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Cuvant inainte al Consiliului de administratie

In calitate de cel mai nalt organ de decizie din cadrul Agenriei Europene pentru Produse Chimice
(ECHA), Consiliul de administragie a fost primul organ complet functional si, impreuna cu directorul
executiv si cu numarul mic de membri iniziali ai personalului, a Tnceput activitatea de organizare a
Agenyiei inca de la infiinsarea acesteia la 1 iunie 2007.

Regulamentul REACH este cel mai mare proiect legislativ adoptat de Uniunea Europeand n ultimii ani
si cea mai ambirioasa legislasie privind produsele chimice din lume. Scopul acestuia este de a aborda
cateva neajunsuri grave ale fostei legislagii @ UE privind produsele chimice, in special lipsa de
informayii referitoare la riscurile pe care le presupun pentru sangtatea oamenilor si mediu majoritatea
substangelor chimice de pe piaza UE si incetineala sistemului in ceea ce priveste tratarea substanzelor
identificate ca fiind periculoase.

Produsele chimice aduc beneficii reale vierii noastre de zi cu zi. Cu toate acestea, unele produse
chimice pot cauza, de asemenea, vatamari grave pentru sanatatea oamenilor gsi/sau mediu. REACH fi
va numi pe cei care introduc produse chimice pe piasa responsabili de Tnzelegerea efectelor adverse
potensiale si de gestionarea riscurilor asociate utilizarii de produse chimice periculoase. REACH
urmareste, de asemenea, imbundgtdsirea competitivitarii din industria produselor chimice a UE, prin
crearea de stimulente pentru inovayie si prin inlaturarea distorsiunilor de pe piasa internd, inerente in
regimul legislativ care n trecut a fost fragmentat.

A fost clar inca de la inceput faptul ca punerea in aplicare a REACH va fi o actiune dificila, nu numai
pentru societdrile vizate, ci si pentru ECHA, care este nucleul noului sistem. Sarcina de redresare a
operagiunilor REACH va depinde in foarte mare masura de calitatea si de eficacitatea activitarii
Agenyiei, atat n ceea ce priveste propriile proceduri de funcrionare i sisteme IT, cat si consilierea gi
asistensa pe care o furnizeaza Agentia societarilor si statelor membre. Pe baza experiengei din primul
an si jumatate de la infiinsarea Agenyiei, Consiliul de administratie are convingerea ca ECHA va atinge
aceste agsteptari foarte mari. O punere in aplicare cu succes a REACH va depinde n mod clar de
existenza unor legaturi solide si a unei cooperari stranse intre ECHA si autoritarile competente ale
statelor membre europene, pe de o parte, si instituriile europene, pe de alta parte, in special, Comisia si
Parlamentul European.

Activitatea ECHA ar trebui sa se sprijine pe judecdri stiinifice solide, dar si pe o excelenta
reglementar, si va trebui sa reuneasca cea mai buna expertiza stiingifica si tehnica, pentru a folosi o
cantitate de date de calitate superioara privind substangele chimice, care se afla intr-o crestere
constanta. Tn acelagi timp, Agenyia trebuie sa lucreze total independent. Numai asa poate sa se asigure
ca avizele si deciziile sale au o baza obiectiva si ca sunt generate mai multe substanse si tehnologii
inovatoare care pot inlocui substansele sau utilizarile substanselor care presupun cele mai mari riscuri
pentru oameni si mediu.
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Prezentare generala a directorului executiv

Prezentul document expune primul program de lucru multianual al Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (ECHA) pentru anii 2009-2012. Tn fiecare an, pana la sfarsitul lunii octombrie, Consiliul de
administragie al ECHA va revizui acest program si, in acelasi timp, va adopta urmgatorul program de
lucru anual al Agenyiei, Tn care vor putea fi gasite mai multe detalii referitoare la anul urmator.

Primul program de lucru multianual este conceput in asa fel ihcat sa defineasca sarcinile tehnice i
stiingifice ale ECHA, precum si obiectivele acesteia pentru anii urmgtori. De asemenea, acesta oferd
explicarii de baza clare cu privire la procedurile REACH, care sunt deseori prea complicate. Speram
ca aceasta sa faca programul mai accesibil persoanelor care nu sunt experte in REACH si sd
contribuie astfel la o mai mare transparensa. Primul capitol se refera la viziunea, misiunea si valorile
ECHA, dezvoltate in strénsa colaborare cu personalul Agenyiei, precum si la obiectivele globale pentru
prima faza a activitarilor sale operationale. Acesta este urmat de o privire generala asupra activitdtii
operasionale si administrative a Agengiei pentru anii urmatori si a rolului squ in cadrul proceselor
REACH. Anexele ofera o privire generala asupra resurselor ECHA si a etapelor importante din cadrul
REACH pentru perioada 2009-2012.

ECHA a trebuit sa se dezvolte foarte rapid si, in acelasi timp, sa depdseasca multe provocari de la
infiinfarea sa, Tn iunie 2007, pentru a putea face faza numeroaselor sarcini operagionale si
administrative pe care trebuia sa le realizeze cu numai 12 luni mai tarziu.

Agenria si-a Tnceput activitatea doar cu circa doua luni Thainte de adoptarea de catre Consiliul de
administrasie a prezentului document. Ca urmare, descrierile sarcinilor si supoziriile facute in program
pot conyine unele elemente nesigure. Tn consecinyd, acestea sunt formulate in termeni destul de generali
si este posibil sa fie necesara o corectare a lor n ediziile ulterioare.

Tn calitate de director executiv al ECHA, am primit numeroase reactii pozitive privind infiinfarea
Agenyiei Tntr-o perioada de timp atét de scurta, fara precedent si inceperea operatiunilor REACH la 1
iunie 2008. Dar, evident, adevaratele provocari care trebuie depasite pentru a face REACH sa
funcrioneze se afla in faza noastra. Anii 2009-2012 vor fi esenyiali pentru ECHA, deoarece trebuie sa
finalizam i sa ne consolidam procedurile de lucru si gestionarea, pentru a face fasa volumului maxim
de activitate, asteptat in legatura cu primul termen avut in vedere pentru inregistrare, din 2010, si
pentru a realiza un nceput credibil privind procedura de autorizare a substanzelor care prezinta
motive de ingrijorare deosebitz. Tn acelasi timp, ECHA trebuie si ofere cat mai multi asistenzd
industriei Tn ceea ce priveste punerea Tn aplicare a REACH, pentru a ajuta la obyinerea avantajelor
asteptate pentru competitivitatea societarilor europene.

Tn raport cu legislasia anterioard privind produsele chimice, REACH afecteazi o gama mult mai larga
de actori si impune o schimbare Tn ceea ce priveste modul de a gandi al industriei si al autoritarilor.
Pentru punerea n aplicare cu succes a acestui nou sistem, ECHA depinde de o cooperare bazata pe
incredere cu partenerii sai institugionali, cu Comisia Europeand, cu Parlamentul European si cu
autoritgrile statelor membre, precum si cu toate parile interesate si grupurile de interese. Tn
consecinga, am aprecia foarte mult reactiile dumneavoastra cu privire la prezentul program de lucru
multianual, care va fi publicat pe site-ul web al Agenriei, la www.echa.eu. Asteptam cu interes opiniile
dumneavoastrd.

Sincer, sper ca veti considera primul program de lucru multianual al ECHA ca fiind interesant si util.

Geert Dancet
Director executiv
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1 Introducere

Infiintata la 1 iunie 2007, Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) se afla in centrul noului
sistem de reglementare a produselor chimice din Uniunea Europeana, definit in Regulamentul nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind nregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice'. Pana la sfarsitul anului 2008, REACH va fi completat de
Regulamentul aprobat recent privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor
(Regulamentul CLP?). Ca regulamente europene, aceste acte legislative sunt direct aplicabile in toate
statele membre, fara a fi nevoie de transpunerea lor in legislatia nationala. Scopul sistemului REACH
este asigurarea unui Tnalt nivel de protectie pentru sanatatea oamenilor si mediu, promovarea unor
metode alternative testarilor efectuate pe animale, pentru a evalua pericolele legate de substantele
chimice, facilitarea liberei circulatii a substantelor n cadrul pietei unice si imbunatatirea competitivitatii
si a inovatiei.

Practic, se asteapta ca noul regim sa acopere o lipsa de cunostinte privind produsele chimice introduse
pe piata europeana inainte de 1981, sa accelereze introducerea pe piata de substante chimice sigure si
inovatoare si sa faca mai eficienta gestionarea riscurilor legate de aceste substante, in special trecand
sarcina probei pentru identificarea si controlul riscurilor de la autoritati la societati.

Punerea in aplicare cu succes a REACH necesita o Agentie care sa functioneze corect, capabila sa emita
avize independente si de calitate superioara, bazate pe date stiintifice, In termene legale stricte, dar si sa
se asigure ca aspectele operationale ale legislatiei functioneaza fara probleme. Cu toate acestea,
functionarea eficienta a REACH depinde, de asemenea, de partenerii institutionali ai ECHA, in special
de statele membre ale UE si de Comisia Europeana. Tntr-adevar, de la bun inceput, credibilitatea
sistemului REACH va fi determinata, de exemplu, de alocarea de resurse suficiente si de o politica de
punere n aplicare eficienta si corecta. Tn plus, ntrucat ECHA este responsabila de elaborarea avizelor
pentru Comisia Europeana, punerea in aplicare cu succes va depinde de initierea si de monitorizarea
corespunzatoare a acestor procese de citre Comisia Europeana si/sau statele membre.

2 Agentia Europeana pentru Produse Chimice in perioada 2009-2012

2.1 Misiunea ECHA

Misiunea ECHA este de a gestiona toate sarcinile din cadrul REACH, realizdnd sau coordonéand
activitatile necesare, pentru a asigura o punere in aplicare consecventa la nivel comunitar si pentru a
furniza statelor membre si institutiilor europene cele mai bune recomandari stiintifice posibile cu privire
la probleme legate de siguranta si de aspectele socio-economice ale utilizarii produselor chimice.
Aceasta se realizeaza prin asigurarea unui proces credibil de luare a deciziilor, utilizand cele mai bune
capacitati stiintifice, tehnice si reglementare cu putinta si lucrand independent intr-un mod eficient,
transparent si consecvent.

ECHA ajuta la realizarea obiectivelor REACH si, astfel, la asigurarea unui nivel ridicat de protectie a
sanatatii oamenilor si a mediului, Tncurajand, Tn acelasi timp, inovatia si competitivitatea. Regulamentul
de infiintare a Agentiei prevede ca: ,,Agensia ar trebui sa joace un rol fundamental in asigurarea
credibilitarii legislasiei privind substansele chimice si a procesului de luare a deciziilor, precum si a

! Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (denumit in continuare ,,Regulamentul REACH” sau ,,REACH”)

2 Regulamentul CLP privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor se asteapta sa fie adoptat de
catre Parlamentul European si Consiliu la sfarsitul anului 2008 si sa fie publicat pana la sfarsitul anului 2008. Acesta va pune in
aplicare, in UE, criteriile internationale acceptate de Consiliul Economic si Social al Natiunilor Unite (UN ECOSOC) pentru
clasificarea si etichetarea substantelor si a amestecurilor periculoase, cunoscute sub denumirea de Sistemul Global Armonizat
de Clasificare si Etichetare a Chimicalelor (GHS). Regulamentul va abroga Directivele 67/548/CEE si 1999/45/CE incepand cu
data de 1 iunie 2015.
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bazelor stiinsifice pe care se fundamenteaza acestea, in randul tuturor parsilor interesate si al
publicului. De asemenea, Agentia ar trebui sa joace un rol decisiv in coordonarea informariilor
comunicate cu privire la prezentul regulament si in aplicarea acestuia. Prin urmare, increderea
institugiilor comunitare, a statelor membre, a publicului larg si a partilor interesate in Agenyie este
cruciala. Din aceste motive, este esential sa se garanteze independensa acesteia, sa fie dotata cu
capacitari stiingifice, tehnice si de reglementare deosebite si sa se asigure transparensa si eficienfa
activitarii sale.””

Tn consecinta, obiectivul fundamental al ECHA este acela de a asigura un proces credibil si solid de
luare a deciziilor in cadrul REACH. Conditiile prealabile esentiale pentru a permite ECHA sa atinga
aceste obiective sunt urmatoarele:

sa fie independenta;

sa fie dotata cu capacititi stiintifice deosebite;

sa fie dotata cu capacititi tehnice deosebite;

sa fie dotata cu capacititi de reglementare deosebite;
sa lucreze Tn mod transparent;

sa lucreze Tn mod eficient.

Una dintre principalele sarcini ale REACH este gestionarea procesului de inregistrare a substantelor
chimice; aceasta va duce la adunarea de informatii cu privire la produsele chimice, care se asteapta sa
fie mult mai complete si de o calitate mai mare decat datele disponibile anterior. ECHA joaca un rol
esential Tn asigurarea consecventei in ceea ce priveste evaluarea acestor informatii si decizii, pentru a
solicita informatii suplimentare din partea operatorilor care solicita Tnregistrarea, asigurand astfel
calitatea datelor colectate. Mai mult decét atdt, ECHA gestioneaza procesul de acordare a scutirilor de
la nregistrare in scopul activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre procese si produse
(PPORD).

Prin intermediul comitetelor sale, ECHA prezinta avize Comisiei Europene cu privire la autorizarea
cererilor in cazul substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebitd si la propunerile de
restrictionare a fabricarii, importarii si/sau utilizarii de substante ale caror riscuri nu sunt abordate altfel
prin procesele REACH.

