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Prezentarea Agen tiei Europene pentru Produse Chimice

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 (UE), definit in
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH). La
Tnceputul anului 2009, REACH a fost completat de regulamentul privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si a amestecurilor [Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP) al
Parlamentului European si al Consiliului]. Aceste acte legislative sunt aplicabile Tn toate statele
membre ale UE, fara a fi necesara transpunerea lor in legislatia nationala.

Obiectivele sistemului REACH sunt asigurarea unui nivel Tnalt de protectie pentru sanatatea
oamenilor si pentru mediu, promovarea unor metode alternative testarilor efectuate pe animale,
pentru a evalua pericolele legate de substantele chimice, facilitarea liberei circulatii a
substantelor in cadrul pietei unice si imbunatatirea competitivitatii si inovarii. Practic, se asteapta
ca noul regim sa acopere un deficit de informatii privind produsele chimice introduse pe piata
europeana fnainte de 1981, sa accelereze introducerea pe piatd a unor substante sigure si
inovatoare si sa eficientizeze gestionarea riscurilor legate de aceste substante — in special
transferdnd sarcina probei pentru identificarea si controlul riscurilor de la autoritati la agentii
economici. Pentru punerea Tn aplicare cu succes a REACH este necesara o agentie care sa
functioneze corect, capabila sa emita avize independente si de calitate inalta, bazate pe date
stiintifice, Tn termene legale stricte, precum si sa asigure functionarea fara probleme a aspectelor
operationale ale legislatiei. Cu toate acestea, functionarea eficientda a REACH depinde, de
asemenea, de partenerii institutionali ai ECHA, in special statele membre ale UE si Comisia
Europeana.

Obiectivul Regulamentului CLP este de a asigura un Tnalt nivel de protectie a sanatatii oamenilor
si a mediului, precum si libera circulatie a substantelor, amestecurilor si articolelor, prin
armonizarea criteriilor de clasificare a substantelor si amestecurilor si a normelor de etichetare si
ambalare. Proprietatile periculoase ale produselor chimice includ atat pericole fizice, cat si
pericole pentru sanatatea oamenilor si mediu, inclusiv pentru stratul de ozon. De asemenea,
Regulamentul CLP constituie o contributie a Uniunii Europene la armonizarea globala a criteriilor
de clasificare si etichetare, acestea din urma fiind elaborate Tn cadrul Natiunilor Unite (UN GHS).

Ambele regulamente ar trebui sa contribuie la ducerea la Tndeplinire a abordarii strategice a
gestionarii produselor chimice la nivel international (SAICM), adoptata la 6 februarie 2006 in
Dubai.

Misiunea ECHA

Misiunea ECHA este de a gestiona toate sarcinile din cadrul REACH si CLP care i-au fost
incredintate, prin efectuarea sau coordonarea activitatilor necesare, pentru a asigura o punere in
aplicare consecventa la nivel comunitar si pentru a oferi statelor membre si institutiilor europene
cea mai buna consultanta stiintifica posibila in ceea ce priveste problemele legate de securitate
si de aspectele socioeconomice ale utilizarii produselor chimice. Aceasta se realizeaza prin
asigurarea unui proces credibil de luare a deciziilor, utilizand cele mai bune capacitati stiintifice,
tehnice si de reglementare si lucrand independent, intr-un mod eficient, transparent si
consecvent.

Viziunea ECHA

Viziunea ECHA este aceea de a deveni agenfia de referintd, recunoscuta pe plan international
pentru orice probleme legate de siguranta produselor chimice industriale, precum si o sursa de
informatii fiabile si de calitate Tnalta referitoare la produsele chimice. ECHA va fi o autoritate de
reglementare de Tncredere, eficienta si transparenta si va atrage un personal extrem de motivat




si de talentat, aplicand cele mai moderne practici administrative si politici privind personalul.
ECHA va fi recunoscuta ca un partener de incredere care furnizeaza consiliere gi asistenta in
functie de necesitati.

Introducere

Prezentul program de lucru prezintd obiectivele Agentiei Europene pentru Produse
Chimice pentru anul 2010, cel de-al treilea an de activitate al Agentiei. Programul de lucru
multianual 2009-2012, adoptat in septembrie 2008 de Consiliul de administratie al ECHA,
sta la baza prezentului program de lucru anual. Structura programului de lucru a fost
revizuitd incepand cu 2009, fiind impartita in acest moment in cincisprezece activitati,
fiecare avand un set de obiective si rezultate, precum si indicatori cu ajutorul carora pot fi
monitorizate realizarile.

Planificarea din cadrul prezentului program de lucru se bazeazad pe datele de referinta
prezentate ih anexa 2, care reprezinta o actualizare a estimarilor Comisiei de la momentul
elaborarii Regulamentului REACH. Trebuie subliniat faptul ca cifrele de referinta prezinta
inca un grad ridicat de incertitudine, ceea ce inseamna ca este necesara o supraveghere
continuad a volumului de munca si, eventual, o realocare a prioritatilor si resurselor pe
parcursul anului. Cea mai mare incertitudine este legata de volumul dosarelor de
inregistrare si al notificarilor privind clasificarea si etichetarea (C&E) pe care le vor ihainta
societatile, urmat de gradul de eficientd al sistemului REACH-IT. Astfel, planificarea
Agentiei pentru anul 2010 contine, de asemenea, planuri de interventie care pot fi aplicate
in cazul in care estimarile de referintd se modifica in mod substantial.

Estimarile resurselor se bazeaza pe cele ale proiectului preliminar de buget adoptat de
Consiliul de administratie al ECHA in februarie 2009. Totusi, situatia bugetara extrem de
dificila a condus n cele din urma la o solicitare mult mai mica din partea Comisiei pentru
ECHA. Bugetul final si planul organizational al resurselor umane vor fi adoptate in
decembrie 2009, dupa autorizarea, de catre Autoritatea Bugetara (Consiliul si
Parlamentul European), a valorii finale a subventiei si a numarului membrilor personalului
pentru ECHA. Bugetul final nu va avea ca baza doar valoarea finald a subventiei, ci si re-
estimarea venitului obtinut din taxe pe intregul an, corespunzator volumului actualizat al
dosarelor de inregistrare pe care ECHA se asteapta sa le primeasca in cursul anului
2010. n cazul in care venitul total sau personalul autorizat diferd in mod semnificativ fata
de estimarile actuale, programul de lucru va fi adaptat in mod corespunzator, in
decembrie 2009.

Provoc arile si priorit atile ECHA in anul 2010

Dupa finalizarea cu succes a numarului mare de preinregistrari din 2008, ECHA se va
confrunta cu cel de-al doilea termen limitd esential, la 30 noiembrie 2010. Pana la acea
data, industria trebuie sa depuna dosare de nregistrare pentru toate volumele mari de
substante si pentru anumite categorii de substante chimice care prezinta motive de
ingrijorare. La scurt timp dupa aceea, la 3 ianuarie 2011, ECHA se va confrunta cu cel
de-al treilea termen limita, societatile fiind obligate ca pana la acea datad sa inainteze
notificari pentru substantele lor, indiferent de volumul de productie sau véanzare al
acestora, pentru a permite ECHA sa intocmeasca un inventar al clasificarii si etichetarii.




Pentru Agentie va fi o provocare gestionarea numarului din ce in ce mai mare de dosare
stiintifice, Tnaintate Tn mod simultan de autoritati: propuneri de restrictionare, propuneri
privind identificarea substantelor care prezintd motive de Tngrijorare deosebitd sau
propuneri de clasificare si etichetare armonizata. De asemenea, ECHA va trebui sa
actualizeze in timp util lista substantelor candidate care prezintad motive de ingrijorare
deosebitd si sa stabileasca prioritatea acelor substante candidate pe care le va
recomanda spre a fi incluse pe lista substantelor care fac obiectul autorizarii. De
asemenea, Agentia va prelucra primele propuneri de restrictionare. In paralel, ECHA va
trebui sd consolideze capacitatile necesare pentru sarcinile operationale viitoare sau care
trebuie accelerate, respectiv examinarea cererilor de autorizare si evaluarea din punct de
vedere stiintific a volumului mare de dosare de Tnregistrare a substantelor, primite pana la
termenul limita din 2010. Tn plus, ECHA trebuie sa asigure, la cerere, consiliere stiintifica
institutiilor europene.

In ceea ce priveste cea mai mare provocare, legatd de primul termen limitd de
inregistrare, ECHA se confrunta cu incertitudini Tn ceea ce priveste numarul dosarelor de
inregistrare care vor fi primite si care trebuie prelucrate. In momentul elaborarii
Regulamentului REACH, evaluarea impactului realizata de Comisia Europeana a avut la
baza un numar de peste 130 000 de preinregistrari pentru un numar total de aproximativ
70 000 de substante (aproximativ 30 000 de substante introduse pe piatd si 40 000
intermediare)’. Pentru primul termen limita de inregistrare din 2010, s-au estimat 25 000
de dosare de finregistrare. Anul trecut inhsa, ECHA a primit peste 2700 000 de
preinregistrari pentru aproximativ. 150 000 de substante, din care 250 000 de
preinregistrari pentru 50 000 de substante mentionau intentia de inregistrare pana la
primul termen. O analiza interna a datelor de preinregistrare estima ca numarul
inregistrarilor in anul 2010 s-ar putea apropia, dupa toate probabilititile, de estimarile
Comisiei, dar si ca ar putea fi de trei ori mai mare. n consecinta, aceasta incertitudine
constituie principalul motor al planurilor de interventie ale ECHA.

Tn orice caz, este deja evident ca cele mai multe dosare vor sosi in doué perioade de Varf,
una in septembrie — legatd de inregistrarea de catre principalii solicitanti care doresc sa
primeasca o reactie de la ECHA Tnainte ca alti membri SIEF sa fie inregistrati — si 0 alta in
noiembrie — legata de inregistrarea de catre alti solicitanti principali si de alti membri
SIEF. Chiar daca numarul inregistrarilor este 25 000, cat se estima initial, va exista o
nevoie acutd de personal pentru functia de primire a dosarelor si functia biroului de
asistenta tehnica in aceste perioade de varf si pentru a sprijini verificarea de catre
personalul ECHA a caracterului tehnic complet al dosarelor din octombrie 2010 pana in
februarie 2011. Aceasta va determina transferul unor resurse stiintifice si administrative
de la alte activitati, afectand Tn prima instanta evaluarea, datorita interactiunii puternice cu
Tnregistrarea, si in cazul celui mai pesimist scenariu, aproape toate celelalte activitati.

Tn 2010 va mai exista un volum de munca exceptional, a carui perioada de varf va fi in
decembrie, Tn legatura cu termenul limita pentru notificarile privind clasificarea si
etichetarea substantelor chimice periculoase indiferent de volumul de productie sau
comercializare, care este stabilit la 3 ianuarie 2011. ECHA trebuie sa intocmeasca si sa
mentind un inventar, sub forma unei baze de date, al clasificarii si etichetarii, care va fi
generat de aceste notificari din partea industriei. Primirea acestor depuneri va constitui o
provocare specifica, ce poate fi comparata cu cea legata de preinregistrari din 2008,
deoarece numarul notificarilor este estimat ca fiind la fel de mare (in scopul planificarii se
ia In considerare un numér de 2 milioane?®). intrucat si in privinta numéarului acestor
notificari se aplica incertitudini similare celor referitoare la preinregistrari, ECHA trebuie sa
fie pregatita sa prelucreze un numar mult mai mare decét cel prevazut initial.

! Nu a existat o statistica disponibila privind substantele intermediare.
% Cifra estimata era 130 000.



Ca masura de precautie, sistemele IT care sprijina aceste operatiuni vor fi dimensionate
si testate cu un factor de Tncarcare mult mai mare decéat arata estimarile actuale; de
asemenea, ECHA are Tn vedere solutii pentru a face fata provocarii privind resursele
umane, in cazul primirii unui numar mai mare de nregistrari si notificari. In acest scop,
ECHA va incheia un contract cu un furnizor capabil sa asigure forta de munca
suplimentara in timp util, pentru a face fata unor volume de munca de varf neprevazute si
va forma personalul din alte sectoare ale ECHA pentru a sprijini supravegherea acestor
angajati.

