory bol uverejneny samostatne, sa dospelo k zaveru, ze
preskimat dalsiu viacjazyénost je v obmedzenej miere mozné, ale az po roku 2013.
Riadiaca rada suhlasila, Ze riziko rozsiahlej modifikacie nastrojov IT pred touto lehotou
prevazuje nad jeho vyhodami.

Tretou vyzvou bolo dokoncenie celoeurdpskej stidie o oznamovani informacii Sirokej
verejnosti o bezpecnom pouzivani chemickych latok a potencidlnej potrebe dalsich
informacii na etiketach (¢lanok 34 nariadenia CLP). Tato Studia bola zrealizovana po
porade s prislusnymi organmi ¢lenskych statov a zt¢astnenymi stranami a pozostavala

z prieskumu Eurobarometer, v ktorom sa hodnotilo vnimanie chemickych latok
spotrebitelmi vo vSetkych ¢lenskych statoch EU (oslovenych bolo 27 000 obcanov

vo vSetkych Clenskych statoch) a nasledného vyskumu spravania spotrebitelov v suvislosti
s chemickymi latkami pouzivanymi v domacnosti. V sulade s nariadenim CLP bola Komisii
20. januara 2012 predloZena zaverec¢na sprava.

Poslednou vyzvou bolo zabezpecit efektivhu vnatornd komunikaciu. V roku 2011 zohravala
vnutorna komunikacia doélezita Ulohu pri presadzovani novej podnikovej identity agentury
ECHA s cielom zlepsit sluzby pre zilastnené strany. Na zabezpedenie efektivnej vnutornej
komunikacie v celej agenture boli prepracované nastroje na vymenu znalosti a uskutocnil
sa prvy prieskum o vnutornej komunikdacii, ktory mal agentire pomdct splnit informacné
potreby zamestnancov.

Ciele a ukazovatele

Ciele

1. Komunikacia s externymi cielovymi skupinami agentiry ECHA sa vykonava ucinnym
sposobom a agentura ECHA vyuZiva vyhody vyplyvajlce z presnej a vyvazenej
pritomnosti v médiach.

2. Na praci agentury ECHA sa podielaju zGcastnené strany, ktoré su si isté, ze ich
nazory budd vypocuté a zohladnené.

3. VSetky materidly (on-line alebo off-line), ktoré sa vypracuvaju pre velky pocet
malych a strednych podnikov alebo pre Siroku verejnost, budl prelozené do 22
Uradnych jazykov EU.
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4. Zamestnanci agentiry ECHA su dobre informovani, maji zmysel pre spolupatri¢nost
a citia sa byt sucastou spolo¢ného Usilia agentury.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledok

Ukazovatele a frekvencia v roku
overenia 2011

Vyrocné
prieskumy
nazorov
Velmi dobra ' pouzivatelov, Vysoka
Stvrtrocéné
webové
Statistiky

Miera spokojnosti zakaznikov webovych
stranok.

Vyrocny
Dobra prieskum Vysoka
zamestnancov

Miera spokojnosti zamestnancov s internou
komunikaciou.

Vyrocné
Miera spokojnosti Citatelov s publikaciami Dobra prieskumy Vysoka
zakaznikov

Prieskum
nazorov
zUcastnenych
Velmi dobra | stran pocas Dni | Vysoka
stretnutia so

Miera spokojnosti zainteresovanych stran
s ich zapojenim.

zUcastnenymi
stranami
Uverejnenie prekladov novych dokumentov
relevantnych pre malé a stredné podnik Sy
yen p P y Stvrtrocna

a Siroku verejnost (v priemere do troch 100 % 95 %
mesiacov od vydania originalu,

bez validacie).

interna sprava

Hlavné vystupy

e Spustenie komunikacnej kampane agentury REACH 2013 - Konajte hned!
a kampane pre naslednych uzivatelov PouZivate chemické latky? — PouzZivajte ich
bezpecéne! na podporu programu hodnotenia chemickej bezpecnosti.

e Prepracovanie webovej stranky agentury ECHA a jej spustenie v decembri. Stucasne
bola spustena nova podnikova identita a vizudlna identita agentiry ECHA.

e VsSetky materidly (on-line alebo off-line), ktoré sa vypracuvaju pre MSP alebo pre
SirokU verejnost, boli preloZzené do 22 Uradnych jazykov EU.

¢ Dokoncenie studie o potrebe dalSej viacjazytnej komunikacie a jej realizovatelnosti.

e Vypracovanie tyzdennych internych elektronickych informacnych letdkov
(ECHAexchange), Stvrtrocné zverejfiovanie interného informac¢ného letdku (ECHO),
denné aktualizacie internych informacnych tabul a intranetu (ECHAnNet).

e Ukoncenie $tudie vnimania bezpeéného pouzivania chemickych latok verejnostou
(¢lanok 34 nariadenia CLP) predlozené v januari 2012.

e Ad hoc tlaCové spravy a tyzdenné elektronické spravodajské bulletiny, dve tlacové
konferencie.
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¢ Na jednom Dni zG¢astnenych stran v maji sa zucastnilo 430 Gcastnikov a dalsich
500 ucastnikov sledovalo priamy prenos na internete, pricom druhy Den
zUcastnenych stran bol nahradeny konferenciou REACH s ndzvom Co sa nam
podarilo dosiahnut v roku 2010? Ako zjednodusit priebeh roku 20132, ktord bola
usporiadana spolocne s Eurdpskou komisiou.

e Konal sa prvy strategicky seminar agentury s akreditovanymi zucastnenymi
stranami s ciefom zjednodusit ich prinos k pracovnému programu agentury ECHA.

e Kritérid opravnenosti pre organizacie akreditovanych zucastnenych stran boli
upravené tak, aby lepsie odrazali organizacie relevantné pre ¢innost agentury.

e Mnohé cCinnosti pod zastitou Medzinarodného roka chémie 2011 vratane otvorenia
nového konferenéného centra Marie Sktodowskej Curie na pocest 100. vyrocia
udelenia Nobelovej ceny tejto osobnosti.

e Medzi podporné cinnosti malych a strednych podnikov (MSP) patrili stanok agentury
ECHA na vyrocnej konferencii Eurépskej siete podnikov vo Varsave a na tyzdni MSP
v Bruseli. Spolo¢ne s Komisiou a UEAPME, jednou z akreditovanych zUcastnenych
stran agentury ECHA, bol pre malé podniky v suvislosti s lehotou v roku 2013
vypracovany informacny letak.

e Zrevidovala sa stratégia externej komunikacie a vypracovala sa stratégia pre
zapojenie zUcCastnenych stran.

Tabul'ka 9: Komunikacna Statistika

Cinnost Vysledok

Podujatia zucastnenych stran 2

Webové seminare 6

Publikacie 70

Preklady 260 dokumentov
Otazky tlacovych médii 1 050

TlacCové spravy 27

Upozornenia 55

Informacné bulletiny 6

Navstevnost webovej stranky 2 877 824
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3.4. Cinnost 11: Medzinarodna spolupraca

Hlavné Gspechy v roku 2011

Cinnosti agenttry ECHA v oblasti medzinarodnej spoluprace vyplyvaji najma zo Ziadosti
Eurdpskej komisie a boli podrobne uvedené v pracovnom plane medzinarodnych Cinnosti
agentury ECHA. Tento plan bol pripraveny po dékladnej konzultacii s Komisiou a bol
schvaleny riadiacou radou agentury ECHA.

Pokial' ide o viacstranné Cinnosti, agentira ECHA sa aktivne podielala na aktivitach
Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD), najma v pracovnych oblastiach,
ktoré su priamo relevantné pre program REACH. Tri hlavné oblasti spoluprace sa tykaju
rozvoja portalu eChemPortal'® a siboru nastrojov OECD QSAR Toolbox!®, ako aj ziskavania
poZiadaviek pouzivatelov pre dalsi rozvoj nastroja IUCLID vratane zavadzania novych
alebo aktualizovanych harmonizovanych Sablén organizacie OECD.

Pokial' ide o portal eChemPortal, agentira ECHA pokracovala vo financovani hostovania

a spravy portalu, ktory v stcasnosti poskytuje pristup k informaciam o viac ako 670 000
priemyselnych chemikaliach, pesticidoch a biocidnych vyrobkoch. Hlavnym prinosom
agentury ECHA v roku 2011 ako zUcastnenej databazy bola synchronizacia jej webovej
stranky o Sireni s portadlom eChemPortal s ciefom umoznit priamo na portali vyhladavanie
dokumentécii REACH podla chemickych vlastnosti. Tato skuto¢nost viedla k vyraznému
narastu celkového poctu navstev portalu. Agentira ECHA sa zucastnila aj na ziskavani
informacii o potrebach pouzivatelov na pripravu dalSej zmeny portalu eChemPortal, ako je
vyhladavanie hodnoteni chemickych latok, ktoré uskutocnuju regulacné organy na celom
svete s ciefom predist zdvojeniu prace, ¢o povedie k Uspore zdrojov.

Agentura ECHA v spolupraci s organizaciou OECD takisto koordinuje rozvoj suboru
nastrojov QSAR Toolbox. V roku 2011 boli verejnosti spristupnené dve nové aktualizacie
aplikacie s vylepsenym profilovanim, dopliiujdcimi modulmi a tdajmi, ako aj zlepSenym
rozhranim. Agentldra ECHA v spolupraci s organizaciou OECD usporiadala aj seminar, na
ktorom bolo s pouzivatelmi z prostredia priemyslu prediskutované pouzivanie nastroja
Toolbox — s dérazom na pouzivanie na Ucely nariadenia REACH - ako aj buduce potreby

a poziadavky. Ziskana spatna vazba poslizi na vypracovanie buduicej spravy naplanovanej
na rok 2012 a dalSie roky.

Znacny pokrok bol dosiahnuty aj pri ziskavani poziadaviek pouzivatelov tykajucich sa
dalSieho rozvoja aplikacie IUCLID v roku 2012. Medzi tieto poZiadavky patrili dodato¢né
moznosti predkladania sprav, napriklad o informaciach tykajucich sa expozicie a rizik.
Vypracovali sa nové Standardné formaty (harmonizované Sablény organizacie OECD), ktoré
boli schvalené na podavanie sprav o studiach vykonanych na pesticidoch alebo
konzervacnych pripravkoch na drevo.

Medzi ostatné aktivity tykajlce sa organizacie OECD, do ktorych bola agentira ECHA podla
potreby zapojenad, patrili U¢ast na praci spolo¢ného stretnutia zameraného na hodnotenie
chemickych latok (CoCAM, predtym SIAM); pracovnej skupiny pre posudzovanie expozicie;
pracovnej skupiny organizacie OECD pre vyrobené nanomaterialy (WPMN); skupiny
odbornikov pre elektronickll vymenu Udajov o pesticidoch a programe usmerneni

k testovaniu.