ECHA va crea un inventar pentru clasificarea si etichetarea produselor chimice periculoase care sunt
fabricate ih UE sau introduse pe piata UE si are obligatii legate de armonizarea unor astfel de
clasificari. Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor (Regulamentul CLP) atribuie ECHA anumite responsabilitati
suplimentare Tn aceastd privinta. De asemenea, ECHA urmeaza sa ofere asistenta operatorilor care
solicita Tnregistrarea, statelor membre si Comisiei Europene Tn ceea ce priveste punerea n aplicare a
REACH, avand indatoriri importante cu privire la reducerea nevoii de efectuare a testarilor pe animale.

ECHA poate primi sarcini suplimentare. Cu toate acestea, orice sarcini suplimentare ar trebui sa ia in
considerare gama larga de activitati si termene stricte pentru conformitate, prezentate in Regulamentele
REACH si CLP, pe care ECHA trebuie sa le respecte in primul rand.

2.2 Viziunea ECHA

Viziunea ECHA este aceea de a deveni o Agentie unica, recunoscuta pe plan international pentru orice
probleme legate de siguranta produselor chimice industriale, precum si o sursa de informatii fiabile si
de calitate superioara referitoare la produsele chimice. ECHA va fi o autoritate de reglementare demna
de incredere, eficienta si transparenta si va atrage un personal extrem de motivat si de talentat, aplicand

® Considerentul 95 din Regulamentul REACH.

Pagina 7 din 33



cele mai moderne practici administrative si politici privind personalul. Industria ar trebui sa priveasca
ECHA ca pe un partener de incredere care 1i furnizeaza consilierea si asistenta necesare.

Pe termen scurt, ECHA va functiona ca mediator impartial intre toate partile interesate afectate de
Regulamentul REACH. Aceasta va furniza orientari producatorilor, importatorilor si utilizatorilor de
produse chimice Tn ceea ce priveste indeplinirea obligatiilor acestora si va fi un punct focal eficient
pentru Comisia Europeana, Parlamentul European, statele membre, industrie si publicul general in ceea
ce priveste datele referitoare la substantele chimice. Se va acorda o mare prioritate dezvoltarii unei
comunicari si a unei cooperari eficiente cu autoritatile competente ale statelor membre (ACSM), astfel
incét sa se poata utiliza resursele stiintifice si tehnice Tnalt calificate ale acestora. Un alt aspect vital va
fi asigurarea unor relatii strdnse si a unui dialog regulat cu Parlamentul European si cu Comisia
Europeana.

Pe termen lung, ECHA intentioneaza sa transforme sistemul de reglementare pentru produse chimice al
UE intr-un punct de referinta pentru guvernele din alte regiuni. Agentia va fi un jucator esential la nivel
international, ntrucat bazele sale de date se asteapta sa contind mai multe informatii decat orice alt
organism de reglementare comparabil din lume. Aceasta va deveni un garant al calitatii volumului din
ce in ce mai mare de date pe care le va detine cu privire la proprietatile intrinsece si periculoase ale
produselor chimice si la utilizarile acestora si va face ca aceste informatii sa fie cat mai accesibile,
respectand caracterul confidential al unora dintre ele. Acest proces de comunicare ar putea include, de
exemplu, dezvoltarea unor modalitati de diseminare a informatiilor referitoare la produsele chimice,
care sa fie usor de inteles de catre publicul larg.

Tn cadrul siu juridic, ECHA va contribui, de asemenea, in mare masura la angajamentele internationale
ale Comunitatii Europene.

Mai mult decét atat, Agentia se va concentra, in special, asupra punerii informatiilor stiintifice la
dispozitia cercetarii si asupra stabilirii unor traiectorii functionale impreuna cu comunitatea stiintifica,
pentru a asigura faptul ca nevoile de cercetare care decurg din REACH sunt comunicate Tnh mod adecvat
si ca se primesc informatii actualizate din partea comunitatii stiintifice.

2.3 Valorile ECHA

Valorile ECHA, ca administratie publica moderna, sunt transparenta, impartialitatea, responsabilitatea
si eficienta; aceasta va gestiona operatiunile REACH intr-un mod sigur, profesional si bazat pe date
stiintifice. Aceasta demonstreaza valoarea pe care ECHA o ataseaza independentei sale de orice interese
externe, cooperand, in acelasi timp, indeaproape cu toate partile interesate, cu institutiile europene si cu
statele membre. Agentia urmeaza o politica solida a egalitatii de sanse si a respectului fata de mediu.

Aceste principii se reflectda in normele si procedurile interne ale ECHA, inclusiv in Regulamentul de
procedura al Consiliului de administratie, comitetelor si forumului, in Codul de conduita al ECHA, in
Strategia de comunicare a ECHA si in Regulamentul ECHA privind transparenza. Toti actorii vizati de
Regulamentul REACH ar trebui sa aiba acces egal la informatii si asistenta. Agentia acorda o atentie
speciala IMM-urilor in timpul comunicarilor cu privire la REACH si al sustinerii punerii in aplicare a
acestuia.

Ca organism al Uniunii Europene, ECHA se considera o agentie publica moderna, cu standarde Tnalte.
Aceasta doreste sa fie recunoscuta ca fiind un loc de munca atragator si un angajator excelent care se
preocupa de bunastarea personalului sau.
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2.4 Obiectivele globale ale ECHA pentru 2009-2012

ECHA a identificat un set de obiective globale care vor determina succesul activitatilor sale in cursul
primilor sai ani de activitati operationale. Aceste obiective sunt suplimentate si perfectionate prin
obiective esentiale mai detaliate, descrise la inceputul fiecareia dintre sectiunile urmatoare.

Aceste obiective globale trebuie privite Tn contextul misiunii legale a ECHA. O prezentare generala a
etapelor importante stabilite Tn Regulamentul REACH pentru perioada 2009-2012 este anexata la acest
Program de lucru multianual (Anexa 1).

Obiective globale pentru 2009-2012:

- Cel mai important obiectiv va fi de a face REACH si functioneze si de a realiza sarcinile
atribuite Agentiei, prin punerea in aplicare a unor proceduri eficiente si transparente ih mod
oportun pentru toate procesele REACH si pentru sarcinile care decurg din Regulamentul CLP,
aprobat recent.

- Un obiectiv interdisciplinar al ECHA va fi acela de a castiga si de a pastra increderea
tuturor partilor interesate in operatiunile REACH si CLP, in special prin emiterea unor
decizii si avize consecvente si de Tnalta calitate, bazate pe date stiintifice, si prin furnizarea de
orientari, recomandari si asistente de cea mai buna calitate tuturor partilor implicate.

- ECHA va realiza un punct de pornire credibil privind procedurile de evaluare si
autorizare, efectudnd inclusiv o actualizare regulata a ,listei substantelor candidate” care
prezinta motive de Tngrijorare deosebita (SVHC).

- ECHA va ajuta la promovarea unor metode de testare alternative si a unor abordari care
sa nu fie axate pe testare pentru evaluarea pericolelor legate de produsele chimice in ceea ce
priveste punerea n aplicare a REACH. Tn momentul in care va lua decizii privind testarea si
nevoile de informatii, ECHA se va concentra asupra unor metode acceptate care sa asigure
disponibilitatea unor informatii adecvate referitoare la pericole, straduindu-se sa reduca la
minimum utilizarea testarilor pe animale.

- ECHA va asigura disponibilitatea Tn timp util si dezvoltarea continua a instrumentelor IT
stiintifice necesare, precum si acceptarea acestora pe plan international.

- ECHA va utiliza Tn mod eficient si proactiv bazele sale de date aflate in crestere constanta,
pentru a facilita accesul publicului la informatii referitoare la produsele chimice pe
intreaga durata de viata a acestora, ludnd n considerare preocuparile legitime legate de
confidentialitate ale partilor relevante.

- ECHA Tsi va monitoriza performanta, pentru a se putea imbunatati in mod constant si a putea
contribui la rapoartele impuse de Regulamentul REACH, evaluand sinergii posibile cu legislatia
comunitara conexa.

- Prin intermediul forumului, ECHA va contribui, de asemenea, la aplicarea Tn mod eficient a
REACH.

- ECHA va asigura disponibilitatea resurselor umane adecvate, pentru a-si indeplini sarcinile
printr-o recrutare oportuna a unui personal inalt calificat si printr-o formare cuprinzatoare.
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3 Activititi operationale — Punerea in aplicare a proceselor REACH

3.1 Tnregistrarea, preinregistrarea si schimbul de date

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Asigurarea faptului ca societatile sunt in masura sa isi respecte obligatiile privind inregistrarea
intr-un mod cat mai eficient, pentru a furniza o baza pentru activitatile ulterioare, cum ar fi
evaluarea;

- Asigurarea publicarii listei substantelor preinregistrate la timp, pana la 1 ianuarie 2009;

- Abordarea volumului de munca maxim care se asteapta ih urma primului termen avut in
vedere pentru Tnregistrare;

- Procesarea notificarilor utilizatorilor din aval pentru substante care nu au fost preinregistrate.

Desi inregistrarea, preinregistrarea si schimbul de date sunt interconectate Tn mare masura, acestea pot
fi impartite in doua sectoare diferite, si anume, ,,preinregistrare” si ,,schimb de date”, pe de o parte, si
Hinregistrare”, pe de alta parte. Primele doua procese sunt activitati pregatitoare pentru nregistrarile
amanate ale unor substante care beneficiazid de un regim tranzitoriu (etapizate). Inregistrarea a
inceput la 1 iunie 2008 pentru substantele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu; Tnregistrarea
substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu va surveni mai tarziu.

3.1.1 Tnregistrarea

O schimbare importanta fata de legislatia UE anterioara privind produsele chimice este aceea ca, in
temeiul REACH, responsabilitatea gestionarii riscurilor revine societatii care produce, importa,
introduce pe piata sau utilizeaza o substanta in contextul activitatilor sale profesionale. Dispozitiile
privind inregistrarea impun deci producatorilor si importatorilor de substante n cantitati de cel putin 1
tona pe an pe producator sau importator sa puna in aplicare, la locul de productie, si sa le recomande
clientilor masuri adecvate de gestionare a riscurilor, pe baza unei evaluari a sigurantei produselor
chimice pe care sunt obligati sa o efectueze atunci cand cantitatea produsa sau importata ajunge la 10
tone pe an, utilizand informatiile legate de tonaj privind proprietatile intrinsece ale substantelor lor.
Aceste informatii trebuie compilate intr-un dosar de Tnregistrare si trimise la ECHA.

Tn anumite conditii, producatorii si importatorii de articole sunt obligati, de asemenea, si depuni un
dosar de nregistrare pentru substantele continute in articolele respective in cantitati de peste 1 tona pe
an pe producator si importator. Aceasta obligatie se aplica in special pentru substantele care sunt
destinate sa fie emise. ECHA poate solicita, de asemenea, o inregistrare in cazul in care substanta este
prezenta in articole Tn cantitati de peste 1 tona pe an pe producator sau importator si are motive sa
suspecteze ca o substantd este emisa dintr-un articol, prezentand astfel un risc potential pentru
sanatatea oamenilor sau pentru mediu®. Tn plus, ECHA trebuie sa proceseze notificari privind scutirile
temporare de la inregistrare pentru substantele care sunt utilizate Tn activitatile de cercetare si
dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD).

Termenul avut in vedere pentru depunerea unei inregistrari depinde de stadiul substantei n temeiul
legislatiei anterioare privind produsele chimice. Regulamentul REACH creeaza un regim tranzitoriu
pentru substantele care, In anumite conditii, erau deja fabricate, importate sau introduse pe piata
Tnainte de intrarea Tn vigoare a Regulamentului la 1 iunie 2007 si a caror notificare nu era necesara in
temeiul legislatiei anterioare®. Aceste substante sunt cunoscute sub denumirea de ,,substante care
beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate)” si exista termene mai tarzii pentru inregistrarea lor
(in 2010, 2013 si 2018). Aceste termene depind de tonajele fabricate sau importate si de anumite
caracteristici periculoase.

* Tncepand de la 1 iunie 2011, orice producitor sau importator de articole este obligat si notifice ECHA n cazul in care o
SVHC inclusa pe ,lista substantelor candidate” este prezentd in articolele respective in cantititi care depasesc anumite
praguri.
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Pentru a beneficia de regimul tranzitoriu, substantele etapizate trebuie mai intai preinregistrate. Toate
substantele care nu indeplinesc definitia legala de ,,substanta care beneficiaza de un regim tranzitoriu”
sunt tratate ca substante noi (,,substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu”) si nu pot fi
fabricate, importate sau introduse pe piata fara depunerea cu succes a unui dosar de inregistrare.

Pentru substantele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu, ECHA a stabilit resurse pe baza
faptului ca, in primii cétiva ani, s-ar putea primi anual circa 200 — 400 de inregistrari. Primele
nregistrari ale unor substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu se asteapta sa reprezinte initial
un numar relativ mic de dosare si s-ar astepta o accelerare considerabila a ratei depunerilor pe masura
ce se apropie primul termen, din 2010, avut in vedere pentru substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu. Se asteapta ca aproximativ 20 000 de dosare de nregistrare sa soseasca la ECHA in 2010
(inclusiv dosare depuse Tn cadrul unei transmiteri in comun). Un model similar este anticipat pentru
termenele ulterioare avute in vedere pentru substantele cu regim tranzitoriu.

3.1.2 Pregatirea pentru inregistrare si schimbul de date

Preinregistrarea, care are loc intre 1 iunie si 1 decembrie 2008, impune producatorilor si importatorilor
sa furnizeze un set limitat de informatii referitoare la substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu pe care intentioneaza sa le inregistreze (fara date, nu exista piata), pentru a avea dreptul sa
profite de dispozitiile tranzitorii pentru inregistrare. Preinregistrarea este punctul de pornire pentru
alcatuirea de forumuri pentru schimbul de informatii privind substantele (SIEF), in care producatorii si
importatorii care preinregistreaza pot face schimb de informatii si pot pregati in comun informatiile
care urmeaza sa fie transmise pentru inregistrare.