In urma revizuirii legislatiei comunitare privind biocidele, pentru care procedura de co-
decizie a fost initiatd Tn 2009°, se agteaptd sarcini suplimentare pentru ECHA. ECHA a
informat Comisia cu privire la necesitatea obtinerii resurselor financiare si umane
incepand cu anul 2010, dat fiind timpul necesar pentru recrutarea si formarea expertilor
stiintifici si pentru adaptarea sistemelor IT. Resursele necesare pentru aceste activitati
pregatitoare nu vor fi acoperite prin taxele REACH si CLP. Astfel, ECHA va face eforturi
pentru a respecta cu strictete procedura legislativd si pentru a comunica nevoile sale
colegislatorilor si Comisiei.

Intrucat nivelul stiintific al activitatilor ECHA depinde de capacitatea de recrutare, formare
si mentinere a personalului cu Tnalta calificare pentru atributii cu caracter stiintific si
tehnic, sunt planificate eforturi specifice pentru recrutarea a 120 de noi membri ai
personalului in anul 2010, Tn principal cu pregatire stiintifica, iar acest lucru va fi accentuat
prin cresterea accesului personalului la cele mai bun know-how stiintific si prin sporirea
participarii Tn comunitatile stiintifice internationale relevante.

Alte provocari pentru 2010 includ adaptarea sediului Agentiei la nevoile specifice ale
acesteia, securizarea circuitelor financiare, dezvoltarea in continuare a capacitatilor si
metodelor de gestionare si sporirea functionalitati si performantelor sistemelor IT
(stiintifice) existente.

In plus, pentru a asigura calitatea superioara si consecventa deciziilor luate si a avizelor
formulate, ECHA trebuie s& dezvolte si sa imbunatateasca in continuare procedurile si
instructiunile de lucru care documenteazad principalele sale procese, precum si sa
formeze personal nou. Aceasta este o activitate permanenta care, de la sfarsitul anului
2008, a evoluat ntr-un proiect institutional privind calitatea, initiat de conducerea Agentiei
in scopul conformitatii cu standardele 1SO 9001 in urmatorii ani. In paralel, ECHA a
inceput in 2009 elaborarea unui Program de gestionare a continutului la nivel de agentie
care va asigura o baza solida pentru gestionarea documentelor, inregistrarilor si fluxurilor
de lucru si va sprijini sistemul REACH-IT. Tn 2010, aceste proiecte vor continua sa se
dezvolte, conducénd Tn special la o gestionare eficienta si operationala a fluxului de lucru
si la publicarea principalelor proceduri de calitate aplicate de ECHA.

Problema securitatii este o altd provocare permanenta pentru ECHA gi a fost abordata
inca de la crearea Agentiei. Securitatea informatiei a fost considerata principalul risc si Tn
2008 a fost lansat un proiect ISO 27001, care a avut ca rezultat un plan de actiune pe trei
ani bazat pe o analiza de risc care se implementeaza in perioada 2008 - 2010. Practic,
aspectele prioritare ale securitatii fizice au fost, de exemplu, protectia fizica a
personalului, a vizitatorilor si a sediului si controlul accesului. Continuitatea operationala a
fost, de asemenea, abordata in mod similar. Cu toate acestea, este necesara dezvoltarea
unei politici de securitate complete si a unui sistem de gestionare a riscurilor bazat pe o
analiza de ansamblu a riscurilor pentru ECHA. Pana la sfarsitul anului 2009 va fi initiat un
exercitiu de evaluare a riscurilor, iar masurile de atenuare a riscurilor care rezulta in urma
acestei evaluari vor fi puse Tn aplicare Tncepand din anul 2010, Tn scopul garantarii
securitatii i continuitatii activitatii Tn orice situatie.

% (COM(2009)267) final.



Programul 1:

Activit afi opera fionale -
Punerea in aplicare

a proceselor REACH




Activitatea 1: Inregistrarea, preinregistrarea  si schimbul de date

1. Principalele provoc ari tn 2010

REACH are la baza principiul potrivit caruia toti producatorii si importatorii de produse
chimice trebuie s& identifice si s& gestioneze riscurile legate de substantele pe care le
produc si comercializeaza. Pentru substantele produse sau importate in cantitati de cel
putin o tond pe an per societate, producatorii $i importatorii trebuie s& demonstreze ca au
efectuat aceste activitati in mod corespunzator prin intermediul unui dosar de nregistrare
care va fi inaintat Agentiei. Pentru substantele produse sau importate in cantitati mai mari
de 10 tone pe an, societatile trebuie sa completeze si un raport de securitate chimica ce
include scenarii de expunere, permitdnd estimari mai exacte ale riscurilor si masuri de
gestionare a acestora.

ECHA verifica inregistrarile pentru a se asigura ca acestea pot fi prelucrate (verificarea Tn
functie de normele de conduitd Tn afaceri) si ca sunt complete din punct de vedere tehnic
(verificarea completitudinii tehnice a dosarului). Se intocmesc facturi, tindnd seama de
dimensiunea societatii, tipul de finregistrare si cererile privind confidentialitatea. De
asemenea, este posibil sa fie necesara o munca suplimentara pentru clarificarea
identitatii substantei. Societatile care intentioneaza sa inregistreze substante noi (care nu
beneficiazd de un regim tranzitoriu) trebuie, de asemenea, sa se adreseze Agentiei cu
informatii privind identitatea substantei, care sunt verificate de ECHA, iar daca substanta
este deja inregistratd, ECHA trebuie sa stabileasca o legatura intre societatile respective
pentru a facilita schimbul de date si pentru a evita efectuarea unor testari inutile. In cazul
in care partile nu ajung la un acord, ECHA va lua decizia finala.

Tn 2010, numarul estimat de inregistrari de substante existente (care beneficiaza de regim
tranzitoriu) si substante noi (care nu beneficiaza de regim tranzitoriu) este de aproximativ
25 000, situdndu-se aproape de estimarile initiale ale Comisiei. De asemenea, ECHA se
asteapta sa primeasca aproximativ 1 500 de adresari Tnaintea nregistrarii, 300 notificari
pentru substante care fac obiectul cercetarii si dezvoltarii orientate spre produse si
procese (PPORD) si sa adopte 500 de decizii privind schimbul de date. Aceste cifre de
referintd sunt prezentate si in anexa 2.

Aproape toate Tinregistrarile sunt generate de primul termen de Tinregistrare pentru
substantele care beneficiaza de regim tranzitoriu, respectiv 30 noiembrie 2010. Pana la
aceasta data societatile trebuie sa depuna dosarele de inregistrare pentru substantele in
volume mari, de cel putin 1 000 tone pe an, precum si pentru anumite categorii de
substante care prezintd motive de ingrijorare. Principala provocare pentru ECHA este
asigurarea organizarii sistemului si a personalului si capacitatea acestora de a gestiona
acest numar mare, Insa incert, de nregistrari. Cu toate ca n planificarea initiala pentru
REACH au fost preconizate volume de munca de varf, feedback-ul din partea potentialilor
operatori care solicita Tnregistrarea indica in prezent ca aceste volume de munca vor fi
mult mai mari decat se estima. In prezent, se porneste de la premisa c& probabil
majoritatea inregistrarilor vor aparea in doua ,perioade de varf’ (principalii solicitanti la
sfarsitul verii, iar ceilalti aproape de expirarea termenului) si nu vor creste progresiv pe
parcursul anului.

Experienta Tn ceea ce priveste preinregistrarea si activitatea din anul trecut sugereaza ca
volumul de munca va fi mult mai mare decéat s-a anticipat in situatia financiara intocmita
pentru legislatia REACH. Contrar presupunerilor din declaratia financiard, o serie de
procese de lucru nu sunt si nu vor fi complet automatizate, astfel incat pentru fiecare
inregistrare va fi intotdeauna necesar un nivel semnificativ de prelucrare manuala. Acest
impact este accentuat de faptul ca inregistrarile vor sosi in perioade de varf, astfel cum s-
a descris anterior.
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ECHA a incercat sa clarifice impreuna cu industria semnificatia numarului mare de
preinregistrari pentru numarul de nregistrari estimate pentru 2010. In mod evident,
numarul preinregistrarilor In faza de preinregistrare din 2008 a determinat Tncetinirea
procesului de creare a forumurilor pentru schimbul de informatii privind substantele
(SIEF), iar comunicarea intre participantii la SIEF devint, de asemenea, mai dificila decat
se astepta. In consecinta, pana la juméatatea anului 2009, industria a putut furniza doar
informatii limitate cu privire la numarul de forumuri SIEF gi participantii la acestea care
intentioneaza sa depuna dosare de inregistrare pana la termenul din 2010.

ECHA a efectuat o analiza a datelor de preinregistrare pentru o noua estimare a
numarului de Tnregistrari pentru primul termen de inregistrare. Aceasta analiza arata ca
numarul substantelor care se asteapta a fi inregistrare pana in 2010 - aproximativ 9 200
— este foarte aproape de estimarea initiala facuta inaintea inceperii proceselor REACH
(8 730). Desi numarul substantelor si cel al Tnregistrarilor sunt inca in asteptarea
confirmarii din partea industriei, exista o incertitudine mult mai mare in ceea ce priveste
numarul de inregistrari care se asteapta a fi efectuate. S-au efectuat diferite calcule
alternative, ceea ce arata ca numarul Tnregistrarilor s-ar putea situa intre 25 000 si
75000. In absenta unui feedback complet din partea industriei, cifra de referinta
planificata pentru programul de lucru 2010 va raméane la 25 000 de Tnregistrari pentru
2010.

n prezent anumite procese, in special clarificarea identitatii substantei, facturarea,
verificarea completitudinii tehnice, formularea deciziilor de reglementare, stabilirea
cererilor de confidentialitate si asigurarea raspunsurilor la intrebarile adresate birourilor de
asistentd necesita un volum considerabil de munca manuald. Tn pofida progreselor
realizate Tn materie de automatizare in 2009, necesitatea prelucrarii unui volum mare de
muncéd manuald va persista; dintre procesele mentionate, doar facturarea va fi probabil
automatizata ih masura semnificativa. De asemenea, solutionarea avariilor sistemelor IT
necesita interventie umana; in plus, sistemul IT este inca in curs de dezvoltare si cu toate
ca va fi testat in detaliu, este putin probabil ca va fi testat pentru toate potentialele moduri
de avarie Tnainte de primirea unor solicitari complexe de la operatorii principali care
solicita Tnregistrarea.

Avand in vedere masura in care se astepta sa creasca numarul solicitarilor si volumul
semnificativ de munca manuald care va fi necesara pentru prelucrarea acestora, chiar
daca se presupune cad ECHA va primi doar 25 000 de inregistrari, cat s-a anticipat initial,
resursele suplimentare necesare pentru a face fatd volumului de munca anticipat, in
special spre sfarsitul perioadei de nregistrare, vor fi mult mai mari decét cele prevazute in
estimarile initiale facute Tnainte de infiintarea ECHA si mult mai mari in perioada de sase
luni Tnainte si dupa termenul limita. Astfel, va fi necesara o fortda de munca mult mai
numeroasa decét s-a calculat anterior si un flux substantial de lucratori pentru sprijin
administrativ pe termen scurt. De asemenea, va fi necesara si redistribuirea la nivel intern
a personalului pentru perioada de varf.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele si conflictele legate de schimbul de date sunt prelucrate, iar
notificarile PPORD si cererile de pastrare a confidentialitati sunt evaluate n
conformitate cu procedurile standard adoptate de ECHA si in termenele stabilite
prin Regulamentul REACH.
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2. Adresarile pentru informare in privinta existentei unei inregistrari pentru aceeasi
substanta sunt prelucrate in conformitate cu procedurile standard adoptate de
ECHA, in intervalul de timp tinta, de 20 de zile lucratoare.

3. Deciziile privind Tnregistrarile si notificarilie PPORD sunt de calitate ridicata
tehnica si stiintifica.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul pentru 2010 Mijloacele si

frecven ta verific arii

Procentul de Tnregistrari, notificari 100% Timpul Tnregistrat in

PPORD si conflicte privind schimbul rapoartele lunare

de date prelucrate Tn intervalul legal REACH-IT

de timp

Procentul de adresari pentru Minimum 90% Timpul Tnregistrat in

informare in privinta existentei unei rapoartele lunare

Tnregistrari pentru aceeasi substanta REACH-IT

prelucrate in intervalul de timp stabilit
(20 de zile lucratoare).

Numérul de contestatii impotriva Maximum 10% din totalul | Monitorizarea lunara a
deciziilor, depuse de operatorii care deciziilor raspunsurilor la decizii
solicita Tnregistrarea sau transmit

notificari.