Agentira ECHA pomahala delegacii Eurépskej komisie pri praci v Reviznom vybore
Stokholmského dohovoru o perzistentnych organickych znedistujlcich latkach. Agentara
ECHA na Ziadost Eurdpskej komisie takisto vymenovala kontaktné osoby pre niekolko

15 Globalny portdl informacii o chemickych latkach umoznuje sucasné vyhladavanie informécii podla chemického
nazvu alebo chemickej latky vo viac ako 24 z(castnenych databazach (http://www.echemportal.org/)

16 Nastroj na ulahcovanie odhadu vlastnosti chemickej latky z jej molekularnej struktury, ktory je schopny
poskytovat informécie o nebezpedenstvach chemickych latok a stidasne skracuje ¢as, redukuje finanéné naklady i
testovanie na zvieratach (www.gsartoolbox.org)
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prislusnych skupin v ramci podvyboru OSN pre GHS.

Na zaklade memoranda o porozumeni uzatvoreného s Environment Canada a Health
Canada uskutocnila agentura ECHA mnozstvo telefonickych hovorov a videokonferencii

s tymito instituciami. Medzi odbornikmi pre regulacné zalezitosti a manazérmi rizika sa
zacal dialdg o formate. Podobna spolupraca sa uskutocnila aj s naprotivkami z US EPA na
zaklade spolo¢ného vyhlasenia o zamere. V priebehu roku 2011 uzavrela agentira ECHA
dalSie vyhlasenie o zdmere s Japonskom a memorandum o porozumeni s Narodnym
systémom oznamovania a hodnotenia priemyselnych chemikalii (NICNAS) Australie.

V Chorvatsku, Turecku, Byvalej juhoslovanskej republike Maceddnsko a potencialnych
kandidatskych krajinach sa pomocou nastroja predvstupovej pomoci Eurdpskej komisie
zrealizovalo mnozstvo Cinnosti na podporu kandidatskych krajin a potencialnych
uchadzacov o vstup do EU zameranych na pripravu vykonavania nariadenia REACH a Gcéast
v agenture ECHA.

Pokial' ide o dvojstrannu spolupracu, sekretariat agentury ECHA sa podielal na aktivitach
zameranych na zvysenie poznatkov o nariadeni REACH v kandidatskych krajinach,
potencialnych kandidatskych krajinach a krajinach, ktoré su partnermi v ramci eurdpskej
susedskej politiky. Tieto aktivity organizoval najma Odbor Eurdpskej komisie pre technicku
pomoc a vymenu informacii (TAIEX).

Ciele a ukazovatele
Ciele

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

2. Agentura ECHA v ramci svojich zodpovednosti buduje a udrziava svoje dvojstranné
vztahy pre vedeck( a technick( spolupracu s agentdrami tych tretich krajin, ktoré
su uzito¢né pre vykonavanie nariadeni REACH a CLP.

3. Zvysila sa informovanost o portdli eChem a sUbore nastrojov QSAR organizacie
OECD.

4. Vyvoj suboru nastrojov QSAR Toolbox pokracuje v sulade s planom a rozpoc¢tom.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledok

Ukazovatele Ciel' v roku 2011 a frekvencia v roku
overenia 2011

Miera spokojnosti Komisie Vysoka Rocny prieskum  Vysoka
s podporou zo strany agentury ECHA
v oblasti medzinarodnych cinnosti

ZvysSenie poctu navstev na portali 20 % Vyro¢na internd 896 %
eChem organizacie OECD sprava

v porovnani s predchadzajlucim

rokom.

Uroveri realizacie ro¢ne planovanych 90 % Vyroc¢na internd | 100 %
modulov suboru nastrojov QSAR sprava

organizacie OECD.

Hlavné vystupy

e Vedecka a technicka spolupraca s organizaciou OECD:
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o eChemPortal: hostovanie agentirou ECHA a aktualizcia v zdujme préace
s informaciami pripravenymi pomocou aplikacie IUCLID vo verzii 5.3
0 Subor nastrojov QSAR: vydania vo februari (verzia 2.1) a v juli (verzia 2.2)

o IUCLID: aplikacia IUCLID 5.3 vydana vo februari, dve verzie na udrzbu,
verzie 5.3.1 z augusta a 5.3.2 z decembra

o Pracovna skupina pre hodnotenie nebezpecenstiev

o Pracovna skupina pre posudenie expozicie

o Pracovna skupina pre nanomaterialy

o Pracovna skupina vnutrostatnych koordinatorov pre program usmerneni

k testovaniu.
Dohodnuté a podpisané Memorandum o porozumeni s NICNAS Australia.
Dohodnuté a podpisanie vyhlasenie o zamere s Japonskom.
Ukoncenie prvého projektu nastroja predvstupovej pomoci pre kandidatske krajiny.
ROzne delegacie z tretich krajin prijali G¢ast na réznych pracovnych seminaroch
a kurzoch o nariadeniach REACH a CLP na pozvanie roznych organizatorov v tretich
krajinach.
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4. RIADENIE, ORGANIZACIA A ZDROJE

4.1. Cinnost 12: Riadenie

Hlavné Gspechy v roku 2011

Riadiaca rada, ktora je najvysSim rozhodovacim organom agentury ECHA, sa pocas roka
pravidelne stretavala na plenarnych zasadnutiach alebo v mensom zlozeni v ramci jednej
zo svojich pracovnych skupin. Okrem Uloh predpokladanych v nariadeni REACH sa dosiahla
dohoda aj pri niektorych vyznamnych témach vratane revidovanej politiky agentiry ECHA
v oblasti riadenia moznych konfliktov zaujmov a kritérii na Gc¢ast tretich stran.

Za kazdodenné riadenie ¢innosti agentury zodpoveda vykonny riaditel. Pokracoval dalsi
vyvoj postupov riadenia a administrativnych postupov tempom zohladnujldcim rast
agentury. Zaciatkom roka sa zmenila organizacna Struktira agentury, aby agentira bola
dobre pripravena na rychly narast objemu pozadovanych vedeckych a technickych uloh

a na posun smerom k spolo¢nému vedeckému rozhodovaniu a tvorbe stanovisk. Po
pripravach zacatych v roku 2010 bola vytvorena viac horizontalna organizacia a vznikli tri
nové riaditel'stva. Realizacia reorganizacie vyzadovala prispésobenie procesov riadenia
vacsej organizacii a zabezpecenie ucinnej koordinacie ¢innosti medzi riaditelstvami.
Planovanie Cinnosti na kazdej Grovni organizacie bolo posilnené, ¢im sa umoznilo lepsie
monitorovanie vykonu a manazment rizik.

Od marca 2011 agentUra ECHA predsedala tzv. Trojke siete eurdpskych agentur, o
zahrnalo mnozstvo koordinac¢nych cinnosti.

Agentlra ECHA bola v pravidelnom kontakte s organmi ¢lenskych statov. Vykonny riaditel
s odbornymi zamestnancami spoloCne navstivili partnerské organy v Belgicku, Finsku,
Nemecku, Irsku, Taliansku, Polsku, Slovinsku a v budicom ¢lenskom state Chorvatsku.
Vykonny riaditel’ sa takisto stretol s polskymi a danskymi organmi a prediskutovali svoje
priority ako predsednickej krajiny EU. S cielom dalSieho zlepSenia komunikacie

a spoluprace s ¢lenskymi statmi sa v decembri uskutocnilo prvé planovacie stretnutie
riaditelov prislusnych organov clenskych Statov. Okrem toho navstivili agentdru ECHA
delegacie organov Nemecka a Franclzska. DalSie navstevy na vysokej Urovni zahriiali
komisarov Janeza PotoCnika a Antonia Tajaniho, ako aj poslancov Eurdépskeho parlamentu.
Boli podpisané ramcové dohody s 27 krajinami tykajluce sa prevodu poplatkov na ¢lenské
Staty v suvislosti s pracou vykonanou v oblasti hodnotenia latok a na podporu
spravodajcov v suvislosti so Ziadostami o obmedzenia a autorizaciu.

Agentura ECHA pokracovala v realizacii systému riadenia obsahu podniku (ECM)

a vypracovala novy postup tykajuci sa spravy dokumentov a zaéznamov, ¢im sa zabezpedi,
aby vSetky procesy veduce k rozhodnutiu alebo stanovisku boli Standardizované,
zdokumentované, auditovatelné a transparentné a aby sa s dokumentaciou, ktora sa ich
tyka, zaobchadzalo bezpecne, Ucinne a v sulade s platnymi pravnymi predpismi.

V roku 2011 agentura ECHA pokracovala v realizacii svojho systému riadenia bezpecnosti,
pricom sa dosiahlo zintenzivnenie spoluprace s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov a ich
bezpecnostnymi timami v oblasti bezpecnosti. Takisto sa kladol d6raz na riadenie
kontinuity obchodnej Cinnosti a obstaravanie nového externého datového centra. Agentura
ECHA takisto rozvijala spolupracu s Komisiou a ¢lenskymi statmi v oblasti pouzivania
Udajov v databaze systému REACH-IT.

Agentura pokracovala v zavadzani svojho systému integrovaného riadenia kvality (IQMS)
s osobitnym zameranim na rozvijajuce sa ¢innosti, ako su napriklad hodnotenia
dokumentacii a ziadosti o autorizaciu. Zacali sa vnutorné audity kvality s postiidenim
zavadzania systému IQMS spolu s analyzou nedostatkov voci poziadavkam normy ISO
9001, ¢o umozni vytvorenie planu a nasledné ziskanie certifikacie pre systém IQMS
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agentary v roku 2012. Priprava na integraciu schémy pre environmentalne manazérstvo
a audit (EMAS) sa zacala cielenymi informacnymi stretnutiami.

Agentura ECHA nadalej vcas reagovala na ziadosti predkladané podla nariadenia (ES)
¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom. Okrem toho si plnila povinnosti v
oblasti ochrany osobnych Udajov, pricom postupovala podla odporacani Eurdpskeho
dozorného Uradnika pre ochranu Udajov a vlastného Uradnika na ochranu udajov.

Podla nariadenia o rozpoctovych pravidlach agentury ECHA je internym auditorom
agentury ECHA Utvar Eurdpskej komisie pre vnutorny audit (IAS). Utvar IAS v roku 2011
vypracoval hodnotenie rizik v oblasti IT a audit riadenia projektov IT. Na zaklade
odportcani Gtvaru IAS k riadeniu projektov IT bol vypracovany akény plan. Utvar IAS
takisto potvrdil strategicky trojro¢ny plan auditu vypracovany vlani ako zaklad pre vyber
témy auditu na rok 2012.

Utvar vnGtorného auditu agentlry ECHA vykonal dva audity na uistenie sa (Procesna
dokumentacia systému IQMS a Planovanie, vykazovanie a monitorovanie procesu
hodnotenia dokumentacie) a Styri nasledné audity. Na zaklade odporucani auditov na
uistenie boli vypracované akcné plany.