Preinregistrarea este, de asemenea, un pas important pentru ECHA. Pana la 1 ianuarie 2009, la o luna
dupa incheierea perioadei de preinregistrare, ECHA trebuie sa publice pe site-ul sau web lista tuturor
substantelor preinregistrate. Aceasta lista va cuprinde denumirile substantelor, inclusiv numerele
EINECS si CAS ale acestora, daca sunt disponibile, primul termen avut in vedere pentru inregistrare si
denumirile unor substante similare care ar putea fi utilizate in vederea acoperirii deficientelor de date,
utilizand metode cum ar fi extrapolarea, gruparea pe categorii chimice si relatiile cantitative structura-
activitate (QSAR). Aceasta lista este un inventar al tuturor substantelor existente fabricate si importate
in Comunitate in cantitati de cel putin 1 tona pe an pe producator sau importator, fiind deci o
importanta sursa de informatii, dar si un instrument de planificare valoros pentru activitatea legata de
inregistrare si de evaluarea potentiala.

Substantele care nu au fost preinregistrate sau inregistrate nu pot fi fabricate, importate sau introduse
pe piata si astfel nu vor fi disponibile pentru utilizatorii din aval (UA). Pentru a evita intreruperile
comerciale, utilizatorii din aval pot notifica ECHA ca o substanta nu se afla pe lista. Tn astfel de
cazuri, ECHA va publica pe site-ul sau web denumirea substantei, iar, la cerere, va furniza datele de
contact ale UA unui posibil solicitant al nregistrarii. Volumul de munca asociat acestei activitati se
asteapta sa se produca in principal in 2009.

ECHA va trebui sa se ocupe, de asemenea, de preinregistrarile ,tarzii” ale producatorilor si
importatorilor care produc sau importa o substanta care beneficiaza de un regim tranzitoriu pentru
prima oara n cantitati de cel putin 1 tona pe an si care, in consecinta, pot preinregistra chiar si dupa 1
decembrie 2008. ECHA va accepta astfel de preinregistrari ,,tarzii” pana cu un an Tnainte de termenul
final avut in vedere pentru transmiteri (1 iunie 2017) si va actualiza Tn mod corespunzator lista
substantelor preinregistrate.

Scopul principal al forumurilor pentru schimbul de informatii privind substantele (SIEF) este schimbul
de date, in vederea reducerii la minimum a costurilor si a prevenirii testarii duble pe animale, precum
si In vederea facilitarii unei clasificari si a unei etichetari comune a substantelor. SIEF vor fi infiintate
fara implicarea ECHA. Cu toate acestea, pentru a facilita procesul, ECHA a infiintat si va mentine un
sistem IT Tn care solicitantii potentiali si solicitantii Tnregistrarii aceleiasi substante care beneficiaza de
un regim tranzitoriu Tsi pot gasi reciproc datele de contact pe pagini web sigure ,,pre-SIEF”. Dupa
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publicarea listei substantelor preinregistrate, partile terte care detin informatii cu privire la substantele
respective se pot face cunoscute prin paginile web pre-SIEF corespunzatoare, in cazul in care
intentioneaza sa faca schimb de date. ECHA va face, de asemenea, tot ce ii va sta In putinta pentru a se
asigura ca informatiile de contact detinute pentru substantele active din produsele biocide si din
produsele fitosanitare, care sunt autorizate in temeiul altor cadre de reglementare ale UE, sunt incluse
in paginile web pre-SIEF corespunzitoare. Pentru substantele care nu beneficiaza de un regim
tranzitoriu si substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu si care nu au fost preinregistrate, un
proces de ancheta premergator inregistrarii va permite ECHA sa faciliteze schimbul de date.

Tn situatiile Tn care nu se poate ajunge la un acord privind punerea la dispozitie a unui studiu, in
anumite cazuri, ECHA fie va lua o decizie, fie va acorda permisiunea consultarii informatiilor deja
transmise. TIn cazul in care nu au fost transmise date, ECHA va decide daca nevoile de testare trebuie
repetate sau nu de catre un alt solicitant potential al Tnregistrarii. Se asteapta ca numarul acestui tip de
dezacorduri din cadrul unui SIEF sa atinga apogeul in 2010, in lunile de dinaintea primului termen
avut n vedere pentru inregistrare.

3.2 Evaluarea

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Asigurarea eficientei si a consecventei deciziilor si, acolo unde este cazul, perfectionarea
procedurilor operationale si a criteriilor tehnico-stiintifice pentru realizarea evaluarilor si
efectuarea controalelor de conformitate;

- Realizarea cat mai multor controale de conformitate Tn cazul dosarelor de inregistrare, in
vederea pregatirii pentru primul val mare de dosare de Tnregistrare care va sosi in 2010. Vor fi
stabilite cai de comunicare stranse cu industria, pentru a asigura faptul ca in aceste dosare sunt
furnizate informatiile corecte.

Procesul de evaluare include doua sarcini interconectate: evaluarea dosarelor si evaluarea substantelor.

3.2.1 Evaluarea dosarelor

Evaluarea dosarelor este una dintre cele mai solicitante sarcini ale ECHA, datoritd numarului foarte
mare de dosare, volumului de informatii din fiecare dosar si competentelor stiintifice si tehnice
considerabile cerute. Unul dintre principalele obiective din urmatorii cativa ani este acela de a construi
capacitatea necesara pentru activitatea de dupa termenul din decembrie 2010 avut Tn vedere pentru
nregistrarea produselor chimice in volume mari. Produsele chimice in volume mari sunt, in general,
substantele cele mai complicat de evaluat, avand in vedere numarul mare de utilizari si baze de date
diverse. Tn anii 2009 si 2010, accentul va fi pus deci pe dezvoltarea capacitatilor si a competentelor
stiintifice Tn vederea acceptarii provocarilor privind evaluarea acestor produse chimice.

Mai mult, Tn perioada 2009-2010, se asteapta ca procedurile si instrumentele de punere in aplicare a
REACH sa necesite si alte testari si perfectionari. Evaluarea dosarelor este realizata de ECHA si
include examinarea unor propuneri de testare si un control de conformitate.

Evaluarea propunerilor de testare

Obiectivul evaluarii propunerilor de testare este de a asigura faptul ca propunerile sunt suficiente
pentru a dobandi conformitatea dosarului de Tnregistrare cu Anexele relevante la Regulamentul
REACH (IX, X si XI). Aceasta ajuta la prevenirea testarilor pe animale si a costurilor inutile. ECHA
trebuie s evalueze orice propunere de testare suplimentara (acest aspect este obligatoriu pentru testele
incluse n Anexele I1X si X la regulament), pentru a se asigura ca testele propuse vor genera date
fiabile si corespunzitoare si ca toate informatiile si optiunile disponibile pentru metodele alternative
de evaluare a proprietatilor periculoase, care necesita si care nu necesita testarea, au fost luate in
considerare Th mod corespunzator.
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Termenele avute Tn vedere pentru evaluarea propunerilor de testare difera pentru substantele care
beneficiaza de un regim tranzitoriu si pentru cele care nu beneficiazi de un regim tranzitoriu.
Propunerile pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu, inregistrate pana in decembrie
2010 (primul termen avut in vedere pentru inregistrarea substantelor respective) vor trebui evaluate
pana in decembrie 2012. Propunerile pentru substantele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu
trebuie evaluate Tn termen de 6 luni de la data Tnregistrarii.

Volumul de munca maxim pentru evaluarea propunerilor de testare va fi atins in perioada decembrie
2010 — iunie 2016, dupa ce vor fi inregistrate majoritatea substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu, Tn cantitati de peste 1000 si peste 100 de tone pe an. Inci mai rimane un grad de
nesiguranta considerabil in ceea ce priveste numarul de dosare care urmeaza sa fie evaluate, deoarece
n prezent nu se stie cate date sunt disponibile deja pentru aceste substante. Estimarile actuale vor fi
perfectionate dupa primii cativa ani de functionare, pe baza comportamentului general al solicitantilor
Tnregistrarii.

Controale de conformitate
Obiectivul controalelor de conformitate este promovarea calitatii dosarelor de Tnregistrare. ECHA
trebuie sa verifice cota relevanta de dosare transmise (cel putin 5% pe interval cantitativ), pentru a
vedea daca informatiile din dosarul tehnic si cele din raportul de securitate chimica sunt adecvate si
corespund cerintelor legale. Tn caz de non-conformitate, solicitantul Tnregistrarii va fi invitat si
transmita informatiile lipsa.

Pe baza numarului de Tnregistrari asteptate si Tn conformitate cu cota minima de 5%, stabilita Tn
Regulament, obiectivul minim al ECHA este acela de a efectua aproximativ 10, 40, 100 si, respectiv,
100 de controale de conformitate in anii 2009, 2010, 2011 si, respectiv, 2012. Cu toate acestea,
activitatea intensa privind controalele de conformitate din primii cétiva ani ar putea juca un rol
strategic Tn ceea ce priveste Imbunatatirea calitatii Tnregistrarilor. Tn consecinta, ECHA intentioneaza
sa aloce resurse substantiale acestei activitati Tn 2009 si 2010. Revizuirea se va referi, in principal, la
dosarele aferente substantelor care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu.

3.2.2 Evaluarea substantelor

Evaluarea substantelor este realizata de autoritatile competente ale statelor membre (ACSM), pentru a
nlatura orice preocupare initiala legata de sanatatea oamenilor sau de mediu, si implica o evaluare a
tuturor informatiilor disponibile si, daca este cazul, solicitarea de informatii suplimentare din partea
industriei. ECHA are un rol de coordonare care implica un plan de actiune comunitar flexibil pentru
evaluarea substantelor; de asemenea, Agentia asigura consecventa deciziilor privind solicitarile de
informatii.

Sarcina de evaluare a substantelor are termene mai putin imediate, cu exceptia anumitor substante
notificate in temeiul legislatiei anterioare, care sunt considerate ca fiind incluse n planul de actiune
comunitar flexibil. Pentru a transmite primul plan de actiune comunitar flexibil pana la 1 decembrie
2011, ECHA va dezvolta, in colaborare cu statele membre, criterii de selectie pentru substantele care
trebuie evaluate, pentru ca procesul de selectie sa poata demara la inceputul anului 2011. Pentru a testa
procedurile Agentiei si ale comitetelor, ECHA poate propune efectuarea unor evaluari timpurii ale
substantelor, in 2009 si 2010, in cazul unor substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu.

3.3 Autorizarea si restrictionarea

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Realizarea unui inceput credibil privind procedura de autorizare;

- Pregatirea unei (unor) noi recomandari pentru substantele prioritare Tn ceea ce priveste
autorizarea, pentru a dezvolta stocul de substante candidate (2010-2012);
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- Asigurarea unei continuari fara probleme a procedurilor de restrictionare n temeiul
Regulamentului REACH.

Autorizarile si restrictionarile pot fi utilizate pentru a aborda, la nivel comunitar, riscurile legate de
produsele chimice pentru care celelalte proceduri prevazute de REACH nu sunt considerate ca fiind
suficiente. Autorizarea este menita sa asigure faptul ca riscurile legate de substantele identificate care
prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC) sunt controlate in mod adecvat si ca aceste substante
sunt inlocuite treptat, in cazul Tn care exista alternative disponibile, viabile din punct de vedere tehnic
si economic si care reduc riscul global, asigurénd, in acelasi timp, buna functionare a pietei unice. Pot
fi impuse restrictii n situatiile Tn care exista un risc inacceptabil care trebuie abordat la nivelul intregii
Comunitati.

Pentru ambele proceduri, ACSM (sau Comisia Europeana) au dreptul de a initia propuneri de
identificare a substantelor ca fiind SVHC. Mai mult decét atat, ECHA va intreprinde activitatea
pregatitoare privind stabilirea unei ordini prioritare pentru substantele care urmeaza sa fie incluse pe
lista substantelor care trebuie sa faca obiectul autorizarii; in timp ce Comisia Europeana va lua, in cele
din urma, deciziile finale.

3.3.1 Autorizarea®

Procedura de autorizare se refera la SVHC. Acestea sunt substante care sunt a) cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere (CMR), b) persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte
persistente si foarte bioacumulative (vPvB), conform criteriilor stabilite Tn Regulamentul REACH, si
C) substante care prezinta un motiv echivalent de ingrijorare, identificate individual, de la caz la caz.

Identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC)

Procedura de identificare a SVHC incepe odatd cu pregatirea unui dosar de catre o autoritate
competenta a unui stat membru sau de catre ECHA (la solicitarea Comisiei Europene). Acest dosar ar
trebui sa furnizeze motivele care justifica identificarea substantei ca fiind o SVHC, in conformitate cu
criteriile mentionate mai sus. Pregatirea unor astfel de dosare este o sarcina dificila. Tn consecinta,
ECHA va crea o platforma pentru a stimula cooperarea intre statele membre si a oferi instruire. Statele
membre, ECHA si partile interesate Tsi pot exprima comentariile cu privire la aceste dosare. Tn cazul in
care nu se primesc comentarii, se considera ca substanta este identificata ca fiind o SVHC si este
introdusa pe , lista substantelor candidate” pentru o posibila includere viitoare in Anexa la regulament,
n care figureaza substantele care trebuie sa faca obiectul autorizarii (Anexa XIV, ,,Lista substantelor
care fac obiectul autorizarii”). Tn cazul Tn care se primesc comentarii, dosarul este transmis
Comitetului statelor membre (CSM) din cadrul ECHA pentru a fi discutate si, dacd este cazul,
aprobate.

O ,lista de substante candidate” initiala a fost publicata in toamna anului 2008. Aceasta lista va fi
actualizata in mod regulat de catre ECHA, pe baza unui flux de activitati coordonat pentru
contributiile statelor membre si solicitarile Comisiei Europene adresate ECHA.

