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Informe general de 2018 - Resumen ejecutivo

2018 fue un afio extraordinario para la ECHA. Los hechos principales
que se describen en el presente informe general afectaran al trabajo
que realizamos enrelacién con eluso seguro de las sustancias quimicas,
tanto en el momento presente como en los afios venideros.

Bjorn Hansen tomd posesidn como nuevo director ejecutivo de la ECHA
a principios de afio. El traspaso de poderes y la transicién se llevaron
a cabo sin problemas, con una rdpida introduccién al complejo sistema
de procesos y estructuras de la ECHA. Esto fue crucial de cara al tercer
plazo de registro de REACH del mes de mayo, con el que se completd el
régimen transitorio de las sustancias comercializadas en la UE. Ahora
abrimos un nuevo capitulo en la proteccién de la salud humana y el
medio ambiente contra las sustancias quimicas nocivas. La ECHA posee
abundante informacidn sobre sustancias quimicas. Al mismo tiempo,
sabemos que todavia carecemos de importante informacidn en materia
de seguridad y tendremos que trabajar en este sentido.

La Comisidn publicé su segundo informe sobre el funcionamiento del «Me encontré con una
Reglgmen.to REACH en 2018. ,La Agencig analizé.todas las coqclusiones organizacién madurayégil
de dicho informe e incorpord las medidas derivadas del mismo a su ., i
Programa de Trabajo para 2019, as{ como a su nuevo plan estratégico que me permitio realizar
quinquenal, tras una consulta publica. El Consejo de Administracidn muyrépidamente mi
ha realizado valiosas aportaciones para la redaccién de este plan . .,
estratégico desde que comenzd el proceso en 2016. El nuevo plan se contribucion para alcanzar
basaen las competencias de laECHA en materia de regulacidn cient(fica el ObjetiVO comtin de
y tecnolog(as de la inform,agién. Con sus trg,s prioridades estrajcégicas, regulacién sostenible de las
se centra en las tareas basicas de regulacion de la ECHA en virtud de ] L.
REACH, del CLP, del RPB y del PIC, asi como en sus nuevas tareas, como sustancias quimicas».
los valores limite de exposicidon profesional y el buscador de legislacidn
europea sobre sustancias qu{micas. Confiamos en que serd para la . . ]
ECHA una brujula que nos ayudara a sortear las incertidumbres actuales Director Ejecutivo
y superar los retos del futuro, como el nuevo marco financiero plurianual

o la salida del Reino Unido de la UE, por citar dos ejemplos.

Bjorn Hansen

Queremos que la Agencia esté preparada para los retos que tenemos por delante, tanto externamente, en lo que
respecta a las expectativas de las partes interesadas, como internamente. Teniendo esto en cuenta, la Agencia
harealizado un importante esfuerzo para analizar su estructura y ver cudl es la mejor manera de mejorarla para
facilitar el nuevo plan estratégico. El trabajo y todos los procesos se agrupan ahora en torno a competencias.
Creemos que esta reorganizacion nos permitird ser mas eficientes en nuestro trabajo y asumir nuevas tareas de
manera mas coherente.

En 2018, se han producido muchos mas logros que se tratan en el presente informe, y le invitamos a leerlo. El
informe también apunta la direccién que seguird nuestro trabajo en el futuro y estamos ansiosos de abordar
estos retos conjuntamente con el personal y las partes interesadas de la ECHA.

Bjorn Hansen Sharon McGuinness
Director Ejecutivo Presidenta del Consejo de Administracion de la ECHA



Mandato legal de la ECHA

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) es una agencia de la Unién Europea (UE) que se
constituyd el 1 de junio de 2007 en virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo al «registro, la evaluacidn, la autorizacidn y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH)».

La ECHA se cred con el fin de gestionar y, en algunos casos, poner en practica los aspectos técnicos, cientificos
y administrativos del Reglamento REACH y garantizar la coherencia en el dmbito de la UE. También se cred para
administrar las tareas relacionadas con las actividades de clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias
quimicas que, desde 2009, se han regido por el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre «clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas» (Reglamento CLP).

En 2012, se amplié el mandato de la ECHA en virtud del Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo
y del Consejo relativo a la comercializaciény el uso de los biocidas (el «<Reglamento sobre los biocidas» o RPB).

También en 2012 entré en vigor la refundiciéon del Reglamento sobre el consentimiento fundamentado
previo (PIC) [Reglamento (UE) n.° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la exportacidn e
importacién de productos quimicos peligrosos]. En 2014, el Centro Comun de Investigacién (CCl) de la Comisién
Europea transmitio ciertas funciones relacionadas con el PIC a la ECHA. Estos actos legislativos son aplicables
en todos los Estados miembros de la UE, sin necesidad de transposicién al Derecho nacional.

Mision, vision y valores de la ECHA

Misién de la ECHA!

Junto con nuestros socios, trabajamos en pro del uso seguro de las sustancias quimicas.