Agentura ECHA monitorovala vykonavanie planu na zmierfiovanie rizik na rok 2011
a zlepsila svoj plan kontinuity obchodnych ¢innosti a schopnost Celit krizam. VSetky
opatrenia na zmierfiovanie rizik sa pocas roka vykonavali, okrem rozvoja dlhodobej
stratégie udrziavania zamestnancov.
Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Agentura je riadena ucinne a efektivne, Co zabezpecuje riadne planovanie Cinnosti,

rozdelovanie zdrojov, hodnotenie a riadenie rizik, bezpe¢nost zamestnancov
a zabezpecenie aktiv a informacii a zarucuje kvalitu vysledkov.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

. Prostriedky Vysledok
Ciel’ v roku :
lUkazovatele a frekvencia v roku
2011 .

overenia 2011
Percento pravnych dokumentov Stvrtrodna
predlozenych riadiacej rade v zakonnych 100 % . . . 100 %

. interna sprava
lehotach.
Uro_ven pI_ner.an\ rocného planu na 100 % Vyrgcna interna 80 %
zmiernenie rizik. sprava
Percentualny podiel postupov kvality Minimalne Vyrocna sprava o
, . . . 14 o manazera pre 100 %

oznamenych verejnosti podla planu. 90 % .

kvalitu
Pocet , kritickych" zisteni auditorov Vyroc¢na sprava
tykajucich sa zavedeného systému 0 internych 0
vnutornej kontroly. auditorov

Sy ey . VyrocCna sprava

Percentolodporucanl tyka_uuach sa auditu 100 % internych 100 %
zavedenych v stanovenej lehote. ,

auditorov
Pocet bezpecnostnych incidentov,
pri ktorych sa vySetrovanim . .
bezpecnostnymi sluzbami agentiry ECHA 0 Interne spravy 0
zistil anik dévernych informacii

Hlavné vystupy

e Zorganizovanie Styroch zasadnuti riadiacej rady a 13 zasadnuti za Gcasti ¢lenov
riadiacej rady.

e Zorganizovanie dvoch zasadnuti medziagenturnej siete, z ktorych jedno sa
uskutocnilo v priestoroch agentury ECHA.

e Dalsi rozvoj systému riadenia kvality a 150 Ucinnych dokumentov zavedenych do
konca roka.

e Poskytnutie pravnej podpory na zabezpecenie, aby rozhodnutia agentiry ECHA boli
v stlade s pravnymi poziadavkami; poskytnutie pravnej ochrany alebo krokov v 13
sudnych konaniach a 7 odvolacich konaniach.

e Vybavenie 93 pociato¢nych a 5 potvrdzujucich Ziadosti o pristup k dokumentom,
pricom niektoré z nich sa tykali velkého mnoZstva dokumentov, v sulade s platnymi
pravnymi predpismi.

e 70 % operacii spracovania uvedenych v zozname bolo zadanych do registra ochrany
Udajov.

e Zorganizovanie prvého planovacieho stretnutia riaditelov prislusnych organov
Clenskych statov.

e Zriadenie pristupu k Udajom v databaze systému REACH-IT pre 15 prislusnych
organov clenskych statov, ¢im sa celkovy pocet zvysil na 35.

e Zorganizovanie jedného stretnutia siete bezpecnostnych Uradnikov.
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4.2. Cinnost 13: Financovanie, verejné obstaravanie a uétovnictvo
Hlavné Gaspechy v roku 2011

Celkové rozpoctové prijmy agentiry ECHA za rok 2011 dosiahli sumu vo vyske 37,6
miliona EUR, ¢o je suma, ktora pochadzala z registracii, Urokov z prijmov z rezervy,
predbezného prispevku Komisie na osobitné biocidy, ako aj z overovacej ¢innosti MSP
uskutocnenej v priebehu roka. Tieto prijmy, ktoré su podstatne vyssie, ako sa oCakavalo,
boli doplnené o zostatok akumulovanej rezervy z roku 2010 s ciefom financovat ¢innosti
agentury ECHA v roku 2011. Hotovostné rezervy agentury z roku 2010 riadili dvaja externi
spravcovia s vysokym rankingom v zaujme zabezpecenia Uschovy prostriedkov

a dostato¢nej diverzifikacie rizik. Agentlire ECHA tak umoznili vratit Eurdpskej komisii
dotaciu z roku 2010 vo vyske 36 milidnov EUR plus Urokové vynosy. ZvysSna rezerva
umozni agentlre ECHA financovat svoje ¢innosti az do zadiatku nasledujuceho finan¢ného
rdmca EU 2014 - 2020.

Riadiaca rada zniZila pociato¢ny rozpocet vo vyske 99,8 milidnov EUR o 7,1 milionov EUR,
aby zabezpecila stlad medzi rozpoctovymi a skuto¢nymi vydavkami. Toto znizenie bolo
spb6sobené odlozenim niektorych projektov IT, prisnou politikou tykajucou sa platnosti
rozpoctovych vydavkov, ako aj skuto¢nostou, Ze v roku 2011 nedoslo k valorizacii miezd.
Celkové plnenie rozpoctu predstavovalo vysku 96 % viazanych rozpoctovych prostriedkov
a 81 % platobnych rozpoctovych prostriedkov. Plnenie rozpoctu vo vyske 96 % je 0 2 %
pod ciefom za rok 2011, ale lepsi ako 95 % ciel stanoveny na roky 2010 a 2012. Plnenie
platieb na Urovni 81 % je nad stanovenym cieflom 75 %. Miera prenesenych prostriedkov
bola 16 %, Co je vyrazne pod cielom 25 %.

Agentura spustila systematické overovanie stavu spolocnosti, ktoré sa v roku 2010
zaregistrovali ako MSP a ktoré nasledne vyuzivali vyhody zliav pre MSP. V roku 2011 bolo
kontaktovanych 326 spoloCnosti a dokoncenych 245 overovani. Z nich 80 % nespravne
uviedlo velkost spolo¢nosti, ¢o je vyrazne nad predpokladanym vysledkom. V désledku
tejto Cinnosti bolo v priebehu roku 2011 za prijmy z poplatkov vyfakturovanych spolu

6,6 milidna EUR.

Agentura zaroven zacala pripravy na vopred stanovené zavazky suvisiace s finanénym
vykonavanim novych predpisov v oblasti biocidov a neskér s udelovanim predbezného
suhlasu, Co si vyZzaduje samostatnu spravu o rozpoc¢tovom hospodareni a Uctovnictve.
Agentura preto v priebehu roka spustila pilotny projekt ndkladového Gctovnictva s cielom
vytvorit technicky zaklad na riadenie rozpoc¢tu a transparentnym spésobom zabezpedit
zuc¢tovanie réznych aktivit agentlry. Pripravna ¢innost bola dokoncend v priebehu roka

a otestovala sa metodika spolu s aplikaciou IT. Od zaciatku roku 2012 sa pre vSetky
¢innosti agentlry bude systematicky pouzivat nakladové Gcétovnictvo.

Pokial ide o ¢innosti v oblasti obstaravania, v roku 2011 sa uskutocnilo priblizne 350
obstaravani s hlavnym zameranim na uzatvaranie zmliv v oblasti IT. Uzatvorilo sa
niekolko rédmcovych zmllv, najma v oblasti bezpeénosti, zdsobovania, hostovania IT,
vedeckych sluZieb a inych. V priebehu roka bolo uzatvorenych velké mnoZstvo osobitnych
zmllv pre rozne typy IT sluzieb, vybavenia a vedecké Studie, ako aj uzatvaranie zmllv pre
administrativne potreby agentury.

Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Agentura hospodari s finanénymi prostriedkami riadne a ucinne.

2. Faktlry na poplatky sa efektivne generuju a uhradzaju a hotovostné rezervy sa
spravuju bezpecne a efektivne.
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Ukazovatele vykonnosti a ciele

Ciel' v roku Prostrledky Vysledky
Ukazovatele a frekvencia v roku
2011 .
overenia 2011
Spravy
PocCet vyhrad vo vyrocnej sprave Eurdpskeho
, , 0 0
Eurdpskeho dvora auditorov. dvora
auditorov/roc¢ne
) . Minimalne M(-_:sa,éné/ _
Miera zavazkov. 98 rocna financna | 96 %
° sprava
Minimalne M(-_:sa,éné/ -
Miera platieb. 75 o rocna financna | 81 %
° sprava
Miera prenesenych prostriedkov Maximalne Vyroc¢na interna 16 %
(viazanych financnych prostriedkov). 25 % sprava °
Pocet sudnych rozhodnuti tykajlcich sa VYrodn i ,
. K : yrocna interna
postupov verejného obstaravania 0 sprava 0
agentury ECHA. P
Sulad s usmernenim riadiacej rady Stvrtrodna
k hotovostnym rezervam (MB/62/2010 100 % 100 %

v kone¢nom zneni)

interna sprava

Hlavné vystupy

e Prisna rozpoctova disciplina a riadenie hotovosti vratane vratenia dotécie EU prijatej

v roku 2010 Komisii.

e Zavedenie mechanizmu na spravu a investovanie hotovostnych rezerv agentury do

prevadzky.

Rozvoj systému prevadzkového uctovn

Riadna uc¢tovna uzavierka za rok 2010.

Zacatie overovania stavu spolo¢nosti MSP.

ictva.
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4.3. Cinnost 14: Ludské zdroje a podnikové sluzby
Hlavné aspechy v roku 2011
Ludské zdroje

Agentura ECHA nadalej pritahovala vysokokvalifikovanych pracovnikov a poc¢as roka bolo
prijatych 88 novych zamestnancov. Tym sa podarilo spinit 98 % z ciela v tabulke zriadenia
agentury.

Agentura ECHA aj nadalej venovala pozornost Skoleniu a priprave novych zamestnancov po
ich nastupe do zamestnania. Po roku 2010, ked' sa menej pozornosti venovalo vzdelavaniu
a rozvoju, bol v roku 2011 dosiahnuty ambiciézny ciel 10 dni Skolenia na zamestnanca.
Administrativne sluzby v oblasti ludskych zdrojov boli v priebehu roka reorganizované

s cielom riesit narast po¢tu zamestnancov, mzdy a riadenie vykonnosti, pricom riadenie
dovoleniek a ostatné klucové funkcie v oblasti ludskych zdrojov boli upravené na
pozadovanu mieru.

Spolu s prevadzkovymi sluzbami uskuto¢nilo oddelenie fudskych zdrojov pripravné prace
pre nové regulacné Ulohy agentlry ECHA v oblasti biocidnych vyrobkov a udelovania
predbezného suhlasu po predchadzajucom schvaleni. V roku 2011 sa zrealizovala studia
uskutocnitelnosti rozvoja integrovaného systému riadenia ludskych zdrojov.