3. Principalele rezultate

* Planurile de interventie, pentru cregterea capacitatii de prelucrare a numarului
asteptat de solicitari si repartizarea dosarelor, trebuie sa fie elaborate pana la
Tnceputul anului 2010.

+ Cresterea numarului de personal format in cadrul Directiei Inregistrare si
Instrumente IT si in orice alte departamente ale Agentiei.

» Elaborarea unor specificatii detaliate si precise pentru imbunatatirea sistemului
REACH-IT, astfel Incat cea mai mare parte a procedurilor sa fie automatizate.

* Actualizarea manualelor, a ghidurilor si a altor informatii pentru operatorii care
solicita Tnregistrarea.

» Dosare prelucrate, facturi trimise si plati incasate in termenele corespunzatoare
stabilite.

4, Riscuri

ECHA se va confrunta cu o mare provocare datoritd numarului de dosare de inregistrare
si planificarii acestora, care vor pune Tn pericol procesul de Tnregistrare.
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Dupa cum s-a aratat Tn introducere, chiar daca Programul de lucru pentru 2010 are Tnca
la baza estimarea initiala a 25 000 de nregistrari pana la termenul din 2010, exista riscul
ca numarul dosarelor sa fie mult mai mare. n consecinta, cu toate ca utilizeaza cifrele
initiale ca referintd, ECHA pregateste planuri de interventie pentru gestionarea unui
numar de 50 000 si, respectiv, 75 000 de dosare de Tnregistrare, pentru lucrul la diferite
grade de performanta ale sistemului IT, pentru situatile de defectare a sistemelor
REACH-IT si hardware si pentru alte situatii de intrerupere a activitatii.

Planurile de interventie vor include, pe langa redistribuirea personalului intern format,
angajarea unui numar mult mai mare de personal suplimentar temporar si de experti
pentru a efectua activitatea necesara. In functie de situatie, ECHA va restabili prioritatile
activitatilor sale pentru a sprijini prelucrarea inregistrarilor pentru o perioada de timp
limitata, asigurand Tn acelagi timp conformitatea cu celelalte atributii esentiale ale sale —
astfel cum acestea reies din legislatia de bazd. Tn consecinta, chiar daca numarul
dosarelor depuse va fi apropiat de cel planificat initial, ECHA intentioneaza sa asigure
formarea mai multor angajati actuali care sa execute sau sa supravegheze procesele de
inregistrare. Acesti angajati pot fi apoi redistribuiti sa lucreze la inregistrare in perioadele
de varf.

In ceea ce priveste riscurile asociate sistemului REACH-IT, s-a prevazut deja ca multe
dintre functiile initiale care lipseau din REACH-IT sa fie puse in aplicare cu succes in anul
2009 si la Inceputul anului 2010. Aceste functii includ continuarea automatizarii fluxurilor
de lucru pentru depunerea dosarelor, adresari pentru informare in privinta existentei unei
Tnregistrari pentru aceeasi substanta, confidentialitate, schimb de date si diseminarea
informatiilor. Tn cazul in care una sau mai multe dintre aceste functii nu pot fi utilizate,
ECHA ar trebui sa realizeze procesele manual gi, prin urmare, ar exista un deficit
semnificativ de resurse. Prin urmare, personalul va fi format si pentru a executa anumite
sarcini care vor fi automatizate de REACH-IT dar Tn cazul carora exista posibilitatea unor
defectiuni. Defectarea sistemului REACH-IT poate fi, de asemenea, de amploare mai
mare, putdnd afecta depunerea dosarelor. Pentru a acoperi acest risc, activitatea 6
prevede o solutie de rezerva.
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Activitatea 2: Evaluarea

1. Principalele provoc ari in 2010

Regulamentul REACH face o distinctie intre evaluarea dosarelor si evaluarea
substantelor. Evaluarea dosarelor este apoi impartitd in examinarea propunerilor de
testare gi verificarea conformitatii.

ECHA are obligatia de a examina toate propunerile de testare transmise de catre
operatorii care solicita inregistrarea sau de catre utilizatorii din aval si de a pregati un
proiect de decizie Tn termenele prevazute in acest sens in Regulamentul REACH. Pentru
substantele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu, proiectul de decizie trebuie sa fie
pregatit in termen de 6 luni, iar pentru cele care beneficiaza de un astfel de regim,
inregistrate pana la 1 decembrie 2010, proiectul de decizie trebuie sa fie gata pana la 1
decembrie 2012.

In plus, ECHA are obligatia de a efectua verificari ale conformitatii cu privire la cel putin
5% dintre Tnregistrarile transmise, pe interval cantitativ. Totusi, din cauza fluctuatiei mari a
numarului de dosare Tnregistrate pe an, estimandu-se un numar foarte mare de dosare in
2010, 2013 si 2018, legislatorul nu a definit un interval de timp in care trebuie sa fie atinsa
tinta de 5%. Pe baza dosarelor de inregistrare si a propunerilor de testare transmise,
ECHA va stabili un program multianual pentru realizarea tintei de 5% n ceea ce priveste
verificarea conformitatii, pana in decembrie 2009.

Se prevede initierea a aproximativ 400 de evaluari de dosare noi (totalul verificarilor
privind conformitatea si examinarilor propunerilor de testare) si luarea unei decizii cu
privire la aproximativ 70 de dosare in cursul anului 2010. Aceste cifre includ si
aproximativ 50 de dosare pentru substante noi notificate pentru care autoritatile
competente ale statelor membre nu au finalizat deciziile privind testarea suplimentara si,
prin urmare, exista probabilitatea ca informatiile disponibile referitoare la aceste substante
sé& nu fie complete. Tn cazul In care numarul propunerilor de testare primite este mult mai
mic decéat cel anticipat in planificarea initiala, ECHA poate majora in mod corespunzator
numarul verificarilor privind conformitatea. Totusi, necesitatea redistribuirii resurselor
pentru a sprijini verificarea completitudinii tehnice Tn apropierea primului termen limita de
inregistrare va afecta temporar capacitatea ECHA de a prelucra evaluarile dosarelor in
ultimul trimestru al anului 2010.

Primul plan de actiune comunitar flexibil pentru substantele supuse evaluarii substantelor
trebuie sa fie transmis pana la 1 decembrie 2011. Conform legislatiei REACH, Agentia
trebuie sa elaboreze criterii de stabilire a prioritatii substantelor pentru evaluare, in
coordonare cu statele membre, iar in 2010 ECHA va continua activitatile pregatitoare in
dialog cu statele membre.

De asemenea, este necesar ca o serie de alte aspecte legate de evaluarea in cadrul
REACH sa fie analizate In continuare, pentru a se asigura ca procesul de evaluare,
inclusiv interfetele cu alte procese REACH, vor putea fi operationale Tnhainte de primul
termen de fnregistrare din 2010. Acestea includ, de exemplu, criterile de selectare a
dosarelor pentru evaluare, aspectele sau elementele asupra carora trebuie sa se axeze
verificarea conformitatii dosarelor de inregistrare, interfata dintre evaluarea dosarelor si
evaluarea substantelor si legatura dintre evaluare si masurile de gestionare a riscurilor.

In plus, este necesard consolidarea unor capacitati suplimentare stiintifice gi
administrative pentru a gestiona volumele de munca de varf in anii de dupa 2010.
Substantele produse in volume mari care beneficiaza de un regim tranzitoriu si care vor fi
inregistrate pana la 1 decembrie 2010 vor contine cel mai ridicat nivel de informatii per
dosar, iar ECHA estimeaza ca o parte importanta a acestor informatii nu a fost generata
utilizand noile metodologii de testare standard si de asigurare a calitatii. Astfel, evaluarea
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dosarelor va fi in mod inevitabil mai complicata si vor aparea probleme complexe si
dificile din punct de vedere stiintific. Prin urmare, ECHA va continua s& recruteze
personal, sa isi consolideze competentele stiintifice interne si retelele cu expertii externi,
sa dezvolte strategii pentru evaluari eficiente si eficace, sa puna in aplicare un instrument
IT auxiliar de evaluare si sa formeze personalul nou si pe cel existent.

Pentru procesul de evaluare este necesar sa se continue organizarea de cursuri de
formare si workshop-uri si sa se ofere consiliere statelor membre cu privire la rolul

acestora in procesele de evaluare. De asemenea, este necesar ca industria sa fie
sprijinitd Tn vederea imbunatatirii calitatii dosarelor de Tnregistrare.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Se pregatesc proiecte de decizie bazate pe argumente stiintifice, in conformitate
cu cerintele legale

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul Mijloacele si frecven ta

pentru 2010 verific arii
Procentul de verificari privind 100% Raport trimestrial intern
conformitatea gestionate in
intervalul de timp legal.

Procentul de propuneri de testare 100% Raport trimestrial intern
examinate n intervalul de timp

legal.

Procentul de proiecte de decizii 90% Raport anual intern

acceptate unanim de CSM.

Numarul de contestatii fara castig 0 Raport anual intern
de cauza.

3. Principalele rezultate

» Evaluare initiaté sau finalizata cu privire la aproximativ 400 de dosare (verificari
privind conformitatea si propuneri de testare).

* Acord cu autoritatile competente ale statelor membre cu privire la orientarea
verificarilor privind conformitatea. Orientarea verificarilor asupra unor aspecte
specifice constituie conditia prealabila pentru prelucrarea unui numar mare de
dosare in fiecare an.

* Acord cu statele membre in ceea ce priveste criterile de stabilire a prioritatii
substantelor pentru evaluare, in vederea pregatirii pentru depunerea primului
proiect de plan de actiune comunitar flexibil de evaluare a substantelor pana la 1
decembrie 2011.
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* Publicarea raportului anual privind evaluarea, in conformitate cu cerintele
Regulamentului REACH.

» Consolidarea capacitatilor pentru evaluarea dosarelor, inclusiv recrutarea de
personal suplimentar si formarea la locul de munca a noilor angajati.

» Continuarea consolidarii cunostintelor personalului cu pregatire stiintifica, atat
pentru noii angajati, cat si pentru cei cu vechime, prin programe de formare
specifice si seminarii pe teme din domeniul toxicologiei, ecotoxicologiei i
evaluarii expunerii.

» Continuarea consolidarii competentelor stiintifice ale ECHA pentru abordarea
problemelor stiintifice care apar in cadrul procesului de evaluare.

« Infiintarea unei retele de experti externi pentru a asigura expertiza stiintifica de
ultima ora Tn cadrul proceselor de evaluare.

4. Riscuri

Un prim risc este legat de calitatea dosarelor de inregistrare, care ar putea intarzia
evaluarea sau ar putea chiar s& o faca imposibila. Tntrucat experienta in evaluarea
dosarelor este nca limitata, Secretariatul ECHA a sesizat deficiente majore care
impiedica prelucrarea rapida a dosarelor, precum identitatea ambigua sau neclara a
substantei (atat pentru substanta inregistrata, céat si pentru extrapolari), lipsa justificarilor
sau justificari neclare la aplicarea regulilor generale pentru adaptarea sistemelor de
testare standard, conform anexei XI (declaratii de renuntare) si rezumate incomplete (sau
necorespunzatoare) ale studiilor. ECHA va investi in comunicare si Tn cresterea gradului
de constientizare pentru evitarea unor astfel de probleme.

Un al doilea risc specific legat de activitatile de evaluare — care necesita un nivel ridicat
de cunostinte de specialitate — 1l constituie eventuala dificultate Tn recrutarea in numar
suficient a personalului cu pregatire stiintificd adecvatd si avand cunostinte (de
reglementare) ih domeniul toxicologiei, ecotoxicologiei si evaluarii expunerii, chiar in
situatia Tn care criza economica pare sa faciliteze recrutarea. Ca masura de atenuare,
Agentia trebuie sa fie pregatitd pentru a utiliza resurse substantiale pentru formarea
personalului nou angajat cu pregatire stiintifica.