La visién de la ECHA

Ser el centro de conocimiento sobre la gestidn sostenible de las sustancias quimicas, que sirva a una gran
variedad de politicas de la UE e iniciativas de escala mundial, en beneficio de los ciudadanos y del medio
ambiente.

Valores de la ECHA

Transparencia

Ennuestras actividades se implican activamente nuestros asociados conresponsabilidad decisoria y nuestros
procesos de toma de decisiones son transparentes. Somos accesibles e inteligibles.

Independencia

Somos independientes de todo interés externo, y nuestros procedimientos decisorios son imparciales.
Muchas de nuestras decisiones van precedidas de un procedimiento publico de consulta.

Fiabilidad

Nuestras decisiones son coherentes y se apoyan en una base cientifica. La piedra angular de todas nuestras

actuaciones es el respeto a la obligacidn de rendir cuentas, y velamos por la seguridad de la informacién
confidencial.

Eficiencia
Nuestro trabajo se guia por la necesidad de alcanzar unos objetivos, y aspiramos a utilizar juiciosamente los
recursos. Aplicamos normas de calidad elevadas y respetamos los plazos.

Compromiso con el bienestar

Estimulamos el uso seguro y sostenible de los productos quimicos para mejorar la calidad de la existencia
humana en Europay para proteger y mejorar la calidad del medio ambiente.

1 En 2018, la ECHA renovd sumisiény su visidn, que son efectivas desde enero de 2019.



Principales logros de 2018

Transcurridos los diez afios del periodo de registro, cuyo final estuvo marcado por la correcta gestion del
ultimo plazo de REACH de 2018, la ECHA dispone ahora de informacidn sobre todas las sustancias registradas
en el mercado de la UE. Junto con los Estados miembros, la ECHA puede utilizar su incomparable fuente de
informacidn sobre sustancias quimicas para determinar cuales se pueden considerar seguras y cudles requieren
mayor regulacién. Aunque la situacidn es notablemente mejor de lo que era antes de REACH, es evidente que
la calidad de la informacidn todavia no permite alcanzar conclusiones inmediatas en relaciéon con numerosas
sustancias.

En este sentido, la ECHA tendra que intensificar sus esfuerzos para mejorar el grado de cumplimiento de la
informacidn facilitada por la industria. Las valiosas aportaciones realizadas por la Comisién Europea en su
informe sobre REACH? ayudaron a la ECHA a orientar sus prioridades hacia aquellos aspectos en que su trabajo
puede tener mayor repercusion en la proteccion de la salud humanay el medio ambiente.

Afin de elaborary finalizar un nuevo plan estratégico para el periodo de 2019-2023, la Agencia se ha preparado
para los retos del futuro y para desempefiar de manera eficaz y eficiente las funciones que le corresponden en
virtud de los Reglamentos REACH, CLP, RPB y PIC, ademas de trabajar en nuevos ambitos que incluyen tareas
relacionadas con los centros antiveneno, los valores limite de exposicién profesional, la Directiva marco sobre
los residuos, el buscador de legislacion europea sobre sustancias quimicas y los contaminantes organicos
persistentes.

OPERACIONES

* Lafase deregistro de REACH se completd sin que se provocaran alteraciones en el mercado. Las empresas
recibieron apoyo para el registro de 28 357 expedientes y asistencia especial para preparar sus expedientes
de registro. La ECHA estudiard maneras de mejorar el grado de cumplimiento.

* Las empresas pudieron presentar sus registros dentro del plazo de 2018 utilizando herramientas y apoyo Tl.
La ECHA dispone ahora de informacidn sobre las sustancias quimicas mas utilizadas en el mercado de la
Unidny estd en condiciones de evaluarla conjuntamente con los Estados miembros.

* Se publicaron datos clave sobre sustancias quimicas, incluida toda la informacidn de registro presentada
paraelplazo de 2018, as{ como los informes de evaluacidn de biocidas y los resimenes de caracter(sticas de
productos autorizados. La ECHA esta trabajando para hacer un mayor uso de los datos que harecopilado a lo
largo de los afios.

* LaECHA disefié un procedimiento para cartografiar el espacio qu{mico de las sustancias registradas
conforme a REACH para facilitar el cumplimiento de los fines de la estrategia reguladora integrada y
aumentar la transparencia respecto de la proporcionalidad del tratamiento que dan las autoridades a todas
las sustancias presentes en el mercado de la Unidn. Esto serd Util para alcanzar los objetivos de la Cumbre
Mundial sobre Desarrollo Sostenible para 2020.

* LaECHA siguid trabajando para generar la informacion necesaria con el fin de aclarar los efectos a largo
plazo de las sustancias sobre la salud humana y el medio ambiente, y aumentd la eficiencia de la evaluacion
aplicandola a grupos de sustancias. Ahora se dirige un Unico proyecto de decisién a todos los solicitantes de
registro principales de las sustancias de un grupo determinado. La Agencia se prepara para abordar la falta
de cumplimiento, as{ como los problemas planteados en la discusidn publica de este tema.