Tn 2008, au existat 16 dosare privind identificarea ca SVHC, tratate de ECHA, privind includerea in
prima ,,lista a substantelor candidate”. Tn plus, Comisia a invitat ECHA sa pregateasca 5 dosare pentru
identificare ca SVHC n 2008. n ciuda faptului ca nu existd un termen specific indicat Tn regulament
pana la care statele membre trebuie sa Tsi transmita propunerile referitoare la SVHC, se anticipeaza ca
volumul de munca din perioada 2009-2012 va creste.

® Actualizarile viitoare ale prezentului document vor contine o listi a SVHC referitoare la programul de lucru al
ECHA. Substantele vor fi indicate, de asemenea, pe lista substantelor candidate, Tn conformitate cu articolul 59
alineatul (1) din Regulamentul REACH
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Includerea substantelor pe lista substantelor care trebuie sa faca obiectul autorizarii (Anexa
X1V)

Cel putin o data la doi ani, ECHA va dispune in ordine prioritara substantele de pe ,,lista substantelor
candidate”, luand Tn considerare avizul Comitetului statelor membre, cu scopul de a recomanda
includerea lor de citre Comisia Europeana in Anexa la Regulamentul REACH, in care figureaza
substantele care trebuie sa faca obiectul autorizarii (Anexa XIV, ,Lista substantelor care fac obiectul
autorizarii”). Fiecare substanta inclusa in aceasta recomandare va fi insotita de un dosar in care vor fi
specificate detaliile care se aplica in ceea ce priveste obligatia de autorizare (de exemplu, data de la
care este interzisa introducerea pe piata si utilizarea substantei, cu exceptia cazului in care se emite o
autorizatie, cunoscuta sub denumirea de ,data expirdrii”). Numarul de substante incluse in
recomandare va depinde, de asemenea, de capacitatea ECHA de a trata cererile in timpul prevazut de
Regulamentul REACH.

Tnainte ca ECHA sa trimitd recomandarea sa finali Comisiei Europene, aceasta Tsi va face publica
propunerea si va invita toate partile interesate sia prezinte comentarii cu privire la substantele
prioritare. Apoi, Agentia va revizui comentariile primite si Tsi va actualiza, la timpul cuvenit,
propunerea, dupa care o va trimite Comisiei, care va decide includerea substantelor in Anexa.

REACH obliga ECHA sa faca prima recomandare privind substantele prioritare pana la 1 iunie 2009.
Tn anii 2010-2012, ECHA va pregiti o noua recomandare (noi recomandari), pentru a lua Tn
considerare cantitatea crescanda de substante candidate si pentru a aplica intr-un timp cat mai scurt
experienta dobandita in cursul elaborarii primelor recomandari.

Procedura privind decizia de autorizare

Substantele care trebuie sa faca obiectul obligatiei de autorizare pot fi introduse pe piata si utilizate
numai daca a fost emisa o autorizatie (cu exceptia cazului in care utilizarea este scutita de obligatia de
autorizare). ,,Lista substantelor care fac obiectul autorizarii” va stabili o data pana la care solicitantii
autorizarii trebuie sa Tsi transmita cererile de autorizare, Tn cazul Tn care doresc sa continue utilizarea
substantelor Tn cauza dupa aceasta ,,data a expirarii”.

Cererile de autorizare pot fi elaborate de producator(i), importator(i) si/sau utilizatorul (utilizatorii) din
aval si pot fi transmise separat sau Tn comun. O cerere se poate referi la utilizarile solicitantilor
Tnregistrarii si/sau ale utilizatorilor din aval ai acestora. Continutul unei cereri poate varia, Tnsa se
aplica anumite conditii minime, cum ar fi un raport de securitate chimica (cu exceptia cazului in care
acesta a fost transmis deja in cadrul unei inregistrari) si 0 analiza a alternativelor. Comitetul de
evaluare a riscurilor (CER) din cadrul ECHA si Comitetul de analiza socio-economica (CASE) trebuie
sd Tsi prezinte avizele cu privire la cerere in termen de 10 luni de la data la care ECHA primeste
cererea. Partile terte au ocazia de a transmite informatiile in cadrul procesului.

Activitatea CER si CASE fincepe odatid cu verificarea faptului ca cererea primita cuprinde toate
informatiile solicitate si, acolo unde este necesar, cu o solicitare adresata solicitantului Tnregistrarii de
a rectifica orice nereguli din cerere. Mai mult, CASE poate cere solicitantului sau partilor terte
informatii suplimentare privind posibile substante si tehnologii alternative. Avizele comitetelor
abordeaza riscurile si factorii socio-economici asociati utilizarilor solicitate, precum si
disponibilitatea, riscurile si fezabilitatea economica a alternativelor. Avizele compilate sunt transmise
Comisiei Europene, care ia decizia finala de a acorda sau de a refuza autorizarea.

Primele cereri se asteapta sa fie primite de ECHA la sfarsitul anului 2011 sau Tn 2012. Numarul de
cereri dintr-un anumit an va depinde de numerosi factori si va fi rafinat dupa efectuarea primei
recomandari de includere in Anexa mentionata mai sus. O estimare preliminara pentru primii cétiva
ani ar fi de ordinul a 100-250 de cereri.
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3.3.2 Restrictionarea

O restrictionare este orice conditie sau interdictie impusa in ceea ce priveste fabricarea, importarea sau
introducerea pe piata ori utilizarea unui produs chimic. Pot fi introduse noi restrictionari sau pot fi
modificate cele existente, Th cazurile Tn care exista un risc inacceptabil pentru sianatate sau mediu, care
trebuie abordat la nivelul intregii Comunitati. Orice astfel de decizie trebuie sa ia in considerare
impacturile socio-economice ale restrictionarii, inclusiv disponibilitatea alternativelor. Noi
restrictionari vor fi incluse in Anexa relevanta la Regulamentul REACH (Anexa XVII), care va
include deja restrictionarile ,,vechi” adoptate n temeiul Directivei privind restrictiile’, care va fi
nlocuitda de REACH Tncepéand cu 1 iunie 20009.

Procesul de restrictionare este initiat printr-o notificare de intentie privind pregatirea unui dosar
stiintific. Dosarele de restrictionare pot fi pregatite de un stat membru sau de ECHA (la solicitarea
Comisiei Europene). Dosarele trebuie sa includa, printre altele, informatii privind pericolele si
riscurile care reprezinta motive de ingrijorare, informatii disponibile cu privire la alternative si
justificari ale faptului ca este necesara o actiune la nivelul intregii Comunitati si ca o restrictie in
temeiul REACH este masura cea mai adecvata.

Comitetul de evaluare a riscurilor (CER) si Comitetul de analiza socio-economica (CASE) din cadrul
ECHA verifica conformitatea dosarelor si, daca este cazul, invita statul membru sau ECHA sa
remedieze orice deficiente. Comitetele trebuie sa Tsi prezinte apoi avizele cu privire la restrictiile
propuse, in termen de 9 si, respectiv, 12 luni. Tn aceasta perioada, partile interesate au ocazia sa
comenteze cu privire la dosar si la proiectul de aviz al CASE. ECHA va coordona aceste procese de
consultare. Avizele si documentele de justificare prezentate de ECHA Comisiei Europene vor trebui sa
fie cuprinzatoare, pentru a permite Comisiei Europene sa elaboreze, in termen de 3 luni de la primirea
avizelor, un amendament la Anexa cuprinzand restrictionarile.

Titlul privind Restrictiile din cadrul REACH va intra In vigoare la 1 iunie 2009. Se anticipeaza ca
numarul dosarelor de restrictionare va fi limitat Tn 2009 si, ulterior, va creste la 0 medie de 10 pe an.

Dosarele de restrictionare tranzitorii

Exista circa 25 de dosare aferente unor substante, dispuse in ordine prioritara in temeiul fostului
Regulament privind substantele existente®, pentru care activitatea privind evaluarea riscurilor si
strategiile de limitare a riscurilor identificate nu ar putea fi finalizata Tnainte de intrarea in vigoare a
REACH. REACH impune statelor membre sa sustind prin documente informatiile privind pericolele si
riscurile, precum si strategia de limitare a riscurilor legate de aceste substante, si sa transmita ECHA
dosarele corespunzatoare pana la 1 decembrie 2008. Cateva dintre aceste dosare ar putea contine o
propunere de restrictionare.

Aceste ,,dosare tranzitorii”, care contin propuneri de restrictionare, vor fi transmise CER si CASE,
pentru a fi discutate ca si cazuri de testare, simuland procedura reala de restrictionare. Aceste discutii
vor fi utilizate pentru a facilita dezvoltarea fluxurilor de lucru, inclusiv cooperarea intre cele doua
comitete si continutul controlului de conformitate si al avizelor. Aceasta activitate poate ajuta, de
asemenea, la asigurarea procesarii eficiente a acestor dosare dupa 1 iunie 2009, cand titlul privind
Restrictiile din cadrul REACH va fi intrat in vigoare.

" Directiva 76/769/CEE
8 Regulamentul (CE) nr. 793/93
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3.4 Clasificarea si etichetarea

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Elaborarea unui inventar al clasificarii si etichetarii, punand informatiile neconfidentiale la
dispozitia publicului si abordand volumul de munca;

- Tratarea in mod eficient a procedurii de propuneri din partea autoritatilor competente ale
statelor membre privind o clasificare si 0 etichetare armonizate ale anumitor substante
periculoase;

- Transmiterea dosarelor care nu au fost finalizate in temeiul Directivei 67/548/CEE
Comitetului de evaluare a riscurilor, in vederea discutarii si adoptarii de avize.

Clasificarea reflecta pericolele legate de produsele chimice, iar etichetarea ajuta la asigurarea faptului
ca substantele sunt fabricate, utilizate si eliminate Tn siguranta.

Regulamentul REACH identifica doua sarcini pentru ECHA, legate de clasificarea si etichetarea
substantelor periculoase: elaborarea unui inventar al clasificarii si etichetarii gi tratarea procedurii de
propuneri din partea autoritatilor competente ale statelor membre privind o clasificare si o etichetare
armonizate ale anumitor substante. Mai mult, Regulamentul CLP permite furnizorilor de produse
chimice sa transmita propuneri privind o clasificare si 0 etichetare armonizate.

Elaborarea unui inventar al clasificarii si etichetarii (Inventarul C&E)

Cel tarziu pana la 1 decembrie 2010, industria trebuie sa notifice ECHA 1n legatura cu clasificarea si
etichetarea (C&E) substantelor care sunt introduse pe piata si fie:

- trebuie sa faca obiectul Tnregistrarii (adica depasesc pragul de 1 tona/an), fie

- nu trebuie sa faca obiectul Tnregistrarii (adica se afla sub pragul de 1 tona/an si/sau in afara
domeniului de aplicare al titlului privind Tnregistrarea din cadrul REACH), dar trebuie
clasificate ca fiind periculoase (fie ca atare, fie Tn preparate), in temeiul Directivei 67/548/CEE
sau al Directivei 1999/45/CEE.

Informatiile despre C&E sunt transmise fie ca parte a dosarelor de inregistrare, fie ca o notificare
utilizdnd REACH-IT si IUCLID 5. Nu se percep taxe pentru astfel de notificari. ECHA va studia

ECHA va stoca informatiile transmise de industrie si va pune partea neconfidentiala la dispozitia
publicului, pe pagina sa web. Tn plus, toate intrarile armonizate si cu caracter juridic obligatoriu, fie ca
figureaza, Tn prezent, in Anexa | la Directiva 67/548/CEE, fie ca vor fi adaugate Tn viitor, n
conformitate cu normele prevazute de Regulamentul REACH si, respectiv, de Regulamentul CLP, vor
fi stocate Tn inventarul C&E. ECHA va compara intrarile individuale transmise de industrie cu alte
intrari din inventar aferente aceleiasi substante (fie armonizate, fie de la alti notificatori). Tn cazurile in
care exista diferente ntre intrarile facute de diferiti solicitanti ai Tnregistrarii sau notificatori pentru
aceeasi substanta, industria va fi invitatd sa depuna toate eforturile necesare in vederea acceptarii de
comun acord a unei singure intrari.

Se asteapta ca, pana la termenul stabilit pentru 1 decembrie 2010, sa soseasca pana la 130 000 de
notificari privind C&E, apogeul principal atingandu-se in 2010. Dupa acea data, se anticipeaza sosirea
unui numar de circa 17 000 de dosare Tn fiecare an, pana in 2018. Se intentioneaza ca intregul proces
si fie bazat, Tn principal, pe tehnologia IT, urmati in unele cazuri de o validare manuala de catre
personalul ECHA.

Pagina 17 din 33



Tratarea propunerilor privind o clasificare si o etichetare (C&E) armonizate

Autoritatile competente ale statelor membre pot transmite propuneri privind o clasificare si o
etichetare armonizate in cazul substantelor care sunt CMR, al sensibilizantilor respiratori si, de la caz
la caz, al substantelor care au alte efecte periculoase, impreuna cu o justificare a actiunii la nivelul
ntregii Comunitati. Tn temeiul Regulamentului CLP, pentru pesticide sau substante active biocide,
este necesara 0 armonizare completd a clasificarii si etichetarii. Procedura de transmitere a
propunerilor este comparabila cu cea descrisa mai sus pentru identificarea SVHC.

Tn temeiul Regulamentului CLP, produciatorii, importatorii sau utilizatorii din aval pot transmite
propuneri privind armonizarea clasificarii si etichetarii in cazul claselor periculoase pentru care nu
exista nicio intrare armonizata. Acestia pot solicita, de asemenea, utilizarea unor denumiri chimice
»generice” alternative pentru substantele din amestecuri, cu conditia indeplinirii anumitor criterii.