S ciefom zvysit mieru udrzania zamestnancov bolo prijatych niekolko opatreni, ktoré
povedu k rozvoju celkovej politiky. V roku 2011 bolo prijatych viacero opatreni
zameranych na zvysenie pracovnej mobility, posilnenie dobrych pracovnych podmienok,
zlepsenie rovnovahy v pracovhom a sukromnom Zivote a rozvoj kompetencii v oblasti
vedenia pre vyssi a stredny manazment v sulade s pracovnym programom na rok 2011.
Obrat docasnych zamestnancov bol 3 %, ktory spada do stanoveného maxima 5 %.

ManaZzment agentiry ECHA a oddelenie lfudskych zdrojov viedli staly dialog a udrziavali
pracovné vztahy so zdstupcami zamestnancov.

Infrastruktara

Riadenie infrastruktary a sluzby jednotlivych zariadeni sa posilnili tak, aby zodpovedali
rasticemu poctu zamestnancov a narastu prevadzkovej ¢innosti agentury. Po prijati novej
organizacnej Struktury zaciatkom roku 2011 doSlo k presunu pracovnych priestorov

a nevyhnutné stahovanie sa uskuto¢nilo pocas prvej polovice roka s minimalnym rusivym
vplyvom.

V konferencnych priestoroch agentiry ECHA sa spolu uskutocnilo 179 oficidlnych stretnuti
alebo seminarov, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 6 382 externych Ucastnikov (narast

0 23 %). Tieto aktivity viedli k zvySeniu poctu sluzieb slvisiacich s cestovanim
poskytovanych externym odbornikom.

Na stretnutiach organizatorov v agentire ECHA sa etablovali a vyuzivali nové virtualne
konferencné technoldgie. Pocet usporiadanych videokonferencii a ostatnych webovych
konferencii sa v porovnani s rokom 2010 zvysSil o viac ako o 60 %. Virtualne konferencie sa
ukazali ako nakladovo velmi efektivne a oCakava sa, Ze vyuzivanie tejto technoldgie sa

v roku 2012 vyrazne zvysi.

V zaujme podpory rasticeho poctu podujati sa priestory agentury uréené na zasadnutia
rozsirili o plne vybavenu zasadacku s kapacitou 550 Ucastnikov - zasadacka Marie
Sktodowskej Curie — ktora bola spristupnena v novembri 2011.

Fyzickej bezpecnosti, ktora patri medzi hlavné dlohy podnikovych sluzieb a klticovu prioritu
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agentury, sa v roku 2011 venovala nalezitd pozornost. Ostatnym funkciam podnikovych
sluzieb, ako spracovanie posty, logistika, kniznica, fyzicka archivacia a sprava pracovnych
ciest sa aj nadalej poskytovala spolahlivad podpora na vysokej Urovni. Planovana
digitalizacia archivov bola odloZzend a bude sa zvazovat v kontexte celkového pristupu
riadenia digitalnej dokumentacie.

Ciele a ukazovatele
Ciele
1. Agentura ma dostatocny pocet vyskolenych zamestnancov na zabezpecenie plnenia
pracovného planu a poskytuje im dobre fungujlice pracovné prostredie.
2. Agentlra ma dostatocné, zabezpecené a bezpelné kancelarske priestory, ktoré
vytvoria Uuc¢inné a bezpecné pracovné prostredie pre zamestnancov, ako aj dobre

fungujuce priestory pre zasadnutia organov agentury a externych navstevnikov.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledok

Ciel’ v roku

Ukazovatele 2011 a frekvencia v roku
overenia 2011
Percento pracovnych miest podla planu Vyrocna
pracovnych miest obsadenych na konci Minimalne 95 % | interna 98 %
roka. sprava
. , , , , Vyrocna
Percentcv> ple’movanych vyberovych konani 100% interna 128 %
za skonceny rok. p
sprava
Vyrocna
Obrat docasnych zamestnancov. Maximalne 5 % | interna 3%
sprava
. S oy . ) . Vyrocna
Priemerny pocet dni skolenia na jedného 10 interna 10
zamestnanca. ,
sprava
Miera spokojnosti vyboru, féra a ¢lenov Ro&nv Nie ie
riadiacej rady s fungovanim konferen¢ného | Vysoka cny e
centra prieskum k dispozicii
Uroveri spokojnosti zamestnancov Rodny Nie ie
s kancelarskymi priestormi a logistickymi Vysoka . K K d'J .
sluzbami. prieskum ispozicii

Hlavné vystupy
LUDSKE ZDROJE

e Mzdy stalych zamestnancov a ostatnych platieb zamestnancom, SNE a stazistom,
celkovo okolo 550 osbb.
Prijalo sa 22 rezervnych zoznamov na zaklade zrealizovanych vyberovych konani.
Dokoncilo sa 88 naborov.
Zabezpecil sa priemerny pocet 10 dni skolenia na jedného zamestnanca.
Ocenili a uznali sa vysledky prace a preklasifikovalo sa vySe 400 stalych
zamestnancov.
e Poskytlo sa poradenstvo a pomoc zamestnancom a vedeniu v suvislosti
so zalezitostami tykajucimi sa ludskych zdrojov, najma prav a blahobytu oséb.
e Uskutocnil sa prieskum medzi zamestnancami.
e Aktivny rozvoj zamestnancov a procesov a metdd riadenia vykonnosti.
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PODNIKOVE SLUZBY

Dokoncenie vybavenia 600 pracovnych miest v priestoroch agentiry ECHA.

V druhom $tvrtroku sa vypracoval plan rozdelenia priestorov na rok 2011 a dokondila
sa reorganizacia kancelarii.

Vcasny nakup vybavenia, materidlov a sluzieb prostrednictvom prislusnych postupov
obstaravania.

Vcasné vypocty a nahrady vydavkov na misie a sluzobné cesty.

Bezpelné kancelarske priestory.

Dobra podpora pocas zasadani a konferencii.

Zabezpecilo sa dobre fungujlce audiovizualne vybavenie s dobrou technickou
podporou.

U¢inné poskytovanie postovych sluZieb.

Dobré a spravne riadenie knizni¢nych a archivacnych sluzieb.

Aktudlny a spravny inventarny supis zariadenia.
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4.4. Cinnost 15: Informaéné a komunikaéné technolégie

Hlavné Gaspechy v roku 2011

Cinnosti pocas roka sa sUstredili najma na zaru¢enie moznosti zvysenia kapacity
infrastruktury IKT - ktora v roku 2011 dosahovala svoje limity — na dalSiu podporu
niekolkych novych verzii softvérovych aplikacii (Odyssey, RIPE, zoznam klasifikacie

a oznacovania), ako aj na podporu poziadaviek na prostriedky uz existujucich produkcnych
lokalit systému REACH-IT, distribu¢ného portalu a aplikacie IUCLID. Okrem toho boli nové
verzie softvéru a nové webové stranky agentiry ECHA podporené vo forme systémov

a viacurovriovych serverovych prostredi vratane hardvéru, databaz, programového
vybavenia a aplika¢ného softvéru na ucely vyvoja, testovania a produkcie.

Sledovali sa dve Uzko prepojené linie ¢innosti: modernizacia zakladnej infrastruktiry IKT
na dosiahnutie rastu vykonu, funkcénosti, rozsiritelnosti a efektivnosti, ako aj efektivnejsia
architektira s vysokou dostupnostou na podporu kontinuity obchodnych ¢&innosti. Dokon¢il
sa celkovy navrh modernizacie a verejného obstaravania a zacala sa Uvodna realizacia,
pricom sa predpoklada, Ze migracia zo starej infrastruktiry bude dokoncena do polovice
roka 2012.

V roku 2011 sa vykonalo strategické rozhodnutie externe zabezpecdovat sluzby hostovania
(toto rozhodnutie bolo prijaté uz v roku 2010, ale jeho vykonanie sa oneskorilo z dévodu
neuspesného vyberového konania) podpisanim ramcovej zmluvy na konci roka. Externou
dodavatelskou zmluvou sa zabezpecia dve datové centra vysokého standardu mimo
priestorov agentury, ktoré sa bud( nachadzat v blizkosti Helsink. Sietové a systémové
architektury, ako aj zalozné systémy, budd vyuzivat viacero datovych centier na zaruéenie
kontinuity obchodnych Cinnosti a obnovenia pri zlyhani.

Organy presadzovania ¢lenskych Statov ziskali prostrednictvom portalu RIPE Sifrované
pripojenie k informaciam o registrovanych latkach, pri ktorom sa vyuziva zabezpecené
dvojfaktorové overovanie. V poslednom Stvrtroku roka 2011 sa zacal pilotny program na
umoznenie pristupu prislusnym Uradom clenskych statov k centralnej databaze
dokumentécii aplikacie IUCLID. Pilotny program, ktory pokracoval aj v prvom Stvrtroku
2012, sa vztahoval na realizaciu riesenia zabezpeceného vzdialeného pristupu pouzivaného
pre systém REACH-IT na pristup k centralnej databaze aplikacie IUCLID aj na skuto¢né
pouzivanie centralnej inStancie aplikacie IUCLID na vykonavanie vedeckych uloh. Po
uspesnom zavrseni pilotného programu sa uskuto¢ni Uplné nasadenie do vSetkych
prislusnych organov ¢lenskych sStatov.

V roku 2011 sa venovala osobitnd pozornost zavadzaniu novych sluzieb a zvyseniu
zabezpecenia IT pri pouzivani zariadeni IKT pre koncovych pouzivatelov: zaviedlo sa
dvojfaktorové overovanie pre vzdialeny pristup k webovému e-mailu, ako aj Sifrovanie
Udajov ulozenych lokdlne v notebookoch. V tejto oblasti za¢ala agentira ECHA budovat
kataldg sluzieb IKT inspirovany normou odvetvia ITIL. Tento kataldg bude zakladom na
navrhnutie poskytovania sluzieb a bude slizit na Uéely spustenia cyklu zvy$enia kvality
(definovanie, meranie, zlepsenie).

V kontexte administrativnych aplikacii Urad pre portfélio projektov pripravil nastroj na
sledovanie c¢asu v sulade s nastavenim riadenia podla ¢innosti a metodikou ramca riadenia
IT. Tento nastroj, ktorého pilotny program sa uskuto¢nil koncom roka, budi pouzivat
zamestnanci agentiry ECHA na zaznamenavanie straveného casu, ¢im sa umozni
rozdelenie nakladov na zamestnancov podla ¢innosti a procesov v kontexte systému
agentury na Uctovanie nakladov.

Boli zavedené nové aplikacie pre odvolaciu radu a procesy ludskych zdrojov, pricom
existujuce aplikacie boli riadne udrziavané.
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Prepracovala sa sprava systému cislovania poradia pouzivaného najma asistencnym
pracoviskom agentlry ECHA a narodnymi asistenénymi pracoviskami a uskutocnilo sa
celkové prepracovanie a aktualizacia platformy, ¢im sa umoznila lepSia podpora pre
asistenc¢né pracovisko agentury ECHA, asisten¢né centrum IKT a novych pouzivatelov,
napriklad asistencného pracoviska pre vSeobecné Ziadosti o informacie.