* LaECHA fue totalmente transparente para los operadores y las partes interesadas acerca del estado de las
decisiones de evaluacién mediante actualizaciones pertinentes publicadas en el sitio web de la Agencia.

* Enestrecha colaboracion con los Estados miembros, se agruparon las sustancias relacionadas
quimicamente con un registro superior a 100 toneladas anuales, para contribuir a entender mejor el universo
quimico y aplicar medidas de regulacidn eficaces y coherentes en caso necesario.

N

Informe general de la Comisién sobre el funcionamiento de REACH y revision de determinados elementos, COM(2018) 116 final,
disponible en: https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2018:0116:FIN:ES:PDF.




Se agregaron dieciséis nuevas sustancias a la lista de sustancias candidatas. Se recomend¢ la incorporacién
de siete sustancias a la lista de autorizacidn debido a la amenaza que representan para la salud y el medio
ambiente. Se efectuaron preparativos para recibir la siguiente ola de solicitudes de autorizacion.

La ECHA elabord una cifra récord de propuestas de restriccion, algunas de las cuales abrieron nuevos
caminos, como la propuesta sobre los microplasticos.

La ECHA acelerd un proceso de sustitucion de envergadura, fundamentado e innovador, mejorando el acceso
asubase de datos publica sobre sustancias quimicas, aumentando la capacidad de los Estados miembros y
de las partes interesadas para analizar alternativas y potenciando las oportunidades de trabajo enred.

La tendencia de presentacidn de expedientes de clasificacién y etiquetado armonizados ha aumentado
alrededor de un 50 %, principalmente gracias a las presentaciones relacionadas con sustancias activas de
productos fitosanitarios y biocidas.

Se entrego a la industria el primer conjunto de herramientas para la notificacién armonizada de informacion
sobre mezclas peligrosas destinada a los centros antiveneno y se avanzd en la construccién del portal
centralizado de notificacién a las autoridades.

Para agilizar el programa de revision de biocidas, la ECHA comenzd a incrementar y anticipar el apoyo
prestado a los Estados miembros. Se concedieron las primeras autorizaciones de la Unidn, de modo que las
empresas pudieran tener sus biocidas autorizados para todo el mercado de europeo con una Unica solicitud.

La mayor calidad de la informacidn reglamentaria en las notificaciones de exportacidn realizadas en virtud
del PIC permitid a las autoridades de palses terceros tomar decisiones con mayor conocimiento de causa.

La ECHA decidié proceder a desarrollar un buscador de legislacién europea sobre sustancias quimicas, de
acuerdo con las conclusiones del estudio de viabilidad realizado en la primera fase del proyecto.

El Observatorio de nanomateriales de la Unidn Europea se amplid con informacidn sobre investigacién e
innovacion.

GOBERNANZA

Un nuevo plan estratégico adoptado por el Consejo de Administracidny la revisién de la estructura
organizativa ayudaron a la Agencia a prepararse para los retos del futuro. Las nuevas prioridades, junto con
la nueva estrategia de comunicaciones en preparacion, vinculan estrechamente el trabajo de la ECHA con los
objetivos de desarrollo sostenibles de las Naciones Unidas.

El nuevo director ejecutivo de la ECHA mantuvo los sélidos flujos de comunicacién y relaciones con las
instituciones, los Estados miembros y las partes interesadas impulsados por su predecesor.

Los comités desarrollan sus trabajos adecuadamente gracias a que sus miembros y los expertos de los
Estados miembros mantienen su elevado nivel de compromiso y dedicacidn.

Los proyectos clave de cumplimiento coordinados por el Foro se centraron en las obligaciones de proteccion
de los consumidores y los trabajadores, observandose que falta mucha informacidn sobre los peligros de las
sustancias quimicas que se comercializan por internet y que la informacién de seguridad que se transmite a
los trabajadores presenta deficiencias.

La HelpNet ofrecid apoyo a las empresas para que pudieran cumplir con sus obligaciones de registro de
2018 conforme a REACH y presentar sus expedientes de registro dentro de plazo.

La Red de Responsables de Seguridad ampli6 el modelo de seguridad de acceso a las bases de datos de la
ECHA a expertos participantes en los comités de la ECHA.

Finanzas: El régimen financiero mixto, que combina los ingresos por tasas con la subvencién de

equilibrio presupuestario de la UE, demostro ser especialmente problemético en 2018. Esto se debid
alaimprevisibilidad de los volimenes de registro generados araiz del plazo de registro de REACH. Se
obtuvieron resultados divergentes: mas ingresos por tasas de lo esperado en el dmbito de REACH y menos
en el ambito del RPB.

Se adoptd una nueva estrategia de recursos humanos para orientar la direccién del departamento de RR.HH.
de la Agencia a largo plazo.

Se avanzd en la puesta en marcha de iniciativas relacionadas con la futura sede de la ECHA.