Un al treilea risc este legat de planurile de interventie aferente procesului de inregistrare

care, in unele scenarii, pot prevedea redistribuirea temporara a personalului cu
specializare stiintifica si administrativa pentru executarea unor operatiuni de inregistrare.
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Activitatea 3: Autoriz ari gi restric tion ari
1. Principalele provoc ari tn 2010
1.1 Autorizare

Tn octombrie 2008, ECHA a publicat prima lista a substantelor candidate care prezinta
motive de Tngrijorare deosebita (SVHC), pe care se angajeaza sa o actualizeze periodic.
Revizuirile viitoare ale acestei liste vor depinde insa de transmiterea dosarelor referitoare
la substantele din anexa XV, pregatite fie de statele membre, fie de ECHA, la cererea
Comisiei. In colaborare cu autoritdtile competente ale statelor membre si cu Comisia,
ECHA a stabilit date fixe de depunere pentru dosarele referitoare la SVHC din noua
anexa XV. Avand in vedere cerintele privind consultarea publica, vor fi necesare intre
patru si cinci luni pentru ca ECHA sa poata stabili care SVHC Tndeplinesc criteriile pentru
a fi incluse pe lista substantelor candidate. in cazul in care noi substante vor fi adaugate
pe lista substantelor candidate, care indeplinesc criteriile de stabilire a prioritatii, sau daca
noi informatii devin disponibile care sa justifice stabilirea prioritatii pentru substantele
pentru care ECHA nu a stabilit inca prioritatile, in anul 2010 va fi pregatita si transmisa
Comisiei o noua recomandare pentru ca SVHC sa fie incluse pe lista substantelor care
fac obiectul autorizarii (anexa XIV, ,lista substantelor care fac obiectul autorizarii”).

Pe baza indicatiilor furnizate de statele membre, ECHA estimeazd ca va prelucra
aproximativ 15 dosare de identificare a SVHC care au fost primite Tn 2009 si aproximativ
30 de dosare noi care urmeaza a fi primite in 2010.

La 1 iunie 2009, ECHA a transmis Comisiei prima recomandare pentru lista substantelor
supuse autorizarii si a pornit de la premisa ca respectiva anexa XIV va fi adoptata de
Comisie in 2010, ceea ce inseamna ca cererile de autorizare a utilizarii oricareia din
aceste substante ar sosi la sfarsitul anului 2011 sau la inceputul lui 2012. Cu toate ca
unele societati pot depune cereri in 2010, Tn scopul planificarii se presupune in prezent ca
in 2010 nu va fi trimisa nici o astfel de solicitare. Totusi, ECHA se va asigura ca
procedurile de gestionare a cererilor de autorizare vor continua sa fie dezvoltate si
finalizate pentru gestionarea primelor cereri, in cazul in care acestea sosesc mai
devreme.

1.2 Restric fion ari

La 1 iunie 2009, a intrat n vigoare titlul VIII (Restrictionari) din Regulamentul REACH. n
acord cu autoritatile competente ale statelor membre si cu Comisia, ECHA a stabilit date
fixe pentru transmiterea dosarelor de restrictionare conform anexei XV.

Pe baza indicatiilor primite din partea statelor membre gi a Comisiei, ECHA estimeaza ca
sase dosare conform anexei XV, prin care se propun restrictionari, vor fi prelucrate in
2010. De asemenea, se anticipeaza ca ECHA, la solicitarea Comisiei, va revizui probele
disponibile pentru a reexamina restrictionarile existente in privinta utilizarii ftalatilor si
mercurului Tn instrumentele de masurare, in conformitate cu clauzele de revizuire a
restrictiondrilor existente pentru aceste substante din anexa XVII a Regulamentul
REACH.

Atat pentru procesul de autorizare, cat si pentru cel de restrictionare, este necesar sa se
continue organizarea de cursuri de formare si workshop-uri si sa se ofere consiliere
statelor membre cu privire la modul in care trebuie sa igi indeplineasca atributiile in ceea
ce priveste pregatirea dosarelor referitoare la SVHC si restrictionari in conformitate cu
anexa XV, precum gi prelucrarea observatiilor primite n timpul consultarilor publice. De
asemenea, va fi necesar sa se asigure sprijin §i instruire autoritatilor competente ale
statelor membre pentru a le consolida cunostintele privind aplicarea practica a evaluarii
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socioeconomice si sa se ofere orientari suplimentare cu privire la selectarea celor mai
adecvate optiuni de gestionare a riscurilor pentru SVHC si alte substante pentru care
gestionarea riscurilor este consideratda necesard. De asemenea, este necesar sa se
acorde asistenta industriei pentru a asigura o buna intelegere a obligatiilor in ceea ce
priveste procesele de restrictionare si de autorizare si a posibilitatilor acesteia de a
contribui efectiv la aceste procese.

2. Obiective si indicatori

Obiective
i) Autorizare

1. O lista actualizatd a substantelor candidate care prezintd motive de
ingrijorare deosebita (SVHC) este pregatita in termen de cinci luni de la
primirea de catre ECHA a dosarelor intocmite de statele membre sau de la
transmiterea dosarelor pregatite de ECHA la solicitarea Comisiei.

2. ECHA asigura Comisiei un sprijin de fnalt nivel stiintific si tehnic si in
intervalul de timp legal, pentru selectarea substantelor in vederea
autorizarii, precum si in procesul de solicitare a autorizarii.

ii) Restrictionari

1. ECHA pregateste propuneri de restrictionare la solicitarea Comisiei si
gestioneaza toate dosarele din procesul de restrictionare la un inalt nivel
calitativ din punct de vedere stiintific i tehnic si in termen legal.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul Mijloacele si frecven ta

pentru 2010 verific arii
Procentul de dosare SVHC tratate 100% Raport trimestrial intern
in termenul legal.

Procentul de dosare de 100% Raport trimestrial intern
restrictionare tratate in termenul

legal.

Nivelul de satisfactie a Comisiei, al Ridicat Sondaj anual’

ACSM si al comitetelor ECHA
privind calitatea sprijinului stiintific,
tehnic si administrativ acordat.

* Toate sondajele planificate in prezentul program de lucru, cu exceptia sondajelor realizate n
randul angajatilor, vor fi pregatite de ECHA pentru grupurile tinta din exterior. Rezultatele vor fi
analizate de catre ECHA.
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3. Principalele rezultate

. Doua actualizari ale listelor substantelor candidate publicate.
. Pregatirea dosarelor SVHC din anexa XV, ca urmare a solicitarilor Comisiei.
. In functie de disponibilitatea noilor substante de pe lista substantelor candidate,

va fi pregatita prezentarea unei noi recomandari privind includerea unei SVHC
pe lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV).

. Rapoarte de conformitate privind dosarele de restrictionare conform anexei XV
produse si ihaintate comitetelor in vederea formularii avizelor.

. Acordarea de asistenta Comisiei, Th procesul de revizuire a unora dintre
restrictionarile existente.

. Dosare de restrictionare conform anexei XV, pregatite la solicitarea Comisiei, si
transmise comitetelor in vedere formularii avizelor.

. Organizarea de cursuri de formare, workshop-uri si acordarea de consiliere
statelor membre, in scopul de a le sprijini in Tndeplinirea atributiilor acestora in
pregatirea dosarelor conform anexei XV gi a raspunsurilor la observatiile primite
n timpul consultarii publice.

. Acordarea de asistenta industriei.

4, Riscuri

Un prim risc este legat de calendarul activitatilor si volumul noilor dosare conform anexei
XV (transmise de statele membre) sau al solicitarilor din partea Comisiei de a pregati
astfel de dosare. Obiectivele mentionate mai sus ar putea sa nu fie indeplinite daca
statele membre nu comunica dosarele prevazute in anexa XV pentru SVHC sau
restrictionari. Tn mod similar, Comisia ar putea sa nu solicite ECHA s& pregateasca
dosare de SVHC sau de restrictionare conform calendarului de mai sus. Pe de alta parte,
numarul dosarelor sau solicitarilor poate fi mai mare decét cel planificat.

Pentru a atenua acest risc, ECHA va continua schimbul de informatii cu statele membre si
cu Comisia pentru a obtine cele mai bune estiméari posibile cu privire la calendarul
activitatilor si volumul dosarelor prevazute in anexa XV care urmeaza a fi primite de la
statele membre sau cu privire la calendarul si volumul solicitarilor din partea Comisiei de
a pregati astfel de dosare.

In cazul In care existd mai putine solicitdri decat s-a planificat, resursele ar putea fi
utilizate in alte sectoare de activitate ale ECHA. In cazul in care vor exista mai multe
solicitari, va exista un volum de lucru de varf si ar putea fi necesara o redistribuire a
resurselor in vederea executarii acestei activitati.

Existd si un ultim risc legat de planurile de interventie referitoare la activitatea de

Tnregistrare care pot prevedea, in unele scenarii, redistribuirea temporara a personalului
stiintific si administrativ pentru activitatea de nregistrare.
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Activitatea 4: Clasificarea si etichetarea (C&E)

1. Principalele provoc ari tn 2010

Clasificarea reflecta pericolele legate de produsele chimice, iar etichetarea ajuta la
asigurarea fabricarii, utilizarii si eliminarii Tn conditii de sigurantd a substantelor si
amestecurilor.

Principala sarcina in cadrul acestei activitati in 2010 va fi gestionarea propunerilor de
armonizare a clasificarii si etichetarii substantelor. ECHA mentine estimarea initiala a
Comisiei de aproximativ 90 de propuneri pe an.

In plus, ECHA va trebui s& intocmeasca si sd gestioneze un inventar al clasificarii si
etichetarii Tn baza notificarilor privind C&E primite din partea industriei, ceea ce constituie
0 provocare importanta pentru Agentie. In prezent, exista un grad ridicat de incertitudine
in legatura cu numarul asteptat de notificari deoarece C&E trebuie notificate — indiferent
de volumul de productie — pana la termenul limita stabilit la 3 ianuarie 2011. Estimarea
initiald era de aproximativ 130 000, insa avand in vedere indiciile actuale, numarul
notificarilor ar putea fi de acelasi ordin ca numarul de preinregistrari. In scopul planificarii,
se utilizeaza un numar estimativ de 2 milioane.

De asemenea, ECHA va acorda asistenta autoritatilor competente din statele membre
(ACSM) si orientari industriei. Acestea includ orientari suplimentare privind C&E pentru
aspectele care nu sunt abordate in orientarile actuale, finalizarea revizuirii orientarilor
privind propunerile privind armonizarea C&E, cét si noi orientari practice privind pregatirea
si transmiterea notificarilor pentru inventarul C&E.

n plus ECHA va conduce o campanie de crestere a gradului de constientizare pentru a
informa industria cu privire la Regulamentul CLP; aceasta campanie va fi lansata la
sfarsitul anului 2009 si va viza in principal obligatia de notificare privind C&E.

ECHA are, de asemenea, sarcina de a gestiona solicitarile de utilizare a denumirilor
alternative. Societétile pot solicita utilizarea unei denumiri alternative pentru o substanta
dintr-un amestec, pentru a proteja confidentialitatea informatiile comerciale. Se agteapta
ca numarul acestor solicitari sa fie aproape zero in 2010.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Toate propunerile privind C&E armonizate, transmise de catre autoritatile
competente ale statelor membre (ACSM) si industrie sunt prelucrate in termenul
legal si la un nivel Tnalt de calitate stiintifica.

2. 1n decembrie 2010 va fi publicat un inventar C&E intermediar.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul Mijloacele si frecven ta
pentru 2010 verific arii
Inventarul C&E este publicat si Decembrie 2010 | Prin gestionarea
functional. proiectului
Propunerile privind C&E 100% Raport trimestrial intern

armonizate sunt procesate in
termenul legal.
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Nivelul de satisfactie a ACSM si Ridicat Sondaj anual
CER n ceea ce priveste calitatea
asistentei stiintifice, tehnice si
administrative acordate.

3. Principalele rezultate

* Acordarea de asistenta statelor membre, prin intermediul orientarilor si biroului
de asistenta si activitatilor nationale de control privind aplicarea legii prin
intermediul forumului, pentru a face fata perioadei de varf din 2010-2011
datorata inventarului si sistemului dublei clasificari care vor fi instituite pentru
perioada 2010-2015.

» Asigurarea consilierii tehnice privind notificarea C&E pentru inventarul furnizat
industriei, cu sprijinul adecvat al unui birou de asistenta tehnica (perioada de
varf in 2010 datorata inventarului).

» Finalizarea cu succes a campaniei publice pentru notificarea privind C&E pentru
inventar.

» Evaluarea solicitarilor de utilizare a denumirilor alternative (articolul 24).

* Prelucrarea propunerilor privind C&E armonizate, primite din partea ACSM si a
furnizorilor.

* Publicarea primului inventar C&E care sa fie operational.