Funkcia podnikovej architektury (EA) sa zamerala na projekt integracie a konsolidacie,
ktory sa zrodil zo Studie EA vykonanej na konci roka 2010 na ucely zvysenia celkovej
dostupnosti a zjednodusenia moznosti vyhladavania a udrziavania podnikovych
informacnych systémov agentlry ECHA, pricom sa zaroven zohladnovala priprava na
buducu integraciu novych funkcii, najma na poskytovanie podpory IT v oblasti biocidnych
vyrobkov.

Ciele a ukazovatele
Ciele

1. Prevadzkovanie technickej infrastruktury IKT agentlry na vysokej urovni
a maximalizovanie kontinuity, efektivnosti a bezpecnosti vSetkych pracovnych
cinnosti.

2. Zabezpecenie konzistentného a spolo¢ného strukturalneho pristupu, ako aj
posilnenie najlepsSieho postupu spravy a riadenia projektov IT a zabezpecenie
odbornych, kompetentnych a aktualnych reakcii na ktorukolvek z planovanych
alebo opakujucich sa pracovnych ¢innosti.

Ukazovatele vykonnosti a ciele

Prostriedky Vysledok
Ukazovatele a frekvencia v roku
2011 .
overenia 2011

Ciel’ v roku

Dostupnost prevadzkovych systémov Statistika
pre externych zakaznikov (Cas prevadzky | 99 % datového 98 %
bez poruchy). centra

Vyrocny
Miera spokojnosti pouzivatelov ﬁg;jfg‘vm
s internymi sluzbami informacnych Vysoka . , Vysoka

[ zakaznikov

technoldgii.

a ad hoc

spatna véazba
. . . . . Vyroéna
Urov_en _plnsma po,drobneho planu 100 % interna 50 %
kontinuity Cinnosti IKT. A

sprava

Hlavné vystupy

e Navrh modernizacie infrastruktury IKT a zacatie Uvodnej realizacie.
Podpisanie rdmcovej zmluvy na externé zabezpecovanie sluzieb hostovania.
Zavedenie bezpecnostnych opatreni IT na pouzivanie zariadeni IKT koncovymi
pouzivatelmi.

Spustenie kataldgu sluzieb IKT.

Pripravené nasadenie nastroja na sledovanie Casu.

Efektivna podpora riadenia a spravy projektov IT.

Podpora a udrzba administrativnych aplikacii IT.

Stabilna ¢innost infrastruktdry IKT.

Infrastruktira IKT podporuje nové verzie softvérovych aplikacii.
Monitorovanie a Udrzba aplikacii pre hlavné ¢innosti agentury.
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Priloha 1: Organizacna struktiara agentiary ECHA: cClenovia riadiacej rady, vyborov a fora

“ECHA

~
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY m W ODVOLACIA RADA
vy , RIADIACA RADA predseda Mercedes Ortufio
ORGANIZACNA STRUKTURA, predseda Thomas Jakl
DECEMBER 2011 @':’" Y,
| |
H
@  vykonny riaditer KANCELARIA ODVOLACEJ
VYKONNY RIADITEL RADY
@ Riaditelstvo Geert Dancet BoA
Sari Haukka
O Oddelenie
l:l Zamestnanci VEDECKE
PORADENSTVO KA A
Derek Knight . NCELIRIR
VYKONNEHO RIADITELA
ExO
VNUTORNY AUDIT Alain Lefebvre
Minna Strémberg
ASISTENCNE PRACOVISKO PREDKLADANIE . N .
(HELPDESK) DOKUN e A e Ne KLASIFIKACIA HODNOTENIE I INFRASTRUKTURA IKT FINANCIE
SEKRETARIAT VYBOROV | [ UpAJOV H = m [
AL C8 T i £ e TquaR;akaIa
Doris Thiemann pilar Rodriguez Iglesias Kevin Pollard Joerg Lebsanft Wim De Coen Thomas Bleser
SEKRETARIAT PRE IDENTIFIKACIA LATOK A RIADENIE RIZIK - HODNOTENIE II _— - LUDSKE ZDROJE
USMERNENIA A FORA PRAVNE ZALEZITOSTI ZDIELANIE UDAJOV 1 IDENTIFIKACIA INFORMACNE SYSTEMY
A2 c2 D2 1 E2 || ORGANIZACIE H R
Johan Nouwen Guilhem de Séze Elina Karhu i 12 :
A B2 D CEMDEI Hannu Hirvonen Shay OfMalley
Minna Heikkild
. HODNOTENIE POMOCOU § ———————
RIADENIE RIZIK - S
KOMUNIKACTE VYPOETOVYCH METOD REALTZACIA GO L) SLUZBY TYKAJUCE SA
- c3 L e ’ CHODU ORGANIZACIE
A3 Mike Rasenben D3 E3 INFORMACNE SYSTEMY — R3
Lindsay Jackson g Matti Vainio Watze de Wolf L] RIADENLY Vivien Loxton
I3
Frangois Mestre

* VRATANE KOORDINACIE VYDAVANIA REGULACNYCH STANOVISK A ROZHODNUTi
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Clenovia riadiacej rady k 31. decembru 2011

Predseda: Thomas JAKL

Clenovia

Thomas JAKL Rakusko
Helmut DE VOS Belgicko
Bojko MALINOV Bulharsko
Leandros NICOLAIDES Cyprus

Karel BLAHA

Ceska republika

Eskil THUESEN Dansko
Aive TELLING Esténsko
Pirkko KIVELA Finsko
Catherine MIR Francuzsko
Alexander NIES Nemecko
Kassandra DIMITRIOU Grécko
Zoltan ADAMIS Madarsko
Martin LYNCH frsko
Antonello LAPALORCIA Taliansko
Armands PLATE Lotyssko
Maria TERIOSINA Litva
Claude GEIMER Luxembursko
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Holandsko
Edyta MIEGOC Polsko

Méario GRACIO

Portugalsko

Ionut GEORGESCU Rumunsko
Edita NOVAKOVA Slovensko
Simona FAJFAR Slovinsko

Ana FRESNO RUIZ Spanielsko
Nina CROMNIER Svédsko

Arwyn DAVIES

Nezavislé osoby vymenované Europskym parlamentom

Spojené kralovstvo

Hartmut NASSAUER
Guido SACCONI
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Zastupcovia vymenovani Europskou komisiou

Heinz ZOUREK Generalne riaditelstvo pre podnikanie a priemysel

Gustaaf BORCHARDT Generalne riaditelstvo pre zivotné prostredie

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

Hubert MANDERY Eurdpska rada pre chemicky priemysel (CEFIC)

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

Martin FUHR Univerzita v Darmstadte

Pozorovatelia z krajin EHP/EZVO

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Island
Henrik ERIKSEN Nérsko
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Clenovia vyboru élenskych statov (MSC) k 31. decembru 2011

Predsednicka: Anna-Liisa SUNDQUIST

Clenovia

Nominujuci stat

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Jaana HEISKANEN
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI

Maria do Carmo Ramalho Figueira PALMA

Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM

Gary DOUGHERTY

Rakusko
Belgicko
Bulharsko
Cyprus
Ceska republika
Dansko
Esténsko
Finsko
Francuzsko
Nemecko
Grécko
Madarsko
frsko
Taliansko
LotySsko
Litva
Luxembursko
Malta
Holandsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanielsko
Svédsko

Spojené kralovstvo
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Clenovia vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) k 31. decembru 2011

Predseda: José Tarazona

Clenovia

Nominujuci stat

Annemarie LOSERT

Karen VAN MALDEREN
Zivka HALKOVA

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer S@RENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER

Annick PICHARD

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

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

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Rakusko
Belgicko
Bulharsko
Cyprus
Ceska republika
Dansko
Dansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko
Francuzsko
Nemecko
Nemecko
Grécko
Grécko
Madarsko
frsko

frsko
Taliansko
Taliansko
Lotyssko
Lotyssko
Litva
Luxembursko
Holandsko
Holandsko
Norsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Portugalsko
Rumunsko
Rumunsko
Slovensko

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

Spanielsko
Spanielsko
Svédsko

Svédsko

Spojené kralovstvo

Spojené kralovstvo
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Clenovia vyboru pre socialno-ekonomicki analyzu (SEAC) k 31. decembru 2011

Zastupujica predsednicka: Pilar Rodriguez Iglesias

Clenovia

Nominujuci stat

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOJANOVA-LAZAROVA

Georgios BOUSTRAS

Jifi BENDL

Lars FOCK

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

Angela LADOPOULO
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR
Marie DALTON

Frederica CECARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILIA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Bulharsko

Rakusko
Rakusko
Belgicko
Belgicko

Cyprus
Ceska republika
Dansko
Finsko
Francuzsko
Francuzsko
Nemecko
Nemecko
Grécko
Grécko
Madarsko
frsko
Taliansko
Taliansko
Litva
Holandsko
Nérsko
Pol'sko
Portugalsko
Rumunsko
Rumunsko
Slovinsko
Spanielsko
Svédsko

Spojené kralovstvo
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Clenovia féra na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov

o chemikaliach k 31. decembru 2011

Predsednicka: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Nikolaj Stanimirov SAVOV
Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
OldFich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Nathali PROMET

Annette EKMAN

Luc MAURER

Katja VAM HOFE

Elina FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpodra Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Viktoras SESKAUSKAS

Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Maren WIKHEIM

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU
Dugan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Rakusko
Belgicko
Bulharsko
Cyprus

Ceska republika
Dansko
Esténsko
Finsko
Francuzsko
Nemecko
Grécko
Madarsko
Island

frsko
Taliansko
Lotyssko
Lichtenstajnsko
Litva
Luxembursko
Malta
Holandsko
Nérsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanielsko
Svédsko

Spojené kralovstvo
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Priloha 2: Financ¢né a l'udské zdroje v roku 2011

Celkovy pocet pozicii do¢asnych zamestnancov zamestnanych k 31. 12. 2011: 441
Celkovy pocet pozicii zmluvnych zamestnancov zamestnanych k 31. 12. 2011: 62
Ostatni zamestnanci (vyslani narodni experti, zamestnanci cez personalnu agenturu,
stazisti) k 31. 12. 2011: 46

Finan¢né a ludské zdroje podla ¢innosti (okrem volnych pracovnych miest a prave
obsadzovanych miest):

Ludské zdroje Plnenie
rozpoctu

Cinnosti
AD AST CA

Prevadzkové cinnosti (Hlava III rozpoctu)