Dosarul primit din partea autoritatii competente a statului membru sau a fabricatului, importatorului
ori utilizatorului din aval reprezinta baza stiintifica ce determina modul in care o substanta
indeplineste criteriile mentionate mai sus. Dosarul este discutat in cadrul CER, care emite un aviz
privind clasificarea si etichetarea propuse, dupa ce partile interesate au avut ocazia sa Tsi exprime
comentariile cu privire la dosar. Avizul CER este transmis Comisiei Europene, care va lua decizia
finala care va avea drept rezultat o clasificare si o etichetare armonizate.

Exista cateva substante care asteaptd sa fie analizate n vederea unei clasificari si a unei etichetari
armonizate in temeiul vechii legislatii privind produsele chimice (Directiva 67/548/CEE) si se asteapta
retransmiterea acestora catre ECHA de catre autoritatile competente ale statelor membre, in vederea
obtinerii unui aviz din partea Comitetului de evaluare a riscurilor (CER).

3.5 Consiliere si asistenta prin intermediul orientarilor si al birourilor de asistenta tehnica

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Finalizarea si imbunatatirea cadrului de orientare si ameliorarea accesibilitatii acestuia;

- Consolidarea retelei cu birouri nationale de asistenta tehnica si adaptarea in mod proactiv la
cerintele modificate ale utilizatorilor.

3.5.1 Orientarile

Orientarile descriu moduri acceptate in mod obisnuit de a respecta obligatiile prevazute de
Regulamentul REACH atat pentru industrie, cat si pentru autoritatile competente din statele membre,
cu scopul de a facilita punerea in aplicare a acestuia. Orientarile servesc drept cadru de referinta
corect, ajutdnd companiile si asociatiile din industrie sa dezvolte solutii personalizate si specifice
sectoarelor, pentru a-si respecta obligatiile prevazute de REACH. Documentele de orientare au fost
dezvoltate initial de Comisia Europeana, impreuna cu parti interesate relevante, in cadrul unor proiecte
de punere in aplicare a REACH. Pe masura ce fiecare astfel de proiect a fost finalizat, ECHA a preluat
documentele. Agentia este acum responsabila de gestionarea orientarilor, inclusiv de publicarea,
actualizarea si dezvoltarea de noi orientari. Tn timp, orientarile vor deveni documentatia celor mai
bune practici general acceptate.

ECHA aduna Tn mod sistematic reactii si identifica sectoarele care necesita imbunatatiri, rezultate in
urma experientei practice a utilizatorilor orientarilor. Aceste reactii provin din experientele
operationale ale ECHA, de la birourile de asistenta ale ECHA si de la utilizatorii orientarilor din
cadrul industriei si al autoritatilor nationale. Partea relevanta a orientarilor este apoi actualizata,
incluzdnd Tncorporarea experientelor in bunele practici si noile dezvoltari, cum ar fi adoptarea
Regulamentului CLP. Tn perioada 2009-2012, ECHA se va concentra asupra finalizarii orientarilor
globale, mentinand la zi orientarile privind Tnregistrarea si dezvoltand si mai mult orientarile privind
scenariile de expunere, evaluarile securitatii chimice si cerintele privind informatiile. Tn plus, vor fi
dezvoltate orientari privind comunicarea riscurilor si inregistrarea substantelor in scara nana.
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Tn 2008, pentru a asigura cea mai entinsi acceptare posibili, ECHA a dezvoltat o procedura de
consultare, pentru a garanta implicarea stransa a partilor interesate si accesul acestora la expertiza de
nalt nivel pentru actualizarea orientarilor. Tn acest scop, ECHA mentine o baza de date cuprinzatoare
cu experti stiintifici si organizatii interesate. Actualizarile orientarilor includ dezvoltarea si posibila
traducere a documentelor explicative si a instrumentelor de accesare a orientarilor, cum ar fi Intrebdri
frecvente, Rezumate ale fiselor informative, pagini de internet dedicate anumitor procese legate de
REACH, Navigatorul REACH, dezvoltarea terminologiei REACH sau Note explicative.

3.5.2 Biroul de asistenta tehnica

Biroul de asistenta tehnica a inceput sa functioneze odata cu inaugurarea ECHA, la 1 iunie 2007, fiind
deci prima activitate externa regulatd a ECHA. Acesta ofera consiliere solicitantilor Tnregistrarii (si
altor actori din cadrul REACH care transmit date catre ECHA) si societatilor din afara UE, dar si
consiliere cu privire la utilizarea aplicatiilor software IUCLID 5 si REACH-IT. Biroul de asistenta al
ECHA are, de asemenea, responsabilitati legate de punerea in aplicare a Regulamentului CLP.

O parte importanta a activitatii biroului de asistenta este furnizarea de ajutor birourilor nationale de
asistenta infiintate de statele membre, in special, prin intermediul Retelei de corespondenti ai biroului
de asistenta tehnici REACH (REHCORN) si prin utilizarea instrumentului RHEP, o platforma de
schimb pe internet pentru armonizarea raspunsurilor la intrebarile primite din partea industriei. Un
volum de munca maxim este asteptat Tnainte de primele doua termene tranzitorii avute in vedere
pentru Tnregistrare, din 2010 si 2013. Alte volume maxime de munca pot aparea in contextul altor
procese legate de REACH. Biroul de asistenta al ECHA va fi proactiv in ceea ce priveste adaptarea
activitatilor sale pentru a lua in considerare astfel de volume maxime.

ECHA va continua sa sprijine si sa coordoneze reteaua de birouri de asistenta la nivel national si
european. Se va pune un accent special pe eficientizarea si dinamizarea retelei REHCORN, n vederea
oferirii celui mai bun serviciu cu putinti. Tn afari de armonizarea raspunsurilor la intrebarile
referitoare la REACH, un aspect important 1l va constitui deci continuarea dezvoltarii de cunostinte
comune, usor accesibile tuturor actorilor relevanti. Aceasta include, inter alia, imbunatatirea
platformei pe internet RHEP si asigurarea faptului ca aceasta este utilizata mai mult, precum si
stabilirea unui schimb regulat de functionari de la birourile nationale de asistenta.

3.6 Instrumentele de asistenta pentru operatiunile IT

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Dezvoltarea completa a functionalitatilor REACH-IT;

- Dezvoltarea altor instrumente IT necesare operatiunilor, in special, a unor instrumente care sa
ajute la evaluarea substantelor.

Principalele instrumente IT utilizate la aspectele operationale ale REACH sunt IUCLID 5 si REACH-
IT. ECHA utilizeaza si administreaza cateva aplicatii specializate suplimentare, cum ar fi instrumentul
RSC, care va fi dezvoltat si mai mult dupa prima lansare a acestuia in toamna anului 2009. ECHA
dezvolta, de asemenea, instrumente si procese IT pentru a ajuta la dispunerea in ordine prioritara a
dosarelor de Tnregistrare Tn vederea evaluarii.

REACH-IT este un sistem on-line care gestioneaza comunicarea ntre industrie, ECHA si statele
membre, precum si fluxurile de munca interne ale ECHA legate de procesele REACH. Dupa
finalizarea functionalitatilor initiale pentru industrie Tn 2008, ECHA va mentine si va imbunatati
aplicatia Tn urmatorii cativa ani. O prima prioritate va fi finalizarea sistemului REACH-IT pentru a
trata evaluarea si alte fluxuri de munca, precum si inlocuirea treptata a solutiilor ,alternative”.
REACH-IT va avea nevoie de multe alte actualizari, pentru a deveni un instrument care sa poata
sprijini industria, ECHA si alte autoritati de reglementare, dar si publicul in ceea ce priveste
consultarea bazelor de date si comunicarea on-line.
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IUCLID 5 este considerat ca fiind un instrument international standard pentru stocarea si schimbul de
date privind proprietatile intrinsece si periculoase ale produselor chimice. Dosarele privind substantele
chimice trebuie transmise catre ECHA in formatul IUCLID 5. ECHA furnizeaza asistenta pentru
utilizatorii finali si gestionare de proiecte. Noi module vor fi puse in aplicare ca raspuns la cerintele
utilizatorilor. Relatiile cu utilizatorii IUCLID vor fi oficializate prin Grupul de gestiune IUCLID
(GGI), care se va afla in stransa legatura cu grupul de experti IUCLID al OCDE.

Tn plus, ECHA va crea un instrument IT cuprinzator, care va facilita pregatirea de scenarii de expunere
si rapoarte privind securitatea chimica (RSC), necesare Th unele cazuri pentru Tnregistrari, si va furniza
instrumente practice societatilor pentru a calcula riscurile de emisii chimice. Tn sférsit, Agentia se va
concentra asupra unor instrumente care vor ajuta la o mai buna utilizare a solutiilor informatice
alternative testarilor pe animale, cu ajutorul setului de instrumente (Q)SAR si al unor instrumente de
monitorizare similare. Activitatile viitoare din sectorul nregistrarii vor include dispunerea unor
perfectionari si functionalitati suplimentare in procesul de inregistrare, care au fost amanate in cursul
pregatirilor pentru intrarea Tn vigoare, cum ar fi imbunatatirea continutului si a formatului
comunicarilor generate automat.

ECHA elaboreaza in mod constant manuale in care se explica utilizarea instrumentelor IT si alte
aspecte practice privind indeplinirea obligatiilor prevazute de REACH.

3.7 Recomandari stiintifice si practice privind dezvoltarea ulterioara a legislatiei

ECHA va furniza, de asemenea, recomandari adecvate Comisiei, in vederea dezvoltarii suplimentare a
Regulamentelor REACH si CLP si a oricarei legislatii privind produsele chimice, precum si masuri
legate de punerea in aplicare a acestora. Aceasta va include, de asemenea, contributii active la
abordarea unor probleme noi si emergente, cum ar fi abordarea specificitatilor nano-materialelor.
ECHA va intreprinde activitati legate de raportare, va contribui la evaluarea eficientei si eficacitatii
REACH si va acorda asistenta Comisiei la pregatirea primei revizuiri a REACH, programata pentru
2012.

4 Qrganismele si activitatile de sprijin ale ECHA

4.1 Secretariatul

Obiective esentiale pentru 2009-2012
- Indeplinirea in cel mai bun mod cu putinta a sarcinilor atribuite prin Regulamentul REACH,
respectand obligatiile privind buna guvernare si practicile bune de reglementare.

Personalul operational si administrativ Tsi desfasoara activitatea sub conducerea directorului executiv
si este responsabil de furnizarea de asistentd tehnica, stiintifica si administrativa comitetelor si
forumului, precum si de asigurarea unei bune coordonari intre acestea. Secretariatul desfasoara, de
asemenea, activitati care tin de operatiunile REACH si pregateste orientari, mentine baze de date si
furnizeaza informatii si sprijin.

4.2 Comitetele si forumul

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Emiterea de avize la timp, pentru a permite directorului executiv sau Comisiei Europene si ia
decizii bazate pe date solide din punct de vedere stiintific si bine argumentate;

- Asigurarea unui numar maxim de acorduri unanime in Comitetul statelor membre (CSM), in
special, pentru a asigura faptul ca ,lista substantelor candidate” care prezinta motive de
ingrijorare deosebita poate fi actualizata frecvent;
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- Tmbunatatirea semnificativi a armonizarii punerii in aplicare a REACH, n special prin
coordonarea unor proiecte de punere Tn aplicare armonizate.

42.1 CERsi CASE

Comitetele fac parte integranta din ECHA si joaca un rol esential in realizarea sarcinilor sale. ECHA a
preluat rolul anumitor comitete ale Comisiei Europene n ceea ce priveste emiterea de avize bazate pe
date stiintifice Tn domeniul sau de competenta. Membrii comitetelor sunt experti numiti de Consiliul
de administratie al ECHA pe baza unor propuneri ale statelor membre.

Comitetul de evaluare a riscurilor (CER) urmeaza sa emita avize referitoare la propunerile privind o
clasificare si o etichetare armonizate ale substantelor, la propunerile privind restrictionarea
substantelor si la cererile de autorizare. Comitetul de analiza socio-economica (CASE) urmeaza sa
emita avize privind factorii socio-economici legati de cererile de autorizare, privind disponibilitatea si
fezabilitatea tehnica si economica a alternativelor si privind restrictiile propuse si impactul socio-
economic al acestora. Activitatile celor doua comitete urmeaza sa fie ntreprinse in paralel si vor fi
emise avize Tn termen de 10 si 18 luni de la data primirii, Th urma unei consultari publice. Atat CER,
cat si CASE pot fi invitate, de asemenea, de catre directorul executiv sa emita avize privind orice alt
aspect din domeniul lor de expertiza. Comitetele au o importanta maxima pentru functionarea fara
probleme si eficienta a REACH si pentru credibilitatea ECHA 1n ceea ce priveste asigurarea
independenteli, a integritatii stiintifice si a transparentei sale.

CER emite avize cu privire la trei procese diferite, dar strans legate intre ele. Tntrucat fiecare dintre
aceste procese se poate referi la diferite elemente legate de evaluarea pericolelor si a riscurilor si de
gestionarea riscurilor, este nevoie de 0 gama larga de expertiza. Aceasta include expertiza privind
evaluarea calitatii si a caracterului adecvat al evaluarilor riscurilor si al masurilor de gestionare a
riscurilor propuse, precum si expertiza privind evaluarea calitatii si a soliditatii stiintifice a aplicarii
criteriilor Tn propunerile privind o clasificare si 0 etichetare armonizate.

CASE emite avize care pot acoperi 0 gama larga de domenii de competenta, inclusiv calitatea si
soliditatea stiintifica a evaluarilor socio-economice legate de acordarea sau refuzarea unei autorizatii
sau de impunerea unei restrictii, evaluarea disponibilitatii, a caracterului adecvat si a fezabilitatii
alternativelor, precum si evaluarea calitatii si a caracterului adecvat al restrictiilor propuse. Tntrucat
CASE nu dispune de un organism direct comparabil in temeiul legislatiei anterioare privind produsele

chimice, infiintarea acestuia este o sarcina deosebit de dificila.