4, Riscuri

Principalul risc legat de aceasta activitate il constituie gradul mare de incertitudine in ceea
ce priveste numarul notificarilor, care ar putea depasi cifra estimata de 2 milioane,
determin@nd Tntarzieri sau suprasolicitari ale aplicatiei IT utilizatd pentru gestionarea
notificarilor privind C&E. Pentru a evita eventualele probleme, va fi dezvoltat, in timp, un
sistem electronic de sigurantad pentru depunerea cererilor.

De asemenea, exista incertitudine in privinta numarului exact de propuneri privind C&E
armonizate, tindnd seama de numarul de propuneri acumulate privind 87 de substante
pentru care a fost aprobata clasificarea la nivel tehnic, in conformitate cu legislatia
anterioara, dar care nu au fost inca introduse pe lista clasificarilor armonizate, precum si
propunerile de clasificare a substantelor pesticide si biocide active. In mod evident, se va
cunoaste intr-o etapa incipientd daca numarul va fi mai mare in functie de numarul
intentiilor de Tnregistrare comunicate. In cazul in care propunerile vor fi mult mai
numeroase, acest lucru va avea un impact clar asupra capacitati ECHA de a le prelucra
in mod corespunzator. Prin urmare, ECHA va planifica mésuri de interventie pentru a face
fatd unui numar mare de dosare, prin externalizare sau prin redistribuirea interna a
resurselor din alte sectoare de activitate ale Agentiei, in cel mai optimist scenariu.

Un ultim risc se refera la planurile de interventie in legatura cu activitatea de inregistrare,

care pot prevedea, conform unor scenarii, redistribuirea temporara a personalului stiintific
si administrativ pentru activitatea de Tnregistrare.
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Activitatea 5: Consiliere  gi asisten ta prin intermediul orient  arilor gi al biroului de
asisten ta tehnic a

1. Principalele provoc ari in 2010

De la inceperea activitatii, Tn 2007, biroul de asistenta tehnica al ECHA a reprezentat o
parte operationald a Agentiei cu proceduri interne si procese bine stabilite. Tn 2010, biroul
Tsi va continua activitatea obignuitd cu multe provocari: va continua sa sprijine reteaua de
birouri nationale de asistentd (REHCORN) si instrumentele acesteia (platforma de schimb
REACH, RHEP) pentru a obtine raspunsuri adecvate la nivel european si, dupa caz,
pentru a furniza raspunsuri bazate pe argumente si in timp util cu privire la obligatiile
industriei Tn conformitate cu Regulamentele REACH si CLP.

Consilierea acordata industriei gi autoritatilor prin intermediul orientarilor va constitui o
prioritate pentru ECHA in 2010, in special finalizarea la timp a ghidurilor relevante pentru
primele termene de Tnregistrare si C&E. Se va acorda atentie speciala acelor ghiduri care
trebuie sa fie publicate in vederea termenelor limita, pentru a permite industriei sa Tsi
indeplineasca obligatiile care ii revin prin Regulamentele REACH si CLP (de exemplu,
ghiduri privind cerintele de informare gi evaluarea produselor chimice din punct de vedere
al securitatii).

In timp ce continuarea acestei munci presupune eforturi, volumul maxim de munca din
2010 datorat inregistrarii si clasificarii si etichetarii va avea probabil un impact direct si
important asupra activitatilor de orientare si a activitatii biroului de asistenta tehnica.

1.1 Biroul de asisten ta tehnic &

Se estimeaza ca numarul intrebarilor pe care industria (in special solicitantii principali) si
birourile nationale de asistenta tehnica le vor adresa biroului ECHA de asistenta tehnica
in 2010 nu numai ca va creste considerabil, dar ele vor avea o sfera mult mai larga de
acoperire decat intrebarile primite de ECHA in 2008-2009 (respectiv mai mult decét cele
15 000 de intrebari primite Tn 2008).

Tn plus, activitatea biroului de asistentd tehnica va viza nu doar furnizarea periodica de
informatii cu privire la obligatiile industriei conform Regulamentelor REACH si CLP, in
mod eficient si Tn timp util, ci si dificultatile ocazionale pe care le pot intdmpina in 2010
potentialii solicitanti si societatile care transmit notificari privind inventarul C&E.

Volumul de munca al biroului de asistentd ECHA va fi, de asemenea, determinat de noile
instrumente IT dezvoltate si de noile functionalitati ale instrumentelor IT necesare pentru
transmiterea datelor, precum si de numarul de intrebari care vor urma. in cele din urma,
incertitudinile referitoare la numarul Tnregistrarilor si al notificarilor privind C&E care se
asteapta a fi primite, precum si perioadele de varf in transmiterea acestora vor face ca
planificarea exacta sa devina o sarcina foarte dificila.

Activitatile planificate ale biroului de asistentd tehnicd vor consta in sprijinul gi
coordonarea asigurate de catre ECHA pentru reteaua de birouri nationale de asistenta
tehnica, referitoare la Regulamentele REACH si CLP, retea care va fi complet functionala
la inceputul anului 2010. Reteaua birourilor de asistentda CLP va reflecta structura si
procedurile care stabilesc deja Tn prezent reteaua birourilor de asistenta tehnica REACH.
Aceasta va duce la o crestere a numarului de participanti de la 38, Tn momentul de fata, la
aproximativ 58. Tn plus, va fi necesar ca sprijinului din partea secretariatului, precum si
contributia ECHA la intrebérile transmise de birourile nationale de asistenta tehnica prin
intermediul platformei de schimb REACH (RHEP) cétre retelele birourilor de asistenta
tehnica REACH si CLP, sa fie intensificate Tn conformitate cu cresterea asteptata a
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activitatilor lor, avand in vedere primele termene limitd de inregistrare si de notificare
privind CLP.

In urma campaniei ,Timpul trece — creati un SIEF acum’, initiatd in 2009, biroul de
asistenta tehnica ECHA va continua sa igi concentreze activitatea in 2010 pe solicitantii
principali, pregatindu-se pentru transmiterile ih comun de dosare care vor fi efectuate
pana la 30 noiembrie 2010. In acest scop, ECHA a organizat un serviciu special al
biroului de asistenta tehnica pentru principalii solicitanti. Campania care se adreseaza
potentialilor solicitati care trebuie sa respecte termenul limitd de Tnregistrare din 2010 va
genera un volum suplimentar de munca pentru biroul de asistentda ECHA, precum si
pentru birourile nationale de asistenta REACH, acestea din urma constituind primul punct
de contact pentru societatile stabilite ntr-o anumita tara. Eficienta acestor servicii se
bazeaza, de asemenea, pe -capacitatea Comisiei de a raspunde cu suficientd
promptitudine la Tintrebarile care afecteaza interpretarea juridica a Regulamentului
REACH.

1.2 Orient ari

Orientarile generale si actiunile care vizeaza cregterea gradului de congtientizare privind
obligatiile de clasificare, etichetare, ambalare si notificare Tn conformitate cu prevederile
Regulamentului CLP constituie o prioritate importanta pentru ECHA. Aceasta va include
furnizarea de informatii practice (ghiduri, explicatii, intrebari adresate frecvent, activitati de
formare etc.) si instrumente de sprijin care vor ajuta industria Tn toate aspectele
referitoare la notificare. Proiectul are termene foarte stranse de realizare, iar informatiile,
instrumentele si ghidurile trebuie puse la dispozitia partilor interesate cu mult timp Tnainte
de termenul limita pentru notificare. Activitatea Tn domeniul orientarii va incetini Tn ultimele
luni Thainte de cele doua termene esentiale, pentru a permite sprijinirea birourilor de
asistenta tehnica in perioada de varf.

Odata cu actualizarea sau elaborarea ghidurilor, ECHA va respecta cadrul de guvernanta
a orientarilor, destinat punerii eficiente in aplicare a procedurilor de colaborare in cadrul
ECHA, precum si implementarii procedurii de consultare cu toate partile implicate in
grupurile de parteneri experti (GPE), cu comitetele ECHA si cu ACSM in vederea
asigurarii acceptarii la scara cat mai larga a orientarilor. Pe masura ce termenul de
inregistrare se apropie, orice modificare de ultima ora adusa ghidurilor va fi comunicata
partilor interesate prin alte mijloace (de exemplu, buletine de stiri si intrebari frecvente pe
situl web).

1.3 Formare in domeniul REACH

Cursurile de formare ih domeniul REACH vor continua sa fie organizate in 2010, in
special Tn prima jumatate a anului. Scopul este de a asigura asistenta prin formarea unui
public selectat, cu atributii Tn ceea ce priveste punerea Tn aplicare a legislatiei, precum
autoritatile competente ale statelor membre, tarile terte si altii, pentru a stabili standarde
de implementare comune pentru regulamentele REACH si CLP.

2. Obiective si Indicatori
Obiective

1. Industria primeste un sprijin eficient si oportun de la biroul de asistenta tehnica,
precum si prin intermediul ghidurilor de calitate superioara, pentru transmiterea
dosarelor de inregistrare si notificarilor in conformitate cu CLP.

2. Asistenta pentru punerea in aplicare a REACH in statele membre este oferita prin
formarea formatorilor.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul pentru Mijloacele si

2010 frecven ta
verific arii

Procentul de intrebari la care biroul de Minimum 75% Raport de activitate
asistenta tehnica a raspuns in termenul { lunar
stabilit (in medie 15 zile pentru alte intrebari
decat cele legate de gestionarea
utilizatorilor REACH IT).

Numarul de actualizari ale intrebarilor Minimum 3 Raport anual
frecvente, stabilite impreuna cu
corespondentii birourilor de asistenta
tehnica REACH si CLP si publicate pe situl

web.
Procentul de raspunsuri furnizate de ECHA Minimum 75% Raport de activitate
la intrebarile transmise catre platforma de [/ lunar

schimb a birourilor de asistenta tehnica
RHEP si CLP de catre birourile nationale de
asistenta tehnica, in termenul stabilit de
partea care a lansat intrebarea.

Procentul de ghiduri publicate pe situl web Minimum 75% Raport anual
conform planificarii.

Nivelul de satisfactie, exprimat in feedback- Ridicat Sondaj anual

ul primit de la utilizatorii ghidurilor.

Nivelul de satisfactie privind calitatea Ridicat Reactii primite de la
cursurilor de formare in domeniul REACH. participanti /anual

3. Principalele rezultate

Biroul de asistenta tehnica

» Raspunsuri prompte si fiabile si asistenta acordata industriei in ceea ce priveste
obligatiile acesteia in temeiul Regulamentelor REACH si CLP, instrumente IT si
procese din cadrul ECHA.

* Raspunsuri la solicitarile biroului de asistenta tehnica in legaturd cu consilierea
tehnica pentru procesele de inregistrare si notificare privind C&E.

» Sprijin special acordat solicitantilor si societatilor care transmit notificari pentru
inventarul C&E, in mod deosebit in perioada de varf a transmiterilor comune si
inaintea expirarii primelor termene de Tinregistrare si, respectiv, de notificare
privind C&E.

» Crearea retelei de birouri de asistenta tehnica CLP, complet operationala.

» Doua reuniuni (succesive) organizate cu corespondenti ai birourilor de asistenta
tehnica REHCORN si CLP.
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« Actualizarea si publicarea intrebarilor frecvente in legatura cu aspecte referitoare
la REACH si CLP, dupa identificarea, discutarea si aprobarea in cadrul retelei
birourilor de asistenta tehnica.

* Actualizarea si publicarea intrebarilor frecvente privind REACH IT si actualizarea
intrebarilor frecvente privind IUCLID 5.

Orientari

» Ghidurile (initiate Tn 2009) publicate Tn 2010:
0 Ghidul pentru inregistrare (trimestrul 1)
0 Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice/raportul
de securitate chimica (trimestrul 1 si trimestrul 2)
Ghidul cerintelor pentru substantele din articole (trimestrul 1)
Ghidul privind anexa VI la Regulamentul CLP (trimestrul 1)
Ghidul privind comunicarea riscurilor (trimestrul 4)
Ghidul privind autorizarea (dupa preluarea de la Comisia Europeanad).

O o0oo0oo

¢ Cele mai importante ghiduri sau rezumatele acestora (de exemplu, ,ghiduri de
orientare rapida”) vor fi puse la dispozitie Tn toate limbile oficiale ale UE.