Prevadzkové cinnosti — vykonavanie procesov nariadeni REACH a CLP

Cinnost 1: Registracia, predregistracia a spolo¢né

wro 2 28 11 8 415 615
pouzivanie udajov
Cinnost 2: Hodnotenie 78 13 3,5 324 092
Cinnost 3: Autorizacie a obmedzenia 31,5 5 3,5 481 496
Cinnost 4: Klasifikacia a oznacovanie 12,5 3 1 19 870
Cinnost 5:, Pora_dens’EvQ a pomoc prostrednlctvom 22 11 5,5 309 768
usmerneni a asistencnych pracovisk
Clnnost,6:”Podpora cinnosti prostrednictvom informacnych 33,5 9 0 10 396 487
technologii
Cinnost 7: Vedecké a praktické poradenstvo k dalSiemu 9.5 1 0 19 448

rozvoju pravnych predpisov

Organy a podporné cinnosti agentiury ECHA

Cinnost 8: Vybory a féorum 20 7 3 1134 156
Cinnost 9: Odvolacia rada 6 3 1 25 823
Cinnost 10: Komunikacia 10 10 5 5343 270

Cinnost 11: Vztahy s institiciami EU a medzindrodna

. 4 0 0 117 131
spolupraca

Riadenie, organizacia a zdroje

Cinnost 12: Riadenie 22 16 3.5 1351926
Cinnosti 13 - 15:

Hlava II (Infrastruktlra a prevadzkové vydavky) 21 >4 28 12 589 579
Hlava I (Vydavky na zamestnancov) 56 340 503

298 143 62 88 869 164

V pléne pracovnych miest: 456 70
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Priloha 3: Zoznam kandidatskych latok vzbudzujicich vel'mi vel'ké

obavy

EC cislo

Datum
zaradenia

Dovod zaradenia

Dichroman sodny 234- 2008/10/28 | Karcinogénna, mutagénna
1 190-3 a poskodzujuca reprodukciu
(¢ldnok 57 pism. a), b) a c))
> 1-terc-butyl-3,5-dimetyl-2,4,6- 201- 2008/10/28 | vPvB (¢ldanok 57 pism. e))
trinitrobenzén (pizmovy xylén) 329-4
3 4,4'-metyléndianilin (MDA) 202- 2008/10/28 | Karcinogénna (¢lanok 57
974-4 pism. a))
4 | Bis(tributylin)oxid (TBTO) 200- 2008/10/28 | PBT (&ldnok 57 pism. d))
268-0
Chlérované C10-13-alkany 287- 2008/10/28 | PBT a vPvB (¢lanok 57 pism.
5 (chlérované parafiny s kratkym 476-5 d) ae))
retazcom)
Trietyl-arzenat 427- 2008/10/28 | Karcinogénna (¢lanok 57
6 ,
700-2 pism. a))
7 Dibutyl-ftalat (DBP) 201- 2008/10/28 | Poskodzujuca reprodukciu
557-4 (¢lanok 57 pism. c))
8 Oxid arzenity 215- 2008/10/28 | Karcinogénna (¢lanok 57
481-4 pism. a))
9 Antracén 204- 2008/10/28 | PBT (C¢lanok 57 pism. d))
371-1
Hydrogenarzenicnan olovnaty 232- 2008/10/28 | Karcinogénna
10 064-2 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))
11 Benzyl-butyl-ftalat - BBP 201- 2008/10/28 | Poskodzujuca reprodukciu
622-7 (¢lanok 57 pism. c))
Hexabromocyklododekan (HBCDD) |247- 2008/10/28 | PBT (C¢lanok 57 pism. d))
a vSetky hlavné zistené 148-4
12 diastereoizoméry: alfa- a221-
hexabromocyklododekan, beta- 695-9
hexabromocyklododekan, gama-
hexabromocyklododekan
13 Oxid arzeni¢ny 215- 2008/10/28 | Karcinogénna (¢lanok 57
116-9 pism. a))
14 Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP) 204- 2008/10/28 | Poskodzujuca reprodukciu
211-0 (¢lanok 57 pism. c))
Chréman molybdénan siran 235- 2010/01/13 | Karcinogénna
15 | olovnaty cerveny (C.I. ¢erveny 759-9 a poskodzujuca reprodukciu

pigment 104)

(¢lanok 57 pism. a) a c))
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EC cislo

DEY)
zaradenia

2010/01/13

Dovod zaradenia

Antracénovy olej s nizkym 292- Karcinogénna®, mutagénna®,
16 | obsahom antracénu 604-8 PBT a vPvB (¢lanok 57 pism.
a), b), d) ae))
17 2,4-Dinitrotoluén 204- 2010/01/13 | Karcinogénna (¢lanok 57
450-0 pism. a))
Chréman olovnaty 231- 2010/01/13 | Karcinogénna
18 846-0 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))
Antracénovy olej, antracénova 295- 2010/01/13 | Karcinogénna?, mutagénna?,
19 | pasta, antracénova frakcia 275-9 PBT a vPvB (¢lanok 57 pism.
a), b), d) ae))
20 Antracénovy olej 292- 2010/01/13 | Karcinogénna', PBT a vPvB
602-7 (¢lanok 57 pism. a), d) a e))
21 Tris (2-chléretyl) fosfat 204- 2010/01/13 | Poskodzujuca reprodukciu
118-5 (¢lanok 57 pism. c))
Ziaruvzdorné hlinitokremicité - 2010/01/13 | Karcinogénna (¢lanok 57
keramické vlakna pism. a))
su vidakna s indexovym cislom 650-
017-00-8 v prilohe VI, &ast 3,
tabulka 3.2 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008 zo 16. decembra 2008
0 klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi, ktoré spliiaju tieto
22 dve podmienky: a) AI203 a Si0O2
Su pritomné v nasledujucich
koncentracnych rozsahoch: Al203:
43,5 - 47 % hmot. a SiO2: 49,5 -
53,5 % hmot. alebo Al203: 45,5 -
50,5 % hmot. a Si0O2: 48,5 - 54 %
hmot., b) diZkou véZeny
geometricky stredny priemer
vlakien, od ktorého sa odpocita
dvojnasobok smerodajnej chyby, je
najviac 6 mikrometrov (um).
Antracénovy olej, antracénova 295- 2010/01/13 | Karcinogénna?, mutagénna®,
23 | pasta, lahké destilaty 278-5 PBT a vPvB (¢lanok 57 pism.
a), b), d) ae))
Ziaruvzdorné zirkénium- - 2010/01/13 | Karcinogénna (¢lanok 57
hlinitokremicité keramické vlakna pism. a))
su vlakna s indexovym cislom 650-
017-00-8 v prilohe VI, &ast 3,
24 | tabulka 3.2 nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) C.
1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznacovani a baleni
ldtok a zmesi, ktoré spifiaju tieto
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dve podmienky: a) AI203, SiO2 a
ZrO2 su pritomné v nasledujucich
koncentracnych rozsahoch: Al203:
35 - 36 % hmot., Si02: 47,5 - 50
% hmot. a ZrO2: 15 - 17 % hmot.,
b) diZkou véZeny geometricky
stredny priemer vlakien, od
ktorého sa odpocita dvojnasobok
smerodajnej chyby, je najviac 6
mikrometrov (um).

EC cislo

DEY)
zaradenia

Dovod zaradenia

343-4

25 Smola, z vysokoteplotného 266- 2010/01/13 | Karcinogénna, PBT a vPvB
uholného dechtu 028-2 (¢lanky 57 pism. a), d) a €))
Sulfochréman olovnaty zlty (C.I. 215- 2010/01/13 | Karcinogénna

26 | zlty pigment 34) 693-7 a poskodzujuca reprodukciu

(¢lanok 57 pism. a) a c))
27 Diizobutylftalat 201- 2010/01/13 | Poskodzujuca reprodukciu
553-2 (¢lanok 57 pism. c))
Antracénovy olej, antracénova 292- 2010/01/13 | Karcinogénna?, mutagénna®,
28 |pasta 603-2 PBT a vPvB (¢lanok 57 pism.
a), b), d) ae))
29 Akrylamid 201- 2010/03/30 | Karcinogénna a mutagénna
173-7 (¢lanok 57 pism. a) a b))
30 Tetraboritan sodny, bezvody 215- 2010/06/18 | Poskodzujuca reprodukciu
540-4 (¢lanok 57pism. c))
Chréman aménny 232- 2010/06/18 | Karcinogénna, mutagénna
31 143-1 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a), b) a c))
32 Hydrat tetraboritanu disodného 235- 2010/06/18 | Poskodzujuca reprodukciu
541-3 (€¢ldnok 57pism. c))
Dichroman draselny 231- 2010/06/18 | Karcinogénna, mutagénna
33 906-6 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a), b) a c))
Trichléretylén 201- 2010/06/18 | Karcinogénna (¢lanok 57
34 ,
167-4 pism. a))
Chréman sodny 231- 2010/06/18 | Karcinogénna, mutagénna

35 889-5 a poskodzujuca reprodukciu

(¢ldanok 57 pism. a), b) a c))

36 Uhli¢itan draselny 232- 2010/06/18 | Karcinogénna a mutagénna

140-5 (¢lanok 57 pism. a) a b))
Kyselina bérova 233- 2010/06/18 | Poskodzujuca reprodukciu
37 139-2, (¢lanok 57pism. c))
234-
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EC cislo

DEY)
zaradenia

2010/12/15

Dovod zaradenia

Kyseliny ziskané z oxidu 231- Karcinogénna (¢lanok 57
chrémového a ich oligoméry. 801-5, pism. a))
38 Skupina obsahuje: kyselinu 236-
chromitd, kyselinu dichrémovu, 881-5
oligoméry kyseliny chromitej a
dichrémovej
Uhlicitan kobaltnaty 208- 2010/12/15 | Karcinogénna
39 169-4 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))
Octan kobaltnaty 200- 2010/12/15 | Karcinogénna
40 755-8 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))
a1 2-metoxyetanol 203- 2010/12/15 | Poskodzujuca reprodukciu
713-7 (¢lanok 57 pism. c))
42 Oxid chrémovy 215- 2010/12/15 | Karcinogénna a mutagénna
607-8 (¢lanok 57 pism. a) a b))
Dusi¢nan kobaltnaty 233- 2010/12/15 | Karcinogénna
43 402-1 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))
Siran kobaltnaty 233- 2010/12/15 | Karcinogénna
44 334-2 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))
45 2-etoxyetanol 203- 2010/12/15 | Poskodzujuca reprodukciu
804-1 (¢lanok 57 pism. c))
1,2,3-trichlérpropan 202- 2011/06/20 | Karcinogénna
46 486-1 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))
Kyselina benzén-1,2-dikarboxylova |271- 2011/06/20 | Poskodzujuca reprodukciu
47 | di-C7-11-rozvetvené a linedrne 084-6 (¢lanok 57 pism. c))
alkylestery
48 1-metylpyrolidin-2-6n 212- 2011/06/20 | Poskodzujuca reprodukciu
828-1 (¢lanok 57 pism. c))
Hydrazin 206- 2011/06/20 | Karcinogénna (¢lanok 57
49 ;
114-9 pism. a))
Chréman strontnaty 232- 2011/06/20 | Karcinogénna (¢lanok 57
50 ,
142-6 pism. a))
51 2-etoxyetyl-acetat 203- 2011/06/20 | Poskodzujuca reprodukciu
839-2 (¢lanok 57 pism. c))
Kyselina benzén-1,2-dikarboxylova |276- 2011/06/20 | Poskodzujuca reprodukciu
52 | di-C6-8-rozvetvené alkylestery, 158-1 (¢lanok 57 pism. c))
bohaté na C7
53 | Chlorid kobaltnaty 231- 2011/06/20 | Karcinogénna
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EC cislo