ECHA este responsabilad de prezidarea si de pregatirea reuniunilor comitetelor si a grupurilor de lucru
ad-hoc, care pot include membri ai ambelor comitete, pentru a facilita coordonarea fluxurilor de
munca. Daca este necesar, ECHA furnizeaza, de asemenea, asistenta membrilor comitetelor care au
fost numiti raportori pentru anumite dosare. Numarul de reuniuni depinde de volumul de munca sosit
si, astfel, de asemenea, de statele membre si de Comisia Europeana, de exemplu, ca initiatori ai unor
proceduri de restrictionare. Reuniunile comitetelor sunt planificate sa aiba loc aproximativ o data la 2-
3 luni.

Activitatea celor doua comitete si coordonarea avizelor privind dosarele care au un impact potential
semnificativ asupra industriei vor fi extrem de dificile si solicitante Tn ceea ce priveste cadrul temporal
pentru adoptarea acestor avize. Noutatea CASE este o provocare suplimentara care va necesita 0
activitate metodologica serioasa, care ar trebui finalizatd Tnainte ca primele cazuri sa trebuiasca
analizate, spre sfarsitul anului 2009. Volumul de munca al ambelor comitete se asteapta sa creasca
puternic Tncepand cu anul 2012.
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422 CSM

Comitetul statelor membre (CSM) din cadrul ECHA este alcatuit din membri numiti de fiecare stat
membru, care sunt reprezentanti ai acestuia. Scopul sau este acela de a solutiona posibilele diferente
de opinie privind proiectele de decizii propuse de ECHA referitoare la evaluarea propunerilor de
testare sau la controalele de conformitate, ca parte a evaluarii dosarelor, privind proiecte de decizii
propuse de statele membre referitoare la evaluarea substantelor si la propunerile de identificare a
substantelor care prezinta motive de ngrijorare deosebita (SVHC). Acolo unde CSM omite sa
gaseasca un acord unanim, avizul acestuia va fi transmis Comisiei Europene in vederea unei decizii
finale. Comitetul Tsi ofera, de asemenea, avizul cu privire la propunerile ECHA legate de dispunerea in
ordine prioritara a SVHC 1n vederea autorizarii si la planul de actiune comunitar flexibil privind
substantele care urmeaza sa fie evaluate.

Sarcinile CSM necesita deliberari stiintifice detaliate privind o gama larga de domenii stiintifice, care
variaza de la cea mai buna utilizare a diferitelor metode de testare pentru obtinerea de informatii
privind pericolele legate de substante si evaluarea persistentei in mediu pana la stabilirea unui acord
privind prioritatile legate de SVHC care urmeaza sa fie incluse pe , lista substantelor care trebuie sa
faca obiectul autorizarii”.

Se asteapta ca, Intre 2009 si 2012, CSM sa trebuiasca sa faca fata unui numar din ce in ce mai mare de
proiecte de decizii, Tn urma controalelor de conformitate privind dosarele de inregistrare. In paralel,
Hlista substantelor candidate” care prezinta motive de Tngrijorare deosebita trebuie actualizatd in mod
regulat. Va fi necesar un numar corespunzator de mare de reuniuni. Numarul de proiecte de decizii
privind propunerile de testare care ajung la CSM depinde de numarul de proiecte de decizii cu privire
la care statele membre Tsi exprima comentariile, dar se asteapta sa fie de ordinul a cateva sute pe an, in
perioada 2010-2012, avand un impact corespunzator asupra numarului de reuniuni ale comitetului.
Tntre 2010 si 2012, evaluarea dosarelor va constitui o parte importanta a volumului de munca al CSM.
Comitetul se asteapta sa Tsi inceapa activitatea privind evaluarea substantelor ih 2012.

4.2.3 Forumul

Regulamentul REACH impune fiecarui stat membru sa stabileasca un sistem de controale oficiale si
alte activitati adecvate circumstantelor. Punerea in aplicare eficienta, armonizata si egala in intreaga
Comunitate este de o importantd cruciala pentru credibilitatea si succesul REACH. Forumul
functioneaza ca o platforma care permite statelor membre sa faca schimb de informatii si sa Tsi
coordoneze activitatile de punere in aplicare, inclusiv cele de punere in aplicare a Regulamentului
CLP. Acesta este prezidat si condus de reprezentanti ai statelor membre, dar sprijinit de un secretariat
alcatuit din personalul ECHA.

Impactul concluziilor sau initiativelor forumului va depinde de implicarea statelor membre si de
abilitatea acestora de a mobiliza resursele autoritatilor nationale responsabile de punerea in aplicare.
Din acest motiv, este dificil de estimat cu precizie volumul de munca al forumului. Cu toate acestea,
ECHA se va concentra asupra punerii Tn aplicare si va sprijini implicarea activa a statelor membre in
activitati de punere in aplicare armonizate, ori de céte ori acest lucru este posibil.

Forumul va intreprinde activitati incluse intr-un program de lucru actualizat in mod regulat; primul
program de lucru a fost stabilit pentru 2008—2010 si poate fi gasit pe site-ul web al ECHA. Tn aceasta
faza initiala, forumul Tsi concentreaza activitatile asupra clarificarii sarcinilor functionarilor
responsabili de aplicarea REACH si a elaborarii celor mai bune practici. Implicarea forumului Tn
cateva ,,proiecte coordonate”, de exemplu, privind punerea in aplicare a regulii ,,fara date, nu exista

piata”, care se refera la pre(inregistrare), va avea o importanta deosebita.

Forumul va dezvolta strategii de punere in aplicare si criterii minime privind punerea in aplicare a
REACH, initiind proiecte armonizate si pregatind materiale cu orientari si materiale de instruire pentru
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inspectori. Tn plus, acesta va coopera cu CER si cu CASE, pentru a le oferi consiliere cu privire la
aplicabilitatea restrictiilor propuse referitoare la substante.

4.3 Camera de recurs

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Luarea unor decizii de Tnalta calitate fara intarziere, in vederea consolidarii increderii partilor
interesate Tn procedura de contestatie;

- Abordarea volumului de munca maxim asteptat ih urma primului termen avut in vedere pentru
nregistrare, din 2010;

- Furnizarea de contributii Comisiei, in vederea ajustarii si Tmbunatatirii Regulamentului de
procedura dupa primii cativa ani de experienta, cu scopul de a asigura o eficienta procedurala.

Camera de recurs face parte integranta din ECHA, Tnsa Tsi ia deciziile Tn mod independent. Aceasta
este alcatuita dintr-un presedinte si doi membri, care pot sa nu aiba nicio alta indatorire Tn cadrul
ECHA. Pot fi numiti membri suplimentari in cazul in care contestatiile trebuie procesate ntr-un ritm
mai satisfacator. Membrii Camerei de recurs sunt numiti de Consiliul de administratie al ECHA pe
baza unei liste de candidati propuse de Comisia Europeana. Camera de recurs este asistata n
activitatile sale de o grefa.

Camera de recurs este responsabila de deciziile privind contestatiile formulate Tmpotriva anumitor
decizii luate de ECHA. Deciziile Tmpotriva carora poate fi formulata o contestatie includ respingeri ale
inregistrarilor, schimbul de date, analizarea propunerilor de testare, verificarea conformitatii
inregistrarilor, evaluarea substantelor sau scutiri de la obligatia generala de finregistrare pentru
activitatile de cercetare si dezvoltare orientate catre produse si procese, precum si, posibil, in temeiul
viitorului Regulament CLP, decizii privind utilizarea unor denumiri alternative pentru substantele din
amestecuri. Deciziile Camerei de recurs pot fi contestate prin initierea unei actiuni Tnaintea
tribunalelor comunitare.

Numarul de contestatii formulate Thaintea Camerei de recurs va depinde de numarul de decizii luate de
ECHA. Resursele Camerei de recurs si ale grefei au fost stabilite pornind de la ipoteza ca vor fi
formulate aproximativ 200 de contestatii in fiecare an, exceptand anul 2010, cand numarul acestora se
asteapta sa se dubleze. Aceste estimari vor fi perfectionate pe baza experientei dobandite dupa 2009.

Principala provocare a Camerei de recurs este aceea de a demonstra ca poate lua decizii de Tnalta
calitate intr-un timp scurt si poate construi un corp de jurisprudenta solid. Urmeaza si fie infiintata o
baza de date cuprinzatoare si usor de utilizat, care va contine jurisprudenta relevanta, pentru a permite
reclamantilor potentiali sa decida cu ncredere si intr-un mod informat daca si in ce masura vor
formula o contestatie. Camera de recurs va dezvolta, de asemenea, orientari corespunzatoare privind
procedura de contestatie, pentru a reduce la minimum intarzierile sau respingerile cauzate de erori
procedurale.

4.4 Comunicarea

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Promovarea imaginii Agentiei ca partener de incredere;

- Cresterea gradului de constientizare si imbunatatirea cunostintelor legate de REACH, pentru
a ajuta la punerea n aplicare a acestuia;

- Dezvoltarea competentei REACH, de exemplu, prin formarea de formatori.

Politica privind comunicarea a ECHA este descrisa in Strategia de comunicare a ECHA. Activitatile
se refera la schimbul de informatii interne cu diferitii actori din cadrul ECHA, inclusiv cu comitetele si
forumul, precum si la comunicarea externa cu publicul larg.
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Comunicarea cu publicul larg are un rol central pentru ECHA, venind in sprijinul cautarii globale de
catre aceasta a unui caracter deschis si transparent, continudnd sa indeplineasca cerintele privind
protectia si securitatea datelor. Obiectivul strategiei de comunicare externa a ECHA este acela de a
asigura faptul ca rolul, valorile si activitatea Agentiei sunt bine cunoscute si ca activitatile de
comunicare sprijina obiectivele operationale globale ale ECHA. Pe langa activitatile de orientare si
cele ale biroului de asistenta al ECHA, comunicarea externa imbunatateste nivelul de cunostinte legate
de REACH 1n cadrul societatilor si la nivelul statelor membre. Astfel, nevoile de informatii trebuie
monitorizate In mod activ, pentru a imbunatiti comunicarea. Tn acest scop, ECHA va continua sa Tsi
dezvolte cooperarea cu partile interesate, pentru a furniza oportunitati personalizate pentru schimbul
de informatii si a obtine astfel feedback si expertiza. Atelierele anuale destinate partilor interesate ale
ECHA vor constitui un forum esential pentru acest tip de schimburi.

Prin coordonare si consiliere, ECHA va contribui la dezvoltarea unei comunicari eficiente a
informatiilor referitoare la gestionarea riscurilor legate de produsele chimice la nivel european. Tn
acest scop, activitatea Retelei de comunicare a riscurilor, nfiintatd in 2008, impreuna cu statele
membre si cu institutiile UE, va continua sa se dezvolte si mai mult in perioada 2009-2012.

Principalul instrument de comunicare va continua sa fie site-ul web al ECHA, in timp ce atelierele
anuale destinate partilor interesate, precum si alte evenimente, un serviciu de presa eficient si stirile
electronice, vor juca un rol din ce in ce mai important pe masura ce operatiunile ECHA se vor
maturiza. Tn functie de publicul tinta si de tipul de document, vor fi furnizate traduceri.

Pentru a imbunatati intelegerea comuna si a furniza informatii actualizate privind punerea in aplicare a
REACH, ECHA ofera formare in domeniul REACH pentru formatori din statele membre. ECHA va
redefini si va continua sa isi dezvolte programele de formare in domeniul REACH pentru personalul
ECHA si expertii statelor membre care trebuie sa fie la curent cu cele mai recente dezvoltari tehnice si
stiintifice din domeniu.

Tn perioada premergatoare primului termen avut in vedere pentru Tnregistrare, principalele mesaje de
comunicare ale ECHA vor gravita in jurul listei substantelor preinregistrate, al SVHC, al inregistrarii
si al schimbului de date, precum si in jurul clasificarii si etichetarii. Incepand din 2011, accentul va fi
pus mai mult pe substituirea SVHC, pe consultari si pe informatii referitoare la produsele chimice,
destinate publicului larg.

4.5 Relatiile cu institutiile UE si cooperarea internationala

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Stabilirea unor relatii bune si a unei retele de colaborare cu institutiile UE si cu organisme
similare din cadrul UE;

- Contribuirea la activititile legate de REACH ale OCDE.

45.1 Relatiile de lucru cu institutiile si organismele UE

Tn 2009-2012, ECHA va continua sa Tsi imbunatateasca cooperarea cu institutiile UE, Tn special, cu
Parlamentul European si cu Comisia Europeana.

Regulamentul REACH prevede un cadru orizontal care se aplica majoritatii substantelor chimice
fabricate sau introduse pe piata europeana. In consecinti, In numeroase cazuri, activitatea ECHA
afecteaza organismele comunitare implicate in legislatia specifica sectorului privind evaluarea si
gestionarea riscurilor legate de produsele chimice. Din acest motiv, ECHA este obligatd sa coopereze
Cu aceste organisme, pentru a evita dublarea muncii si avizele stiintifice contradictorii, in special cu
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (AESA) si cu Comitetul consultativ pentru
securitatea, igiena si protectia sanatatii la locul de munca din cadrul Comisiei Europene, in cazurile in
care este vorba despre chestiuni legate de protectia lucratorilor. Existd, de asemenea, un anumit grad
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de cooperare cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA) si cu comitetele stiintifice
nealimentare din cadrul Comisiei Europene.