+ Imbunétatirea accesibilitatii prin reorganizarea sitului web al ECHA si furnizarea
de documente precum fisele informative si notele explicative.

* Intensificarea relatiilor cu partile interesate, prin contacte directe, participarea la
reuniuni si organizarea de workshop-uri.

Formarea in domeniul REACH

* Dezvoltarea Tn continuare a formarii formatorilor in domeniul REACH pentru
statele membre gi tarile terte vizate.

* Organizarea a doua workshop-uri/sesiuni de formare vizdnd in mod special
birourile nationale de asistenta tehnicda REACH si CLP.

4, Riscuri

Pentru biroul de asistenta tehnica, principalul risc Tn 2010 este legat de inregistrare.
Estimarile ECHA privind volumul de lucru se bazeaza pe numarul initial al Tnregistrarilor si
pe experienta anterioara din 2008-2009. Evolutiile ar putea fi foarte diferite Tn 2010, tinand
seama de faptul ca vor putea fi active mai multe forumuri SIEF si pot aparea intrebari mai
complexe decét se anticipa. Un numar mult mai mare decéat cel asteptat sau intrebarile
mai complexe adresate in a doua jumatate a anului 2010 ar putea determina o crestere a
termenului acordat de ECHA pentru a raspunde. Aceasta ar putea avea ca rezultat
incertitudinea solicitantilor sau a societatilor care notifica C&E in ceea ce priveste modul
n care pot depasi dificultatile in transmiterea dosarelor in termenul limita stabilit.

Perioadele de varf din activitatea de inregistrare vor afecta in mod direct volumul de lucru
al biroului de asistenta tehnica. Conform planurilor de interventie aferente activitatii de
inregistrare, ECHA va fi pregatita sa angajeze personal temporar si sa restabileasca
prioritatile Tn activitatea de inregistrare, pentru a sprijini, pe o perioada limitata de timp,
biroul de asistenta tehnica. ECHA intentioneaza sé& se asigure ca mai multi angajati sunt
formati si cunosc principiile si procesele biroului de asistenta tehnica. Personalul poate fi
astfel redistribuit pentru activitatea biroului de asistenta tehnica in perioadele de varf.
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Tn plus, actualizarea sau elaborarea ghidurilor si publicarea acestora pe situl web necesita
0 colaborare stransa si permanenta intre multi actori diferiti din cadrul Secretariatului
ECHA, comitetelor stiintifice ECHA si Comisiei Europene, precum si colaborarea fara
probleme cu partenerii externi gi partile interesate, precum autoritatile competente ale
statelor membre si grupurile de experti partenere. Tn acest context complicat, ar putea fi
necesara acceptarea unor intarzieri in anumite activitati de orientare planificate pentru
2010, in scopul facilitarii colaborarii si intelegerii comune intre toate partile.

Un ultim risc este legat de planurile de interventie care vizeaza procesul de nregistrare,
care pot prevedea redistribuirea temporara a personalului stiintific si administrativ de la
activitatea de orientare catre cea de inregistrare.
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Activitatea 6: Suportul IT pentru efectuarea opera  tiunilor

1. Principalele provoc ari in 2010

Principalele instrumente IT utilizate Tn sprijinul operatiunilor REACH sunt REACH-IT si
IUCLID 5. ECHA dezvolta, de asemenea, o serie de aplicatii specializate suplimentare,
precum instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice gi elaborarea rapoartelor de
securitate chimica (CHESAR) si sistemele de sprijinire a deciziei pentru stabilirea de
prioritati si raportare (CASPER) si de suport pentru procesul de evaluare (Odyssey).

REACH-IT este un sistem online care gestioneaza comunicarea intre industrie, ECHA,
statele membre si Comisie, precum si fluxurile interne ale ECHA in legatura cu procesele
REACH. De asemenea, acest sistem are drept scop sprijinirea publicului in consultarea
bazelor de date si comunicarea on-line. REACH-IT este, agadar, esential pentru punerea
n aplicarea cu succes a regulamentului REACH.

Principala dificultate pentru Agentie in 2010 va fi prelucrarea unui numar foarte mare de
Tnregistrari si notificari privind C&E. Reusita prelucrarii depinde de un sistem REACH-IT
complet functional. Asigurarea deplinei functionalitati a sistemului REACH-IT Tn timp util,
pentru a putea face fata solicitarii la care va fi supus, reprezintd provocarea esentiala
pentru 2010 Tn ceea ce priveste asistenta IT. Tn consecinta, activitatile din 2010 vor viza
doua aspecte principale:

e adaptarea in continuare, cu succes, a sistemului existent pentru primul
termen limitad de Tnregistrare din 30 noiembrie 2010 si pentru termenul
ulterior de notificare privind C&E si

» adaugarea unor functii pentru a Tnlocui solutiile ,alternative” de munca
manuala sau de redistribuire a personalului de la o activitate la alta,
utilizate Tn 2008, cand ECHA a inceput sa functioneze.

REACH-IT nu vizeaza doar inregistrarea sau utilizarea sa in cadrul Agentiei. In functie de
aspectele prioritare mentionate mai sus, ECHA intentioneazd sa imbunatateasca
diseminarea informatiilor privind substantele chimice, prin facilitarea accesului la situl web
si a cautarii pe situl web. Vor fi finalizate fluxurile de lucru care sprijina evaluarea si
procesele de clasificare si etichetare. n plus, va fi dezvoltata o aplicatie specializaté
(RIPE) pentru a sprijini autoritatile de aplicare a legii din statele membre. Tn cele din urma,
ECHA intentioneaza sa sprijine utilizatorii externi prin furnizarea de traduceri ale
informatiilor utile esentiale din cadrul REACH-IT si ale unor fragmente din ghiduri.

IUCLID 5 este considerat un instrument standard international pentru stocarea i
schimbul de date referitoare la proprietatile intrinsece si periculoase ale produselor
chimice. Dosarele de Tnregistrare trebuie sa fie transmise catre Agentie Tn format IUCLID
5, in conformitate cu legislatia REACH. Tn 2010, ECHA va continua s& mentina si sa
sprijine IUCLID, dezvoltand noi functii ca raspuns la cerintele utilizatorilor, Tn strénsa
legaturd cu OCDE si Grupul sau de experti privind utilizatorii IUCLID in cadrul OCDE.
Aceste functii vor include punerea in aplicare a noilor modele armonizate ale OCDE
utilizate pentru raportarea rezultatelor studiilor de evaluare a proprietatilor si efectelor
produselor chimice si facilitarea inregistrarii directe ih baza de date a rezultatelor evaluarii
securitatii chimice.

CHESAR este menit sa contribuie la pregatirea de scenarii de expunere si la elaborarea
rapoartelor de securitate chimica, necesare pentru unele Tnregistrari, si sa furnizeze
instrumente practice pentru calcularea riscurilor de emisii chimice. Dupa finalizarea primei
versiuni la sfarsitul anului 2009, vor fi adaugate functii suplimentare in 2010, in timp util
pentru termenul de inregistrare, care vor include crearea profilului substantei (pentru a
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ajuta la selectarea unei metode adecvate de evaluare), metode de evaluare calitativa,
interfete cu alte instrumente externe de evaluare a expunerii si alte Tmbunatatiri
suplimentare legate de administrare.

CASPER permite colectarea, analizarea si prezentarea informatiilor necesare pentru
stabilirea prioritatilor, in baza probelor, intr-o serie de procese REACH. Dezvoltarea va
urmari initial sa sprijine monitorizarea si stabilirea prioritatilor dosarelor de inregistrare
pentru ca evaluarea sa faca fata volumului de lucru de varf in anii urmatori anului 2010.

Instrumentul de evaluare Odyssey sprijina Secretariatul ECHA n evaluarea dosarelor,
orientand evaluatorul catre cele mai relevante aspecte ale dosarului referitor la substanta
inregistrata si catre informatiile corespunzatoare din ghiduri, ajutdnd la stabilirea
concluziilor si nregistrand rezultatele evaluarii. Instrumentul va fi dezvoltat Tn continuare,
prin adaugarea mai multor functii si prin imbunatatirea caracteristicilor existente in baza
experientei practice.

RIPE (portalul de informatii pentru punerea in aplicare a REACH) permite inspectorilor din
statele membre sa acceseze informatiile necesare din REACH-IT, precum informatii
selectate din dosarele de Tnregistrare, astfel Incat sa poata pune in aplicare Regulamentul
REACH cu mai mare eficienta. Prima lansare a acestei aplicatii este planificata la sfarsitul
anului 2010, pentru a coincide cu primul termen limita de Tnregistrare a substantelor care
beneficiaza de regim tranzitoriu.

De asemenea, Agentia se va concentra asupra instrumentelor IT (inclusiv setul de
instrumente (Q)SAR si alte sisteme de monitorizare si estimare) pentru a ajuta la
utilizarea mai eficientd a metodelor de calcul alternative testarilor pe animale. Agentia va
colabora cu grupul actual de coordonare a proiectului, care asigura baza tehnica si
stiintifica si evalueaza si aproba rezultatele proiectului. Grupul este compus din membri ai
ECHA, OECD si ai Centrului Comun de Cercetare al Comisiei Europene (CCC).

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. ECHA are capacitatea de a primi si prelucra toate dosarele de inregistrare a
substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu si toate notificarile privind
C&E, pentru respectarea primelor termene de Tnregistrare din 2010 si de la
inceputul lui 2011, cu ajutorul unui instrument REACH-IT imbunatatit care
functioneaza corespunzator, iar solicitantii sunt asistati cu ajutorul instrumentelor
IT specializate (IUCLID 5 si CHESAR).

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul pentru 2010 Mijloacele si
frecven ta verific arii
Procentul de module software Minimum 80% Planificarea
pentru diferitele instrumente IT care proiectului: raport de
au fost finalizate conform activitate lunar
planificarii.
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3. Principalele rezultate

REACH-IT
+ Tnainte de luna iunie 2010 REACH-IT va fi reproiectat, dimensionat si testat la o
sarcind mult mai mare pentru a prelucra numarul mare de dosare estimate a fi
depuse in vederea inregistrarii i notificarii privind C&E.

+ Incheierea fluxului de lucru pentru prelucrarea notificarilor privind C&E primite din
partea industriei, de la transmiterea online pana la publicarea inventarului C&E pe
situl web al ECHA. Fluxurile esentiale de lucru pentru evaluare vor fi operationale,
in timp util, pentru 2011.

+ Tmbunatatirea sitului web al ECHA care pune la dispozitia publicului informatii cu
privire la proprietatile substantelor chimice.

IUCLID 5
* Realizarea unor imbunatatiri, la solicitarea partilor interesate, inclusiv introducerea
de noi modele armonizate ale OCDE pentru raportarea rezultatelor studiilor si
imbunatatirea interfetelor intre IUCLID 5 si alte sisteme IT in special REACH-IT si
CHESAR, facilitand schimbul de date electronice intre sistemele IT ale industriei si
ale organismelor de reglementare.

CHESAR
e Furnizarea, cu mult inainte de expirarea termenului de inregistrare, a unei noi
versiuni a instrumentului, cu mai multe functii, interfete cu instrumentele de
evaluare a expunerii gi posibilitatea de importare a informatiilor structurate din
CHESAR in IUCLID 5.

CASPER
* Prima lansare a instrumentului este oferitd utilizatorilor pentru identificarea
automatd si stabilirea prioritatilor pentru dosarele de finregistrare care sunt
candidate corespunzatoare pentru controlul conformitatii, Tn vederea facilitarii
procesului de evaluare.

* Prima lansare a aplicatiei, planificatd pentru sfarsitul anului 2010, va oferi
functionalitadti pentru accesarea gi cautarea datelor selectate, precum si pentru
elaborarea rapoartelor standard.

4. Riscuri

REACH-IT este preocuparea principala atunci cand Agentia se confruntd cu un grad
ridicat de incertitudine in ceea ce priveste numarul asteptat al dosarelor care vor fi
depuse spre inregistrare si notificare privind C&E. Tn plus, Intrucat se estimeaza ca
aceste dosare sa fie transmise cu scurt timp Tnhainte de termenul limita, performantele si
posibilitatea de utilizare a sistemului ar putea fi puse in pericol. Prin urmare, va fi infiintat
un sistem IT alternativ pentru transmiteri, pentru a face fata oricarei eventuale intreruperi
a functiilor esentiale si a serviciilor.