589-4

DEY)
zaradenia

2008/10/28

Dovod zaradenia

a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))

54

Ziaruvzdorné zirkénium-
hlinitokremicité keramické vlakna
su vlakna s indexovym Cislom 650-
017-00-8 v prilohe VI, &ast 3,
tabulka 3.1 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) C.
1272/2008 zo 16. decembra 2008
0 klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi, ktoré spinaju tieto tri
podmienky: a) oxidy hlinika,
kremika a zirkonu su hlavné zlozky
pritomné (vo vilaknach) v ramci
premenlivych rozsahov
koncentracie, b) diZzkou vazeny
geometricky stredny priemer
vlakien, od ktorého sa odpocita
dvojnasobok smerodajnej chyby, je
najviac 6 mikrometrov (um), c)
obsah alkalického oxidu a
alkalického zemného oxidu
(Na20+K20+CaO+MgO+BaO) je
nizsi alebo rovnajuci sa 18
hmotnostnym percentam

2011/12/19

Karcinogénna (¢lanok 57
pism. a))

55

ArzeniCnan vapenaty

231-
904-5

2011/12/19

Karcinogénna (¢lanok 57
pism. a))

56

Bis(2-metoxyetyl)éter

203-
924-4

2011/12/19

Poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57pism. c))

57

Hydroxo-oktaoxodichromano-
dizino¢natan draselny

234-
329-8

2011/12/19

Karcinogénna (¢lanok 57
pism. a))

58

Ziaruvzdorné hlinitokremicité
keramické vlakna

su vldakna s indexovym cislom 650-
017-00-8 v prilohe VI, &ast 3,
tabulka 3.1 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) C.
1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznacovani a baleni
ldtok a zmesi, ktoré spiriaju tieto tri
podmienky: a) oxidy hlinika a
kremika su hlavné zlozky pritomné
(vo vldknach) v ramci premenlivych
rozsahov koncentracie, b) dizkou
vazeny geometricky stredny
priemer vilakien, od ktorého sa
odpocita dvojnasobok smerodajnej
chyby, je najviac 6 mikrometrov
(um), c) obsah alkalického oxidu a

2011/12/19

Karcinogénna (¢lanok 57
pism. a))
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alkalického zemného oxidu
(Na20+K20+CaO+MgO+BaO) je
nizsi alebo rovnajici sa 18
hmotnostnym percentam

EC cislo

DEY)
zaradenia

Dovod zaradenia

59 N,N-dimetylacetamid 204- 2011/12/19 | Poskodzujuca reprodukciu
826-4 (¢lanok 57pism. c))
Kyselina arzenicna 231- 2011/12/19 | Karcinogénna (¢lanok 57
60 )
901-9 pism. a))

61 Piktrat olovnaty (Plumbium- 229- 2011/12/19 | Poskodzujuca reprodukciu
bis(2,4,6-trinitrofenolat)) 335-2 (€¢ldnok 57pism. c))
1,2-dichléretédn 203- 2011/12/19 | Karcinogénna (¢lanok 57

62 )

458-1 pism. a))
2-metoxyanilin; o-anizidin 201- 2011/12/19 | Karcinogénna (¢lanok 57
63 ,
963-1 pism. a))
Diarzeni¢nan olovnaty 222- 2011/12/19 | Karcinogénna
64 979-5 a poskodzujuca reprodukciu
(¢lanok 57 pism. a) a c))

65 Oktahydroxid-chroman 256- 2011/12/19 | Karcinogénna (¢lanok 57
pentazinocnaty 418-0 pism. a))
4-(1,1,3,3,-tetrametylbutyl)fenol 205- 2011/12/19 | Rovnaka Uroven obav z

426-2 dévodu moznych vaznych
66 ucinkov na zivotné
prostredie (¢lanok 57 pism.
f))
Formaledhyd, oligomérne reakéné | 500- 2011/12/19 | Karcinogénna (¢lanok 57

67 I )
produkty s anilinom 036-1 pism. a))

68 Bis(2-metoxyetyl)-ftalat 204- 2011/12/19 | Poskodzujuca reprodukciu

212-6 (¢lanok 57pism. c))
69 Diazid olovnaty, azid olovnaty 236- 2011/12/19 | Poskodzujuca reprodukciu
542-1 (€¢ldnok 57pism. c))

20 Styfnat olovnaty (plumbium-2,4,6- | 239- 2011/12/19 | Poskodzujuca reprodukciu
trinitrobenzén-1,3-diolat) 290-0 (¢lanok 57pism. c))

71 2,2’-dichlér-4,4’-metyléndianilin 202- 2011/12/19 | Karcinogénna (¢lanok 57

918-9 pism. a))
Fenolftalein 201- 2011/12/19 | Karcinogénna (¢lanok 57

72 ,

004-7 pism. a))
Trischroman dichromity 246- 2011/12/19 | Karcinogénna (¢lanok 57

73 ,

356-2 pism. a))

1) Latka nespifia kritéria na identifikdciu ako karcinogén v pripade, 7e obsahuje menej ako 0,005 %
hmotnostnych benzo[a]pyrénu (¢. EINECS 200-028-5)



VSeobecna sprava za rok 2011 83

2) Latka nespifia kritéria na identifikdciu ako karcinogén v pripade, Ze obsahuje menej ako 0,005 %
hmotnostnych benzo[a]pyrénu (¢. EINECS 200-028-5) a menej ako 0,1 % hmotnostnych benzénu (¢. EINECS
200-753-7)

3) Latka nespifia kritéria na identifikdciu ako mutagén v pripade, Ze obsahuje menej ako 0,1 % hmotnostnych
benzénu (¢. EINECS 200-753-7)
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Priloha 4: Latky odporicané na zaradenie do zoznamu latok podliehajicich autorizacii

Odporucanie Europskej chemickej agentiry (ECHA) z 20. decembra 2011 na zaradenie latok do prilohy XIV (zoznam latok
podliehajicich autorizacii) k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006

Prechodné opatrenia

Posledny datum
podania Ziadosti

podl'a clanku
58 ods. 1 pism. c)
bod ii))

Obdobi
a
presku

Vnutorné
viastnosti

latok SVHC

Vynimka
(kategorie
pouzitia)

Cislo
CAS

> , .
EC &islo Vynimky pre

PPORD

Trichléretylén 201-167-4 | 79-01-6 | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny | Ziadne Ziadne Ziadne
a); prilohy XIV plus 18 datum
1 Karcinogén 1B mesiacov V) podania
Ziadosti
plus 18
mesiacov
Oxid chrémovy 215-607-8 | 1333- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
82-0 a)ab); prilohy XIV plus 21 datum
2 Karcinogén 1A, mesiacov 2 podania
Mutagén 1B Ziadosti
plus 18
mesiacov
Kyseliny ziskané Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
z oxidu chrémového a); prilohy XIV plus 21 datum
a ich oligoméry Karcinogén 1B mesiacov 2 podania
Ziadosti
Skupina obsahuje: plus 18
kyselinu chromitq, mesiacov
kyselinu diChl"émOVl:l, 231-801-5 7738-
oligoméry kyseliny 236-881-5 94-5
chron:litej a este 13530-
dichrémovej nepriradené | 68-2
este
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EC cislo

Vnutorné
vlastnosti

Prechodné opatrenia

Posledny datum
podania Ziadosti

podla ¢lanku DLV AT

zakazu

Vynimka
(kategorie

Vynimky pre
PPORD

latok SVHC 58 ods. 1 pism. c) pouzitia)
bod ii))
neprirad
ené
Dichréman sodny 234-190-3 | 7789- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
12-0 |a), b)ac); prilohy X1V plus 21 datum
10588- | Karcinogén 1B mesiacov podania
01-9 | Mutagén 1B; Ziadosti
Poskodzujlca plus 18
reprodukciu 1B mesiacov
Dichréman draselny | 231-906-6 | 7778- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
50-9 |a), b)ac); prilohy XIV plus 21 datum
Karcinogén 1B mesiacov 2 podania
Mutagén 1B; Ziadosti
Poskodzujlca plus 18
reprodukciu 1B mesiacov
Chroman aménny 232-143-1 7789- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
09-5 |a), b)ac); prilohy XIV plus 21 datum
Karcinogén 1B mesiacov % podania
Mutagén 1B; Ziadosti
Poskodzujlca plus 18
reprodukciu 1B mesiacov
Chroman draselny 232-140-5 7789- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
00-6 |a)ab) prilohy XIV plus 21 datum
Karcinogén 1B, mesiacov ? podania
Mutagén 1B Ziadosti
plus 18
mesiacov
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Prechodné opatrenia

Posledny datum
podania Ziadosti

podla ¢lanku

Vnutorné
vlastnosti

latok SVHC

Vynimka
(kategorie
pouzitia)

Datum
zakazu

Vynimky pre
PPORD

EC cislo

58 ods. 1 pism. c)
bod ii))

Chréman sodny 231-889-5 7775- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
11-3 |a),b)ac) prilohy X1V plus 21 datum
8 Karcinogén 1B, mesiacov ? podania
Mutagén 1B, Ziadosti
Poskodzujuca plus 18
reprodukciu 1B mesiacov
Siran kobaltnaty 233-334-2 | 10124- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
43-3 a)ac); prilohy XIV plus 24 datum
9 Karcinogén 1B; mesiacov > podania
Poskodzujuca Ziadosti
reprodukciu 1B plus 18
mesiacov
Chlorid kobaltnaty | 231-589-4 | 7646- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
79-9 a)ac); prilohy XIV plus 24 datum
10 Karcinogén 1B; mesiacov ¥ podania
Poskodzujuca Ziadosti
reprodukciu 1B plus 18
mesiacov
Dusic¢nan 233-402-1 | 10141- | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
kobaltnaty 05-6 a)ac); prilohy XIV plus 24 datum
11 Karcinogén 1B; mesiacov > podania
Poskodzujuca Ziadosti
reprodukciu 1B plus 18
mesiacov
Uhliditan kobaltnaty | 208-169-4 | 513-79- | Cldnok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
12 1 a)ac); prilohy XIV plus 24 datum
Karcinogén 1B; mesiacov ¥ podania
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Prechodné opatrenia