De asemenea, se asteapta stabilirea unor relatii de lucru regulate cu Agentia Europeana de Mediu
(AEM), cu Centrul Comun de Cercetare (CCC) din cadrul Uniunii Europene si cu Agentia Europeana
pentru Sanitate si Securitate la Locul de Munca (EU-OSHA). Tn plus, vor fi stabilite contacte cu
organisme care se ocupa cu politica de cercetare si cu organisme de finantare, inclusiv cu Directia
Generala pentru Cercetare din cadrul Comisiei Europene, cu scopul de a comunica nevoile stiintifice
care decurg din Regulamentul REACH. ECHA va structura aceste parteneriate, de exemplu, prin
infiintarea unei retele pentru colaborarea cu organisme similare din UE sau prin dezvoltarea de
memorandumuri de Tntelegere.

4.5.2 Relatiile de lucru cu organismele de cercetare internationale

ECHA se va concentra sa faca informatiile stiintifice referitoare la produsele chimice disponibile si
accesibile pentru nevoile din domeniul cercetarii. Tn acelasi timp, Agentia va stabili contacte bune si
functionale cu comunitatea stiintifica, cu academii si cu agentii nationale, pentru a se asigura ca
nevoile de cercetare care decurg din REACH sunt comunicate Tn mod adecvat si ca se primesc
informatii actualizate de la comunitatea stiintifica.

45.3 Relatiile de lucru cu tarile terte si cu organizatiile internationale

Cooperarea cu tari terte si cu organizatii internationale ih domeniul politicii privind substantele
chimice face parte din atributiile Comisiei Europene. ECHA va furniza sprijin pentru aceste activitati
internationale, la solicitarea Comisiei.

ECHA a fost invitata sa participe la cateva activitati ale OCDE, care au relevantd pentru punerea in
aplicare a REACH, Tn special, la gestionarea proiectelor din cadrul Portalului global pentru date
privind pericolele si la dezvoltarea suplimentara a setului de instrumente QSAR. Agentiei i s-a
solicitat, de asemenea, sa contribuie la activitatea Grupului de lucru privind substantele existente si a
sub-grupurilor acestuia. Alte activitati legate de OCDE in care ECHA este implicata includ contributia
la activitatea Grupului de lucru privind evaluarea expunerii, Proiectul privind modelele armonizate si
activitatea referitoare la aspectele legate de sanatate si mediu ale nano-materialelor.

Pe langa activitatile legate de OCDE, ECHA va sprijini activitatea Comisiei Europene legata de
Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (POP). De asemenea, Agentia poate
sustine conferinte comune cu OCDE pe teme specifice. Tn plus, Comisia Europeana a solicitat ECHA
sa organizeze sau sa participe la reuniuni si conferinte cu tari terte privind obligatiile prevazute de
REACH si sa ofere formare adecvata. Mai mult, Agentia a fost insarcinata sa ajute la imbunatatirea
cooperarii dintre Comunitate si tarile terte, participand la schimbul de bune practici in domeniile care
fac parte din misiunea sa.

Pentru a asigura o cooperare corespunzatoare cu Comisia Europeana in aceste domenii, ECHA Tsi va
baza activitatile pe un plan de lucru anual stabilit de comun acord cu Comisia. Comisia poate solicita,
n orice moment, sprijin suplimentar din partea ECHA.

ECHA poate invita reprezentanti ai unor tari terte sa participe la activitatile Agentiei, fie In calitate de

»membri activi” (tari terte), fie ca observatori (organizatii internationale). Acest aspect are o relevanta
speciala pentru tarile SEE, tarile in curs de aderare si tarile candidate, precum si pentru OCDE.
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5  Gestionare, organizare si resurse

5.1 Gestionarea si organizarea

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Tmbunétégirea standardelor de control intern, Tn special, prin infiintarea unui sistem de
gestionare a riscurilor la nivelul intregii Agentii;

- Dezvoltarea unor indicatori ai performantei care sa ajute la gestionarea ECHA.

Cel mai mare organism de luare a deciziilor din cadrul ECHA este Consiliul de administratie, alcatuit
din 35 de membri, printre care se numara reprezentanti ai fiecaruia dintre cele 27 de state membre ale
UE, trei membri reprezentand Comisia Europeana, doi membri independenti numiti de Parlamentul
European si trei reprezentanti ai partilor interesate numiti de Comisie (ultimii fara drept de vot)°.

Tn faza de inceput, activitatile Consiliului de administratie erau dominate de nevoia de a stabili rapid
un cadru general care si permiti Agentiei si devina complet operationali. Tncepand din 2009,
Consiliul de administratie va putea sia se concentreze asupra unor sectoare esentiale, inclusiv
revizuirea anumitor politici centrale. Tn acelasi timp, Consiliul de administratie va continua sa verifice
si sa adopte rapoartele anuale, bugetul si programele de lucru anuale si multianuale ale ECHA.

Gestionarea de zi cu zi a ECHA este o sarcina a directorului executiv. Acesta Tsi efectueaza indatoririle
in mod independent, fara a prejudicia competentele respective ale Comisiei Europene si ale Consiliului

la crearea unei a patra directii la sfargitul anului 2008. Este posibil sa fie necesare si alte ajustari ale
structurii organizatorice. Printre dificultatile majore privind gestionarea in perioada 2009-2012 se va
numara asigurarea faptului ca deciziile sunt luate in conformitate cu procedurile operationale standard
ale ECHA si in termenele legale; a faptului ca va exista un personal suficient si corespunzator Tn mod
oportun si ca instrumentele IT sunt dezvoltate si functioneaza conform planurilor. Alte aspecte
importante sunt gestionarea complexa si critica a veniturilor, inclusiv rambursarea pentru sarcinile
realizate de statele membre si asigurarea unor comunicatii externe solide.

Tn perioada 2009-2012, obligatiile de punere in aplicare a Standardelor de management, calitate (1ISO
9000:2000) si control intern ale ECHA vor fi perfectionate, astfel incat sa se potriveasca cu noile
structuri ale unei Agentii aflate intr-o dezvoltare rapida si sa fie adaptate la nivelul de risc asociat
functionarii eficiente a operatiunilor. Avand in vedere dezvoltarea rapida a ECHA, extinderea treptata
a sectoarelor sale principale de activitate si mediul de control schimbator al acesteia, se asteapta ca
evaluarea globala a riscurilor si planul de audit care rezulta din aceasta sa fie actualizate anual timp de
trei ani consecutiv.

Dezvoltarea suplimentara a politicii de securitate a ECHA si punerea in aplicare a unor planuri de
actiune conexe, atat in ceea ce priveste tehnologia informationala, cét si securitatea fizica, au fost
identificate ca fiind o prioritate pentru urmatorii cétiva ani. Aceasta include consolidarea structurilor
ECHA 1in sectoarele respective (IT, gestionarea instalatiilor si organizarea globala), oficializarea
procedurilor esentiale, stabilirea unui plan de continuitate a afacerilor si dezvoltarea unor masuri de
crestere a gradului de constientizare.

Tn sférsit, conducerea va trebui sa se asigure ca ECHA Tsi indeplineste indatoririle de raportare, Tn
special, in ceea ce priveste primul raport pe trei ani privind metodele si strategiile de testare care nu
recurg la animale, primul raport pe cinci ani adresat Comisiei Europene privind functionarea REACH
si raportul privind utilizarea sigura a produselor chimice, al caror termen este 2011. Acesta din urma
va constitui contributia ECHA la revizuirea operatiunilor sale si primul raport al Comisiei privind
REACH din 2012.

° Pe viitor, statele AELS membre ale SEE vor participa in totalitate la Consiliul de administratie, comitete si forum, iar in
cadrul acestora vor avea aceleasi drepturi si obligatii ca si statele membre, cu exceptia dreptului de vot.
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5.2 Bugetul, finantele si achizitiile

Obiective esentiale pentru 2009-2012
- Continuarea furnizarii unei planificari fiabile a bugetului si a activitatilor;
- Tratarea intr-un mod eficient a fluctuatiilor asteptate ale veniturilor provenite din taxe.

Avénd n vedere dezvoltarea rapida a operatiunilor ECHA si nevoia de a asigura faptul ca gestiunea
financiara respecta normele si regulamentele relevante ale Comunitatii Europene, functia financiara
este un proces de sprijin esential.

Pentru a-si finanta activitatile, ECHA se bazeaza pe urmatoarele surse de finantare:

1) Contributia comunitara acordata de autoritatea bugetara a UE (adica de Parlamentul European
si Consiliu);

2) Veniturile generate din taxele si tarifele pe care ECHA le percepe pentru realizarea sarcinilor
de care este responsabila Tn temeiul Regulamentelor REACH si CLP. Tn plus, o mica parte din
bugetul ECHA este finantata din contributia SEE; aceasta este calculata ca procent din
contributia comunitara;

3) Orice contributie voluntara din partea statelor membre si a tarilor din SEE.

2009 este ultimul an din perioada perspectivelor financiare actuale in care ECHA figureaza in
planificarea Comisiei ca beneficiind de o contributie comunitara. Astfel, nicio contributie comunitara
nu este planificata pentru anii 2010-2013; aceasta inseamna ca se anticipeaza ca, in aceasta perioada,
ECHA fTsi va plati In totalitate cheltuielile din taxele si tarifele percepute in conformitate cu
Regulamentul privind taxele™.

Tntrucat se asteapti ca termenele de nregistrare impuse prin Regulamentul REACH sa cauzeze
fluctuatii semnificative la nivelurile veniturilor ECHA de la an la an, primul apogeu principal fiind
asteptat in jurul termenului de la 1 decembrie 2010 si implicdnd un numar estimat la 20 000 de
nregistrari, o importanta maxima o vor avea planificarea bugetara si gestionarea Th mod eficient a
numerarului. Acest aspect este cu atat mai esential cu cat Regulamentul privind taxele prevede ca o
proportie din taxele si tarifele colectate sa fie transferata autoritatilor competente ale statelor membre
sub forma de remuneratie pentru sarcinile specifice incredintate acestora, garantand, n acelasi timp,
faptul ca ramén suficiente resurse financiare pentru ECHA. Pentru a depasi dificultatile care decurg
din nesigurantele legate de venituri, procesele financiare vor trebui revizuite in 2009 in lumina noilor
date generate in urma publicarii listei substantelor preinregistrate.

Regulamentul financiar actual al ECHA trebuie, de asemenea, modificat, astfel incat sa i se poata
permite Agentiei sa retina niveluri rezonabile din rezervele sale de venituri obtinute din taxele si
tarifele din orice an, care sa fie utilizate pentru a compensa nivelurile mai mici de venituri obtinute din
taxe Tn anii urmatori. Aranjamentele privind utilizarea acestor rezerve vor trebui definite si puse n
practica in cursul anului 2009.

Tn ceea ce priveste achizitiile si contractele, ECHA va continua si externalizeze o parte din activitatile
sale operationale, pentru a asigura punerea in aplicare intr-un mod eficient a Regulamentului REACH.
Principalul contract-cadru ,,pentru servicii referitoare la probleme tehnice, stiintifice, de sanatate, de
mediu si socio-economice privind punerea n aplicare a Regulamentului REACH?”, lansat la nceputul
anului 2008, va expira in 2012, in consecinta, noi proceduri de licitatie vor fi lansate cu mult Thainte de
data respectiva, in cazul in care experienta dobandita va fi evaluata ca fiind pozitiva. Depasirea
dificultatilor privind dezvoltarea domeniului TIC si nevoile administrative ale ECHA vor continua, de
asemenea, sa impuna o cerere considerabila de procese de achizitii si contracte eficiente in perioada
2009-2012.

10 Regulamentul (CE) nr. 340/2008 al Comisiei Europene
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Anticipand implementarea resurselor umane necesare incepand din 2009, un obiectiv global important
pentru gestionarea financiara a ECHA este acela de a utiliza in mod cat mai eficient resursele
financiare disponibile Tn conformitate cu principiile economiei, eficientei si eficacitatii.

5.3 Resursele umane si infrastructura

Obiective esentiale pentru 2009-2012

- Asigurarea disponibilitatii unor resurse umane de Tnalta calitate suficiente pentru a indeplini
obiectivele ECHA, prin intermediul unei recrutari oportune si a unei dezvoltari continue a
personalului existent;

- Asigurarea unui cadru solid pentru gestionarea si administrarea personalului ECHA, inclusiv o
reprezentare adecvata a personalului;

- Asigurarea unui mediu de lucru de Tnalta calitate pentru personalul ECHA si pentru comitete,
in conformitate cu cele mai Tnalte standarde de sanatate, securitate si mediu;

- Asigurarea unui nalt nivel de asistenta IT pentru procesele administrative, in vederea
optimizarii eficientei.

Resursele umane

Politica ECHA privind resursele umane pentru perioada 2009-2011 este descrisa in Planul multianual
privind politica personalului pentru 2009-2011. Planul anticipeaza faptul ca numarul membrilor
personalului statutar va fi mai mult decét dublu.

Tn timpul perioadei de raportare, un efort considerabil va fi dedicat optimizarii procedurilor de
administrare si gestionare a resurselor umane, in special prin adoptarea unor solutii TIC adecvate,
pentru a reduce cheltuielile administrative ale gestionarii personalului din ce Tn ce mai numeros. Se va
acorda prioritate dezvoltarii/emiterii si punerii in aplicare a unei proceduri de candidare on-line in
vederea eficientizarii selectiei personalului.

Anul 2009 va asista la finalizarea cadrului de reglementare pentru gestionarea personalului Agentiei,
cu adoptarea de catre Consiliul de administratie a normelor de punere in aplicare a Statutului
personalului, precum si infiintarea unor organisme oficiale de dialog social Tn cadrul Agentiei, odata
cu infiintarea Comitetului pentru personal. Toti agentii temporari recrutati cu un contract initial de 5
ani vor trebui sa sustina teste scrise pana la sfarsitul celui de-al treilea an.