CHESAR si RIPE au fost create intr-un interval planificat foarte scurt. Asadar, se va
acorda prioritate respectarii termenelor de livrare in dezvoltarea instrumentelor, Thaintea
extinderii functionalitatilor.

Un al treilea risc este legat de planurile de interventie aferente activitatii de inregistrare,

care pot sa prevada, pe cat posibil, redistribuirea personalului stiintific si administrativ
catre activitatea de inregistrare.
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Activitatea 7: Alte recomand ari stiintifice si tehnice privind aspecte legate de
produsele chimice

1. Principalele provoc ari in 2010

Conform misiunii sale, ECHA va oferi statelor membre si institutiilor europene cea mai
buna consultantd stiintificd pe probleme legate de aspectele de securitate si
socioeconomice ale utilizarii produselor chimice. De asemenea, acest rol acopera,
dincolo de aspectele descrise in cadrul altor activitati operationale, anumite aspecte
orizontale si stiintifice generale, precum si suportul stiintific si tehnic pe care ECHA il va
furniza Comisiei si altor institutii Tn elaborarea si revizuirea legislatiei privind produsele
chimice.

Principalele domenii in care ECHA desfasoara aceasta activitate sunt securitatea
nanomaterialelor, dezvoltarea metodelor de testare (inclusiv metode alternative si metode
care exclud folosirea animalelor, precum QSAR, gruparea pe categorii Si extrapolarea) si
munca pregétitoare legata de viitorul regulament privind biocidele®. Pan& in prezent,
ECHA a dispus de resurse foarte limitate pentru a investi in aceste domenii, dar va
continua sa construiasca noi capacitati si sa elaboreze planuri in 2010, pentru a deveni
un actor cu un rol mai important Tn anii urmatori. Aceasta activitate depinde partial de
solicitarile primite din partea Comisiei sau a altor institutii ale UE gi, prin urmare, punerea
in aplicare a acestor atributii se bazeaza partial pe sprijin suplimentar corespunzator din
partea Comisiei.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. ECHA si-a imbunatatit capacitatea de a oferi consultanta stiintifica si tehnica in
ceea ce priveste securitatea nanomaterialelor si dezvoltarea de metode
alternative de testare si a oferit consultantd tehnica si stiintifica Comisiei (si
dupa caz, altor institutii colegislatoare) pentru propunerea de regulament privind
biocidele.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul Mijloacele si frecven ta

pentru 2010 verific arii
Nivelul de satisfactie Tn ceea ce Ridicat Sondaj anual
priveste calitatea asistentei
stiintifice, tehnice si administrative
acordate Comisiei.

3. Principalele rezultate

» Consultanta in domeniul nanomaterialelor, in vederea sprijinirii dezvoltarii de noi
metode si orientari pentru examinarea i evaluarea securitatii acestora.

» Capacitate stiintifica si tehnica imbunatatita pentru gestionarea nanomaterialelor
in procesele REACH.

® Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe
piata si utilizarea produselor biocide [COM(2009)267 final]
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» Capacitate stiintifica si tehnicad imbunatatita de a contribui la dezvoltarea
metodelor de testare si a metodelor si abordarilor care exclud folosirea animalelor

e Sprijinirea procedurii de co-decizie Tn legatura cu regulamentul privind biocidele
(cu conditia punerii la dispozitie, de catre Comisie, a resurselor corespunzatoare).

« Elaborarea unui plan de lucru practic si inceperea punerii in aplicare a acestuia,
asigurand pregatirea corespunzatoare a rolului si atributilor ECHA stabilite prin
regulamentul privind biocidele (cu conditia punerii la dispozitie, de catre Comisie,
a resurselor corespunzatoare).

e Sprijin continuu n vederea modificarii anexelor la Regulamentul REACH si, daca
este relevant, a Regulamentului CLP.

4. Riscuri

Este dificil sa se estimeze cu exactitate resursele necesare ducerii la Tndeplinire a
sarcinilor de mai sus si realizarii obiectivelor mentionate. ECHA trebuie sa asigure
indeplinirea obiectivelor sale Tn legatura cu principalele procese REACH si CLP descrise
in cadrul acestor activitati. Prin urmare, in planificarea resurselor sale, ECHA poate
rezerva doar un numar limitat de experti pentru aceste sarcini. In plus, volumul mare de
muncé anticipat pentru principalele procese REACH poate determina prioritati negative in
cadrul acestei activitati. ECHA nu poate estima cu certitudine numarul si complexitatea
solicitarilor viitoare venite din partea Comisiei.

De asemenea, trebuie amintit ca aceasta activitate poate fi afectata de planurile de
interventie ale ECHA aferente procesului de Tnregistrare.
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Programul 2:
Organismele ECHA si activit atile de
sprijin




Activitatea 8: Comitetele si forumul
1. Principalele provoc ari tn 2010

Comitetele (Comitetul statelor membre, Comitetul pentru evaluarea riscurilor si Comitetul
pentru analizé socioeconomica) fac parte integranta din ECHA si joaca un rol esential in
indeplinirea atributiilor acesteia, in special pentru emiterea de avize bazate pe date
stiintifice n domeniul lor de competenta. Cu exceptia CSM, ai carui membri sunt numiti
direct de statele membre, membrii comitetelor sunt experti numiti de Consiliul de
administratie al ECHA pe baza propunerilor statelor membre.

Volumul general de munca si numarul reuniunilor comitetelor depind foarte mult de
numarul dosarelor si de proiectele de decizie privind evaluarea care sunt Tnaintate
comitetelor si, In special, de complexitatea cazurilor de restrictionare. Obiectivele si tintele
mentionate mai jos au la baza datele de referinta prezentate in anexa 2.

Numarul estimat al diferitelor tipuri de dosare transmise de ACSM sau de ECHA (6
dosare de restrictionare, 30 dosare in conformitate cu anexa XV pentru identificarea
SVHC, 90 de propuneri privind armonizarea clasificarii si etichetarii), precum gi
aproximativ 70 de proiecte de decizii privind evaluarea care sunt transmise de Comitetul
statelor membre, ar conduce la necesitatea unui numar aproximativ de 20 de reuniuni
plenare comitet/forum, care vor avea loc in 2010, chiar daca se vor utiliza, Tn masura
posibila, procedurile scrise. Tn plus, se estimeaza ca forumul va necesita cel putin cinci
grupuri de lucru care vor avea nevoie de sprijin.

Cu siguranta, comitetele se vor confrunta cu un volum de munca mai mare in 2010, dat
fiind faptul ca atat numarul dosarelor transmise de ACSM, céat si numarul deciziilor de
evaluare sunt In continua crestere. Calitatea si promptitudinea avizelor adoptate de
comitete vor deveni centrul atentiei gi, prin urmare, este necesar sa se stabileasca un
sistem de asigurare a calitatii.

Forumul pentru schimbul de informatii privind punerea in aplicare este, ca si comitetele,
un organism formal al ECHA, compus din membri numiti direct de statele membre.
Termenul din 2010 pentru Tnregistrari si cel de la Tnceputul anului 2011 pentru notificarile
privind C&E in vederea inventarierii inseamna ca importanta gi asteptarile partilor
interesate, statelor membre si ale Comisiei pentru activitatile coordonate de punere in
aplicare ale forumului vor creste. ECHA se angajeaza sa intensifice sprijinul acordat
activitatilor de punere n aplicare prin stabilirea de aplicatii IT specifice pentru organele cu
atributii de punere in aplicare, prin intarirea sprijinului acordat de catre secretariat
forumului si grupurilor de lucru ale acestuia, prin organizarea de cursuri de formare pentru
formatorii de inspectori, precum si prin elaborarea si publicarea manualelor pentru
proiecte si a ghidurilor privind cele mai bune practici in materie de activitati de punere in
aplicare.

2. Obiective siindicatori pentru 2010
Obiective

1. Activitatea comitetelor va fi sprijinita cu eficienta si eficacitate, astfel incat acestea
sa poata
* respecta termenele prevazute de legislatie gi
* emite avize stiintifice si tehnice de inaltd calitate si acorduri care sprijina
procesul de luare a deciziilor finale
in mod transparent, asigurand in acelasi timp confidentialitatea necesara.
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2. Activitatea forumului va fi sprijinita cu eficienta si eficacitate, astfel incat acesta sa
poata consolida si armoniza in continuare punerea in aplicare a regulamentelor
REACH si CLP in statele membre, in mod transparent, asigurand n acelasi timp
confidentialitatea necesara.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul pentru Mijloacele si
2010 frecven ta
verific arii
Procentul de avize / acorduri emise in timp Minimum 90% Raport anual intern
util.
Procentul de acorduri unanime ale CSM. Minimum 80% Raport anual intern
Procentul de avize ale comitetelor, Minimum 70% Raport anual intern
adoptate prin consens.
Gradul in care Comisia Europeana, in Ridicat Raport anual intern
luarea deciziei finale, tine seama de avizele
comitetelor.
Feedback-ul autoritatilor competente ale pozitiv Sondaj anual

statelor membre si al partilor interesate de
activitatea ECHA, in legatura cu valoarea
adaugata a activitatilor forumului.

Nivelul de satisfactie a statelor membre si al ridicat Sondaj anual
altor participanti Tn ceea ce priveste sprijinul
(inclusiv activitatea de formare si prezidare)
oferit de ECHA forumului si comitetelor.

Nivelul de satisfactie a partilor interesate, al Ridicat Sondaj anual
autoritatilor ~ competente ale  statelor
membre si al membrilor comitetelor in ceea
ce priveste transparenta si publicarea
rezultatelor proceselor Comitetului  si
activitatilor forumului.

3. Principalele rezultate

Rezultate:
Generale

* Punerea in aplicare a procedurilor de cooperare cu organismele stiintifice
relevante si cu agentiile UE.

» Contracte scrise cu raportorii $i expertii din grupurile de lucru conduse.

* Reinnoirea numirilor sau Tnlocuirea membrilor CER si ai forumului care au ocupat
functiile respective timp de trei ani (pana in decembrie 2010).
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Comitetul statelor membre

e Acorduri privind proiectele de decizii care au la baza evaluarea dosarelor
(propuneri de testare si verificari ale conformitatii), pentru toate proiectele de
decizii cu privire la care ACSM prezinta observatii.

» Acorduri privind identificarea substantelor care prezintd motive de Tingrijorare
deosebita.

* Avize referitoare la alte substante prioritare recomandate a fi incluse Th anexa XIV
(Tn vederea autorizarii).

Comitetul de evaluare a riscurilor
e Avize privind dosarele de clasificare si etichetare (conform directivei privind
substantele chimice periculoase, precum si criteriilor CLP).
* Avize privind primele dosare de restrictionare (in cazul In care sunt transmise
dosare conforme de catre ACSM péana la sfarsitul trimestrului 1 al anului 2010).

Comitetul pentru analizd socioeconomicd
* Pregatirea (si adoptarea) primului (primelor) proiect(e) de aviz (in cazul in care
sunt transmise dosare conforme de catre ACSM Tn 2009).

Forumul pentru schimbul de informatii privind punerea in aplicare
* Rezultate practice in proiectele de punere in aplicare coordonata propuse de
forum (de exemplu, inregistrare, restrictionari etc.) si dezvoltarea ghidurilor pentru
organele responsabile cu punerea in aplicare a Regulamentului REACH, in baza
experientei dobandite n cadrul primului proiect coordonat.
* Consultantd privind posibilitatea de punere in aplicare a propunerilor de
restrictionari.

4. Riscuri

In cazul in care numarul dosarelor va fi considerabil mai mare decat s-a estimat, va fi
necesara utilizarea mai multor proceduri scrise, respectarea termenelor si asigurarea unei
calitati superioare vor fi foarte dificile, implicand un angajament ferm din partea tuturor
membrilor, asigurarea unui sprijin intens din partea ACSM pentru toti membrii, precum si
0 crestere a resurselor pentru activitatea de secretariat. Pentru a fi pregatita sa faca fata
unei asemenea situatii, ECHA va mentine o strdnsa legatura cu autoritatile competente
ale statelor membre in vederea planificarii volumului de munca in viitor.

Capacitatea raportorilor comitetelor de a realiza lucrari de calitate superioara depinde de
asistenta stiintificd si tehnica acordatd de ACSM si de Secretariatul ECHA. Raportorii
pentru primele dosare vor constitui 0 sursa importantad de reactii in ceea ce privegte
nivelul si calitatea sprijinului de care au nevoie, iar ECHA ar trebui, prin urmare, sa solicite
opiniile acestora si s& comunice din timp eventualele probleme autoritatilor competente
ale statelor membre.