Posledny datum

ol Vnatorné podania Ziadosti T
EC dislo L8O vlastnosti podla ¢&lanku : (kategorie ynimxy pre
CAS , zakazu o PPORD
latok SVHC 58 ods. 1 pism. c) . pouzitia)
bod ii))
Poskodzujuca Ziadosti
reprodukciu 1B plus 18
mesiacov
Octan kobaltnaty 200-755-8 | 71-48-7 | Clanok 57 pism. Datum zaradenia do Posledny Ziadne Ziadne Ziadne
a)ac); prilohy XIV plus 24 datum
13 Karcinogén 1B; mesiacov ) podania
Poskodzujuca Ziadosti
reprodukciu 1B plus 18
mesiacov

# Odkaz na identifikované vlastnosti SVHC podla ¢lanku 57 nariadenia REACH a prislusna klasifikaciu podla prilohy VI, tabulka 3.1 (Zoznam harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania nebezpelnych latok) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok
a pripravkov, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

1) Za predpokladu, Ze nariadenie Komisie, ktorym sa zaradia latky v tomto tretom odpora&ani do prilohy XIV, nadobudne G¢innost vo februdri 2013, posledny datum podania
Ziadosti by bol august 2014

2) Za predpokladu, Ze nariadenie Komisie, ktorym sa zaradia latky v tomto trefom odportéani do prilohy XIV, nadobudne G&innost vo februdri 2013, posledny datum podania
Ziadosti by bol november 2014

3) Za predpokladu, Ze nariadenie Komisie, ktorym sa zaradia latky v tomto trefom odportcéani do prilohy XIV, nadobudne G&innost vo februdri 2013, posledny datum podania
Ziadosti by bol februar 2015



Priloha 5: Analyza a hodnotenie vyrocnej spravy o cinnosti
vypracovanej povol'ujicim Gradnikom za rok 2011

V Helsinkach, 22.3.2012
MB/07/2012 konecné znenie

ANALYZA A HODNOTENIE VYROCNEJ SPRAVY O CINNOSTI POVOLOVACIEHO
URADNIKA ZA ROK 2011

RIADIACA RADA,

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

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

so zretelom na pracovny program Eurdpskej chemickej agentlry na rok 2011, ktory
prijala riadiaca rada na svojom zasadnuti 30. septembra 2010 a ktory bol
aktualizovany 16. decembra 2010,

so zretelom na vyrocnu spravu o Cinnosti povolujlceho Gradnika Eurépskej chemickej
agentury za rok 2011 predlozenu rade 12. marca 2012,

1. Vita vysledky uvedené vo vyrocnej sprave o ¢innosti povolujuceho Uradnika
a predvedenu vysoku Uroven vykonnosti, pokial ide o plnenie Uloh vyplyvajucich
z nariadenia REACH (ES) ¢. 1907/2006 a nariadenia CLP (ES) ¢. 1272/2008. Je to
vyjadrené tym, ze 52 zo 66 ambicidznych vykonnostnych cielov stanovenych
v pracovnhom programe na rok 2011 bolo splnenych.

2. BlahozZelad agentire ECHA k operativnej praci vykonanej v roku 2011 a najma
k dosiahnutym Uspechom v tychto oblastiach:

a) spracovanie viac nez 3 milionov oznameni klasifikacie a oznacovania, ktoré sa tykali
viac nez 100 000 r6znych latok, do terminu 3. januara 2011, ¢o prevysilo
oCakavania o 50 %. Riadiaca rada pripomina, Ze zoznam klasifikacie a oznaCovania
nebol publikovany v roku 2011, ale kratko nato,

b) dokoncenie spracovania vSetkych registracnych dokumentécii predlozenych do
prvého terminu na registraciu v roku 2010 a dostupnost zamestnancov, postupov,
nastrojov IT a podpory registrujuacim, ktoré umoznili hladky priebeh registracie
s primerane malym poctom zamietnuti, v désledku ¢oho bolo prijatych len niekolko
odvolani,

c) spristupnenie vacsiny informacii o registrovanych alebo oznamenych chemikaliach.
Do konca roka bol prostrednictvom distribu¢ného portalu na webovej stranke
agentury ECHA bezplatne spristupneny velky a jedinecny objem informacii
0 bezpecnosti z viac nez 23 000 registracnych dokumentacii pokryvajucich viac nez
4 100 latok (78 % registrovanych latok),

d) uskutocnenie pokroku v oblasti hodnotenia navrhov na testovanie a kontrol stladu
dokumentdcii, ¢o je podporené velkym poctom jednomyselnych dohéd vo vybore
¢lenskych statov,

e) predlozenie, podla planu, prvého navrhu priebezného akéného planu Spolocenstva
(CoRAP) na hodnotenie latok zahffiajuceho 91 latok za obdobie 2012 - 2014
Clenskym statom a vyboru agentlry ECHA pre clenské staty,



f) pridanie 28 latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) do zoznamu
kandidatskych latok, a to vratane 11 latok, pre ktoré agentura ECHA pripravila
dokumentaciu podla prilohy XV,

g) odoslanie tretieho odporicania Komisii na zaradenie prioritnych latok do zoznamu
latok podliehajucich autorizacii. Odporucilo sa zaradenie 13 latok zo zoznamu
kandidatskych latok. Pripravenost na prijimanie Ziadosti o autorizaciu,

h) prijatie stanovisk vyborov RAC a SEAC k prvym Styrom navrhom na obmedzenie,

i) predlozenie, v stlade s pravnymi poziadavkami nariadenia REACH, prvej patro¢nej
spravy o posobeni nariadenia REACH; vypracovanie prvej trojro¢nej spravy o stave
vykonavania a pouzivania testovacich metdd nevyuzivajlcich zvierata a stratégii
testovania; predlozenie oboch sprav Komisii a ich publikovanie v zaujme
transparentnosti,

j) podpora vykonavania nariadenia REACH a CLP nasadenim nového nastroja pre
organy presadzovania RIPE a vydanie novych verzii nastrojov REACH-IT, IUCLID 5
a Chesar pre subjekty priemyslu,

k) podpora subjektov priemyslu v oblasti budovania kapacit prostrednictvom réznych
komunikacnych nastrojov vo forme webovych seminarov a vydanim cielenych
materialov v 22 jazykoch EU,

I) poskytovanie priamej podpory registrujlcim prostrednictvom asistencného centra
agentury ECHA a tvorby aktualizovanych usmerfiovacich dokumentov pre subjekty
priemyslu a spristupnenie velkého pocétu z nich v 22 jazykoch EU v dostato¢nom
predstihu pred terminom na registraciu.

Uznava vysoku kvalitu vedeckého poradenstva poskytovaného agentirou na ziadost
Komisie, najma pokial ide o prvé citanie legislativneho navrhu nariadenia o biocidnych
vyrobkoch, technickl pracu pri vypracivani regulacného ramca pre chemické latky
nanorozmerov a pre alternativne testovacie metddy, v désledku ktorych by mohlo dojst
k obmedzeniu pouzivania testovacich zvierat.

Vita, Ze agentura nadalej funguje transparentne, Ze vybory podla vhodnosti prizyvaju
zUcastnené strany a strany, ktorych sa pripad tyka, ze doslo k zlepSeniu kritérii
opravnenosti pre akreditované organizacie zGc¢astnenych stran a Ze sa v Bruseli
uskuto¢nil prvy semindr s tymito organizaciami s ciefom umoznit ich prispevky

k pracovnym programom agentiry ECHA.

Uznava, Ze pokrok pri spracuvani ziadosti o informacie nesplnil ro¢ny ciel' agentury
ECHA, ale Ze boli prijaté opatrenia na plnenie tohto ciela od 4. $tvrtroka 2011.

Uzndva, ze pokrok pri spracivani ziadosti o dévernost nesplnil ciel, ale Zze boli prijaté
opatrenia na poskytovanie uspokojivého vykonu v buddcnosti. Vyzyva agenturu, aby
dobehla omeskania, pokial ide o Ziadosti o dévernost a publikovanie dal$ich informacii,
a to podla odporucani Komisie.

Vita iniciativu stretavania sa s predsedami prislusnych organov clenskych statov, o
prinesie vyhody efektivnejsieho planovania a vyuzivania zdrojov organov v celej EU.

Vita pokrok pri uplatfovani standardov vnutornej kontroly, v systéme integrovaného
riadenia kvality, ako aj pokracujucej analyzy a manazmente rizik.

Vita vysledky hodnotenia realizovatelhosti a potrieb s ohfadom na zvySenie dostupnosti
komunikacie s agenturou pre malé a stredné podniky v réznych jazykoch, a to aj



prostrednictvom systému REACH-IT, a vyzyva agenturu ECHA, aby realizovala
odporucania.

10. Vyjadruje uznanie praci odvolacej rady a jej kancelarii pri spracovani 6 odvolani.

11. Ocenuje znacné usilie agentury v oblasti prijimania zamestnancov, kedZe prijala 88
zamestnancov a ma obsadenych 98 % pracovnych miest podla planu stavu
zamestnancov.

12.Vyjadruje uznanie, Ze agentura splatila Komisii do¢asnu dotaciu z roku 2010 a v roku
2011 dokazala ziskat vyssie vynosy, nez bolo planované. Ocenuje Usilie agentlry pri
overovani postavenia registrujucich ako MSP.

13. Blahozeld agenture k dosiahnutiu vysokej miery plnenia viazanych rozpoctovych
prostriedkov 96 % a berie na vedomie, Ze plnenie platieb dosahuje 81 %.

14. Berie na vedomie, ze celkova miera prenesenia zostava na priblizne rovnakej Urovni ako
v roku 2010, ale vyzyva agenturu prijat opatrenia na jej ¢o najvacsie znizenie.

15. Uznava nepretrzitd pracu agentury pri podpore pristupu organov clenskych statov
k systému REACH-IT, ako aj bezpecné pouzivanie informacii v tomto systéme.

16. Vita novy zamestnanecky model a vyzyva agentlru na jeho doplnenie o financné
aspekty.

17.Vita novu podnikovl identitu a pouzivatel'sky nenarocné webové stranky.

18. Berie na vedomie reorganizaciu na zladenie Struktldry agentiry s jej vyvijajucimi sa
Ulohami vratane biocidnych vyrobkov a PIC.

19. Vysoko ocenuje usilie vedenia a vSetkych zamestnancov pri dosahovani ambiciéznych
cielov stanovenych v pravnych predpisoch; schvaluje opatrenia prijaté na rieSenie
vysokych Urovni stresu zamestnancov pozorovanych v roku 2010, pretoze ide o klucovy
faktor pri udrziavani vysokej moralky zamestnancov a udrzani vysokokvalifikovanych
zamestnancov.

V Helsinkach 23. marca 2012

podpisany
za riadiacu radu
Thomas JAKL
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