Prezenta unui Comitet pentru personal va facilita dezvoltarea de actiuni de ajutorare a personalului,
pentru a promova bunastarea si integrarea membrilor personalului si a familiilor acestora in noul loc
de angajare si de rezidenta al acestora. Personalul initial al Agentiei, recrutat ih 2007, va deveni
eligibil pentru promovare in 2009, iar ECHA va infiinta un exercitiu anual de reclasificare, incepand
din 2009, care sa permita promovarea pe baza meritelor.

Un program de formare cuprinzitor, care sa cuprinda abilititi de baza generale, cum ar fi
instrumentele de tehnologie a informatiei, de gestionare si de control, precum si limbile, va continua sa
fie dezvoltat, in vederea asigurarii unei dezvoltari profesionale continue pentru o completare totala a
personalului cu circa 500 de membri pana la sfarsitul anului 2012,

Din cauza complexitatii sarcinilor stiintifice care urmeaza sa fie efectuate, se va acorda o mare
prioritate formarii la locul de munca, pentru a se utiliza intr-un mod eficient expertiza personalului
care a cladit, in fond, ECHA. Tn urma unei formari informale generale a tuturor membrilor noi ai
personalului, vor fi dezvoltate si implementate programe de formare legate de locul de munca. Aceasta
va permite ECHA sa utilizeze resursele ih mod eficient si sa furnizeze o planificare privind nevoile de
formare.

Infrastructura

Sarcinile de infrastructura includ gestionarea cladirilor Agentiei; ECHA este, in prezent, singura
locatara, Tntrucat proprietarul s-a mutat Tn septembrie 2008. Noul contract de Tnchiriere pe termen lung
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prevede o stabilitate pe termen lung pentru locatia ECHA, inlaturdnd perspectiva unei optiuni de
achizitionare.

Mutarea proprietarului va declansa o multitudine de masuri legate de infrastructura si achizitionarea de
lucrari de renovare, bunuri si servicii, care trebuie planificate si implementate in mod corespunzator.
Lucrarile de renovare vor fi realizate in mai multe etape, in conformitate cu nevoia de spatiu
suplimentar pe masura ce ECHA se dezvolta.

Centrul pentru conferinte din incinta ECHA este programat sa fie functional Tncepand cu ianuarie
2009. Cladirea centrului pentru conferinte are nevoie de tehnicieni specializati care sa opereze si sa
ntretina atat centrul in sine, cat si echipamentul vizual audio care a fost instalat.

Este nevoie sa se asigure securitatea pe termen lung a ECHA. Agentia va efectua evaluari privind
securitatea Tn conformitate cu 1SO 27001, precum si verificari prevazute de medicina muncii.

5.4 Informatica si tehnologia comunicatiilor

Obiective esentiale pentru 2009-2012:

- Stabilirea, punerea Tn aplicare si mentinerea unor orientari arhitecturale la nivelul intregii
Agentii privind infrastructura tehnica, aplicatiile, structurile de date, procesele comerciale si
fluxurile de munca;

- Aplicarea, promovarea si perfectionarea celor mai bune practici in ceea ce priveste guvernarea
n timpul executarii proiectelor IT;

- Maximizarea si asigurarea continuitatii, a eficientei si a unui Tnalt nivel de securitate in toate
operatiunile comerciale cu suport IT.

Functia TIC din cadrul Agentiei cuprinde o gama larga de servicii si acorda asistentd unei game largi
de nevoi de afaceri. Pentru a atinge obiectivul privind functionarea intr-un mod informatizat si sigur
din punctul de vedere al datelor si pentru a satisface nevoia din ce Tn ce mai mare de instrumente 1T
descrisa n capitolele anterioare, serviciile TIC sunt organizate pe fascicule functionale esentiale:
gestionarea infrastructurii tehnice; supravegherea atenta a operatiunilor; executarea (sau acordarea de
asistenta Tn executare) a proiectelor mari; gestionarea aplicatiilor principale si administrative, inclusiv
sistemul de gestionare a documentelor; prestarea unor servicii de gestionare a proiectelor si asigurarea
calitatii in cadrul practicilor de gestionare a proiectelor; monitorizarea si aplicarea politicilor privind
securitatea.

Tncepand din 2009, se asteaptd ca functia TIC si se concentreze asupra integrarii si armonizarii
solutiilor tehnice derulate n sprijinul legislatiei REACH. Acestea includ sistemul REACH-IT in sine,
toate aplicatiile intermediare derulate in cadrul planului de interventie si alte sisteme principale
existente (de exemplu, IUCLID5, CSA/RSC etc.). Ca aspect central al procesului de integrare, o
revizuire si 0 consolidare a arhitecturii globale a REACH-IT vor fi realizate in 2009, Tmpreuni cu
ntarirea si consolidarea infrastructurii tehnice si resurselor subiacente (de exemplu, un centru de date;
sprijin in caz de dezastre; proceduri; personal). Conexiunile de retea sigure cu autoritatile competente
ale statelor membre (ACSM) vor fi extinse, mentinute si monitorizate in conformitate cu politica si
procedurile de securitate stabilite. Acestea din urma vor mai fi revizuite si ajustate in conformitate cu
standardele 1SO 27001.

Tncepand din 2009, toate proiectele, aplicatiile si sistemele IT principale vor fi gestionate Tn
conformitate cu procesele de guvernare standard ale Agentiei si vor corespunde capacitatii de
suportabilitate si mentenabilitate a unitatii TIC, pe de o parte, si orientarile arhitecturale ale ECHA, pe
de alta parte. Extinderea si optimizarea suplimentara a retelei, a comunicatiilor, a infrastructurii
tehnice si a asistentei acordate utilizatorilor vor continua, in vederea adaptarii la numarul marit de
membri ai personalului.
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Anexa 1: Privire generala asupra etapelor importante prevazute de Regulamentele REACH si CLP, 2009-2012

2009

2010

2011

2012

Etape importante din regulament
Lista substantelor preinregistrate va fi publicata pana la 1 ianuarie (Art. 28.4)

Primele recomandari ale ECHA privind includerea substantelor pe lista substantelor care trebuie sa faca obiectul autorizarii (Anexa XIV) pana
la 1 iunie (Art. 58.3)

Titlul VIl ,Restrictii” si Anexa XVII se aplica de la 1 iunie (Art. 141.4)

(Comisia va compila inventarul din Anexa XVII pana la 1 iunie (Art. 67.3) si va introduce orice amendamente la Directiva privind restrictiile
incepand cu EIF.

De la 1 iunie 2009 péna la 1 iunie 2013, statele membre pot mentine restrictiile existente mai stricte)

Directiva 76/769/CEE (Directiva privind restrictiile) va fi abrogata pana la 1 iunie

Primul termen avut Tn vedere pentru Tnregistrarea substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu >1000 t/a, R50/53 > 100 t/a si CMR
cat.1+2 este 1 decembrie 2010 (Art. 23.1)

Primul raport pe 5 ani SM—COM privind functionarea REACH péana la 1 iunie 2010 (Art. 117.1) — acest prim raport pe 5 ani va include aspecte
legate de aplicare (Art. 127)

Masurile tranzitorii privind restrictiile se incheie la 1 iunie (Art. 137)

Notificarile privind clasificarea si etichetarea in conformitate cu Art. 113 pana la 1 decembrie (Art. 116)"
(Titlul X1 ,Inventarul clasificarii si etichetarii” va deveni parte integranta din Regulamentul GHS dupa adoptarea acestuia (Art. 41-43, 56.11
COM(2007)355 final))

Notificarile privind SVHC din articole incep de la 1 iunie, la sase luni dupa ce o substanta este introdusa pe ,lista substantelor candidate” (Art.
7.2)

Primul raport pe 5 ani ECHA-COM privind functionarea REACH péna la 1 iunie (Art. 117.2)

Primul raport pe 3 ani ECHA-COM privind metodele si strategiile de testare care nu recurg la animale pana la 1 iunie (Art. 117.3)

Primul proiect al planului de actiune comunitar flexibil va fi prezentat statelor membre péna la 1 decembrie (Art. 44.2)

Raportul privind utilizarea sigura a substantelor chimice (Art. 36a din Regulamentul CLP) péana la [trei ani de la data publicarii in Jurnalul
Oficial]

Primul raport general pe 5 ani publicat de Comisia Europeana privind functionarea REACH si finantarea acordata in scopul dezvoltarii si al

evaluarii metodelor de testare alternative va fi publicat pana la 1 iunie (Art. 117.4) — acest raport va include revizuirea de catre Comisie a
obligatiei de inregistrare 1-10 t/a ca baza pentru posibile propuneri legislative (Art. 138.3)

Revizuirea de catre Comisie a domeniului de aplicare al regulamentului ca baza pentru posibile propuneri legislative pana la 1 iunie (Art.
138.6)

Revizuirea ECHA péna la 1 iunie (Art. 75.2)

Termenul avut in vedere pentru proiectele de decizii ale ECHA privind propunerile de testare pentru inregistrarile primite pana la 1 decembrie
2010 stabilit pentru 1 decembrie (Art. 43.2.a)

1 Art. 41 din Regulamentul CLP dupa intrarea Tn vigoare a acestui regulament



Anexa 2: Veniturile si cheltuielile ECHA pentru 2009-2012 (inclusiv schema de personal)*?

2009 2010
Personal Cheltuieli (€ '000) Personal Cheltuieli (€ '000)
Activitati
’ AAZ{_' Personal [ror| it | Titt | Tivut AA[;; Personal lrot|  itut1 | ittt i | it
3.0 Activitati operationale
(Gestionare, coordonare si asistenta) 26 3 29 3387 32 3 35 3922
3.1 inregistrare si prefnregistrare 22 2 24 2803 75 30 2 32 3586 75
3.2 Evaluare 45 2 a7 5489 550 67 2 69 7733 600
3.3 Autorizare gi restrictionare 8 1 9 1051 800 15 1 16 1793 800
3.4 Clasificare si etichetare, SVHC 18 1 19 2219 800 18 1 19 2129 800
3.5 Consiliere si asistenta 34 6 40 4672 1172 44 7 51 5716 1250
3.6 Instrumente IT destinate operatiunilor 21 1 22 2569 6 300 25 1 26 2914 5700
4.0 Organele gi activitatile de sprijin ale ECHA
4.1 Secretariatul
4.2 Comitetele si forumul 18 2 20 2 336 3500 28 3 31 3474 4 000
4.3 Camera de recurs 16 16 1869 400 23 23 2578 2500
4.4 Comunicare (incl. traduceri) 13 4 17 1985 4500 18 4 22 2 466 3350
4.5 Relatii cu UE si relatii internationale 13 13 1518 710 24 1 25 2802 600
5.0 Gestionare, organizare si resurse 1910 2240
5.1. Gestionarea ECHA (incl. Consiliul de administratie
+ consiliere juridica) ( ’ 22 ! 23 2 686 26 2 28 3138
5.2 Buget, finante si achizitii 20 3 23 2 686 23 5 28 3138
5.3 Resurse umane si infrastrutura 23 4 27 3153 7910 25 4 29 3250 8 283
5.4 TIC 25 4 29 3387 2 330 28 2 30 3362 2 850
TOTAL 324 34 358 41812 10240 20717 426 38 464 52 001 11133 21915
. 2009 2010
Venituri _ .
Venituri (€ '000) Venituri (€ '000)
Taxe si tarife 3593 333701
Contributii ale CE 70 908 0
Tari terte (AELS) 1511 0
Altele (dobanzi bancare etc.) 160 700
TOTAL 76 172 334 401

12 prezentare generala explicativa. Retineti ca estimarile bugetare pe 2009 sunt mai mici decat cele notificate Comisiei si autoritatii bugetare odata cu proiectul preliminar de

buget pentru 2009




2011

2012

Personal Cheltuieli (€ '000) Personal Cheltuieli (€ '000)
Activitati
' ’Zg{f Pesonal | tot | ittt | it | Titut ’Z[;TJ' Personal | ot | Tidutt | ittt | itt
3.0 Activitati operationale
(Gestionare, coordonare si asistentd) 32 3 35 3764 32 3 35 3974
3.1 Inregistrare si preinregistrare 31 2 33 3549 75 31 2 33 3747 75
3.2 Evaluare 69 2 71 7 636 700 69 2 71 8 062 1100
3.3 Autorizare gi restrictionare 17 1 18 1936 800 17 1 18 2044 800
3.4 Clasificare si etichetare, SVHC 18 1 19 2043 800 18 1 19 2157 800
3.5 Consiliere si asistenta 53 8 61 6 560 1210 53 6 59 6 699 1160
3.6 Instrumente Tl destinate operatiunilor 25 1 26 2796 4 250 25 1 26 2952 3500
4.0 Organele si activitatile de sprijin ale ECHA
4.1 Secretariatul
4.2 Comitetele si forumul 35 4 39 4194 6 045 35 3 38 4 315 8 305
4.3 Camera de recurs 27 27 2904 500 27 27 3 066 600
4.4 Comunicare (incl. traduceri) 25 1 26 2796 2600 25 2 27 3066 2400
4.5 Relatii cu UE si relatii internationale 25 4 29 3119 643 25 4 29 3293 690
5.0 Gestionare, organizare si resurse 2188 2349
5.1. Gestionarea ECHA (incl. Consiliul de administratie
+ consiliere juridica) ( B 3 81 3334 28 2 30 3407
5.2 Buget, finante si achizitii 24 5 29 3119 24 3 27 3066
5.3 Resurse umane si infrastrutura 25 4 29 3119 8 579 25 4 29 3293 8 956
5.4 TIC 30 2 32 3442 2 850 30 2 32 3634 2 850
TOTAL 464 41 505 54 311 11 429 19 811 464 36 500 56 775 11 806 21779
I 2011 2012
Venituri oo L
Venituri (€ '000) Venituri (€ '000)
Taxe si tarife 13 546 26 648
Contributii ale CE 0 0
Tari terte (AELS) 0 0
Altele (dobanzi bancare etc.) 5300 3800
TOTAL 18 846 30 448