Capacitatea membrilor forumului de a conveni asupra activitatilor comune si de a angaja
resurse depinde de resursele statelor membre. Aceasta responsabilitate revine in
exclusivitate statelor membre, Tnsa ECHA trebuie sa continue, pe cat posibil, sa
promoveze punerea in aplicare armonizata si sprijinirea activitatilor comune ale forumului.

Trebuie remarcat, de asemenea, ca aceste activitati pot fi afectate si de planurile de
interventie ale ECHA in legatura cu activitatea de nregistrare.
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Activitatea 9: Camera de recurs
1. Principalele provoc ari tn 2010

Camera de recurs decide Tn privinta contestatiilor formulate Tmpotriva anumitor decizii
individuale ale Agentiei Europene pentru Produse Chimice. Acesta este un organism nou
creat prin REACH 1n vederea asigurarii cailor juridice de atac pentru partile implicate. O
sarcina importanta pentru Camera de recurs in aceasta etapa de inceput este de a atrage
increderea partilor interesate si a spori intelegerea noului sistem de contestatii creat de
REACH. O alta provocare esentiala a Camerei de recurs este de a deschide drumul spre
practica decizionala Tn noul cadru juridic al REACH, estimandu-se ca se va confrunta in
curand cu sarcina luarii unei decizii legate de probleme noi si complicate privind aspecte
esentiale ale contestatiilor formulate inaintea Camerei de recurs i pentru care exista doar
o jurisprudenta foarte limitata si putin relevanta.

Volumul de munca al Camerei de recurs va depinde de mai multi factori: calitatea $i
numarul deciziilor adoptate de ECHA, procentul de decizii care afecteaza negativ una
dintre partile interesate gi, in special, dorinta partilor interesate de a formula contestatii
impotriva acestor decizii. Este foarte dificil sa se faca estimari in ceea ce priveste numarul
si tipul de contestatii.

Se anticipeaza cd& majoritatea contestatiilor din 2010 vor fi generate de activitatile de
pregatire desfasurate de industrie de la Tnceputul anului pana la primul termen limita de
inregistrare (30 noiembrie 2010) pentru substantele care beneficiaza de regim tranzitoriu
si se vor referi in special la deciziile legate de schimbul de date.

Pe baza cifrelor de referinta ale ECHA privind deciziile din 2010, Camera de recurs
trebuie sa aiba capacitatea de a angaja suficiente resurse care sa poata gestiona
numarul de referintd de 100 de contestatii si sa aiba planuri de interventie bine elaborate
pentru a face fatd unui numar mai mare de contestatii, inclusiv prin recurgerea la
alternative si la membri suplimentari si prin utilizarea listelor de rezerva adecvate de
candidati corespunzatori care pot fi recrutati sau mobilizati imediat ce apare necesitatea,
n vederea sprijinirii personalului sau expertilor.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Camera de recurs va adopta decizii de calitate ridicata, fara Tintarzieri
nejustificate.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul pentru Mijloacele si
2010 frecven ta
verific arii
Procentul de cazuri finalizate in termen de 90% Raport anual al
12 luni de la depunerea contestatiei. Camerei de recurs
Nivelul de incredere al partilor interesate in Ridicat Sondaj in randul
procedura de contestatie. partilor interesate
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3. Principalele rezultate
» Decizii (in functie de numarul de contestatii Tnaintate).

» Comunicarea eficace cu partile la procedura de contestatie, precum si cu
partile interesate.

¢ Publicarea pe situl web al ECHA a unei baze de date eficiente si usor de
utilizat, referitoare la practica decizionala si la jurisprudenta relevanta.

» Asigurarea accesului potentialilor contestatari la informatii online si
orientdri adecvate privind procedura de recurs, pentru a reduce la
minimum intérzierile si respingerile contestatiilor, cauzate de erorile de
procedura.

» Vafi pus n aplicare planul de construire a capacitatilor.

4, Riscuri

Planificarea prezentata mai sus in legatura cu Camera de recurs poate fi realizata doar in
cazul in care numarul de contestatii nu va fi in mod considerabil mai mare decét cel
estimat. Daca numarul de contestatii va depasi cu mult numarul de referinta, resursele
necesare vor fi reconsiderate. Pentru a atenua acest risc, registratura va asigura, atunci
cand este necesar si in masura posibilului, posibilitatea obtinerii unui sprijin extern
temporar. In caz contrar, dacd numarul de contestatii va fi mult mai mic decat cel de
referintd Tn viitorul apropiat, unele posturi noi pot fi realocate activitatii operationale a
Agentiei.

In plus, distributia neuniforma a contestatiilor pe parcursul anului poate conduce la o
situatie Th care Camera de recurs nu va putea examina toate contestatiile intr-un interval
de timp rezonabil. O astfel de situatie poate cauza intarzierea prelucrarii contestatiilor si,
in consecintd, poate determina diminuarea tncrederii partilor interesate in activitatea
Camerei de recurs. Pentru a atenua acest risc, se va adopta o gestiune cu termene
precise pentru fiecare contestatie si, daca va fi necesar, se va avea in vedere, in mod
corespunzator, alocarea unor capacitati suplimentare in timp util, inainte de perioada de
varf propriu-zisa.
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Activitatea 10: Comunicarea
1. Principalele provoc ari tn 2010

Planul ECHA pentru 2010 privind comunicarea are ca scop instituirea unei strategii
coerente de comunicare interna si externa si procese care sa constituie o baza solida
pentru volumul de lucru estimat pentru 2010. Principala provocare va fi sprijinirea
indeplinirii obiectivelor activitatii ECHA asigurandu-se ca toate aspectele privind modul de
comunicare al ECHA, atat in interior, cat si in exterior sunt cat se poate de bune. ECHA
are un public extern numeros si eterogen si toate comunicarile trebuie adaptate pentru a
satisface nevoile unui asemenea public. O alta sarcina dificila va fi consolidarea imaginii
ECHA prin consolidarea marcii acesteia, revizuirea tuturor contractelor externe pentru a
se asigura furnizarea unor servicii eficace, precum si prin asigurarea instituirii unor planuri
de comunicare in caz de criza. Trebuie asigurata o prezenta clara si echilibrata in presa.
ECHA trebuie sa inteleagd punctele de vedere ale principalelor parti interesate si sa
cunoasca modul in care poate comunica cel mai bine cu acestea. Prin urmare, va fi
instituit un sistem de avertizare rapida si de monitorizare a presei.

Intr-o agentie aflatd ntr-un ritm de crestere rapid, este important si se dezvolte
comunicarea internd, in scopul de a asigura ca toti angajatii ECHA detin informatiile de
care au nevoie pentru a-si Indeplini atributiile la locul de munca, considera ca participa la
un efort institutional comun si sunt pregatiti pentru o eventuala redistribuire in caz de
urgenta.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Comunicarea ECHA cu publicul extern este eficienta, iar ECHA beneficiaza de o
prezenta clara si echilibrata in presa.

2. Toate materialele (fie online, fie off-line) realizate pentru un numar mare de
intreprinderi mici si mijlocii sau pentru publicul general vor fi traduse Tn 21 de limbi
oficiale ale UE.

3. Cu ajutorul comunicarii interne eficace, angajati ECHA sunt bine informati, au
sentimentul de apartenenta si de participare la un efort institutional comun.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Obiectivul pentru

2010

Mijloacele si
frecven ta
verific arii

Nivelul de satisfactie a utilizatorilor sitului Foarte bun Sondaje anuale in

web. randul utilizatorilor,
statistici trimestriale

privind situl web

Nivelul de satisfactie a angajatilor in ceea Bun Sondaje anuale in

ce privegte comunicarea interna. randul angajatilor

Nivelul de satisfactie exprimat in sondaje Bun Sondaje anuale in

efectuate n randul clientilor in ceea ce randul clientilor

priveste publicatile — buletine informative,

buletinul informativ intern.

Nivelul de satisfactie a partilor interesate in Foarte bun Sondaj privind zilele

ceea ce priveste implicarea acestora. dedicate partilor

interesate

Publicarea traducerilor ghidurilor relevante 100% Raport trimestrial

pentru un numar mare de ntreprinderi mici intern

si mijlocii (intr-un interval de timp mediu de

trei luni de la elaborarea documentului

original, fara validare).

3. Principalele rezultate

* Reorganizarea siturilor de internet si intranet ale ECHA.

* Intensificarea activitatilor de comunicare externa, cu o noud strategie privind
comunicarea externa si o strategie de angajare a partilor interesate.

* Pregatirea si elaborarea strategiilor privind riscurile si comunicarea in situatii
de criza.

« Infiintarea Biroului de presa al ECHA si stabilirea politicii de gestionare pro-
activa a relatiei cu presa.

+ Inceperea studiului privind comunicarea pericolelor si utilizarea in siguranta a
produselor chimice catre publicul din Europa.

» Traducerea materialelor publicate pe situl web si a celor tiparite, n 21 de limbi
oficiale ale Uniunii Europene, n special atunci cand publicul tinta este
constituit din Tntreprinderile mici si publicul general.

4. Riscuri

Principalul risc Tn domeniul comunicarii 1l constituie deteriorarea imaginii ECHA. Aceasta
ar putea fi cauzata de volumul mare de munca si de eventualele intarzieri in ceea ce
priveste comunicarea raspunsurilor catre jurnalisti si partile interesate. Tn 2009-2010 sunt
recrutati noi ofiteri de presa pentru a reduce acest risc.
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De asemenea, existd un risc de intarziere in momentul transferului continutului de pe
vechile situri web si intranet pe noile versiuni; planul de atenuare a acestui risc se afla in
curs de elaborare.

Unele dintre aceste activitati pot fi afectate de planurile de interventie care ar putea fi
puse in aplicare, in caz de necesitate, in sprijinul activitatii de Tnregistrare.
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Activitatea 11: Rela tiile cu institu tille UE gi cooperarea interna tional a
1. Principalele provoc ari tn 2010

1.1 Institu fiile UE gi alte organisme

Tn anul 2010, ECHA va continua cooperarea activa cu Parlamentul European si Comisia,
inter alia, prin informarea periodicd a acestor institutii cu privire la activitatile sale si
solicitarea de consultanta din partea Comisiei in special cu privire la aspectele de
interpretare a legii. Cooperarea cu alte agentii $i comitete stiintifice europene va continua
si, dupa caz, vor putea fi Incheiate memorandumuri de intelegere pentru a se asigura un
cadru mai oficial al cooperarii si coordonarii cu aceste agentii si comitete. Regulamentele
de procedura pentru cooperarea cu EFSA si cu Comitetul consultativ pentru sanatatea si
securitatea in munca, ce urmeaza sa fie adoptate de Consiliul de administratie Tn
conformitate cu prevederile articolului 110 din Regulamentul REACH péana la sfarsitul
anului 2009, vor crea bazele cooperarii intensive intre ECHA si aceste doua organisme.

ECHA va discuta si eventual va elabora un program de lucru Tn vederea cooperarii Tn
ceea ce priveste (Q)SAR [relatia (cantitativa) structurd-activitate] cu CCC, in baza
experientei dobandite cu instrumentele QSAR.

Cooperarea cu statele membre va continua, fiind un aspect esential al activitatii zilnice a
Agentiei. Reuniunile autoritatilor competente privind Regulamentele REACH si C&E
(CARACAL) vor asigura platforma principala pentru consultarea ACSM, insa pot fi
organizate si workshop-uri si sesiuni ad hoc suplimentare de formare atunci cand este
necesar.

1.2 Cooperarea interna tional &

ECHA va continua sa Tsi desfagoare activitatile conform unui plan de lucru detaliat
elaborat Tmpreuna cu Comisia si aprobat de Consiliul de administratie Tn 2009. La fel ca
in anul anterior, acest plan de lucru va identifica domeniile ih care ECHA va furniza
consultantd tehnico-stiintificad pentru Comisia Europeana, in organismele multilaterale
care se ocupa de gestionarea produselor chimice, si va fi stabilit in functie de agenda
anuala a acestor organisme.

Atentia principala va continua sa fie acordata cooperarii cu OCDE pe problemele
relevante pentru punerea in aplicare a Regulamentului REACH.

Tn 2010, ECHA va continua sa fie implicatd Tn doua proiecte OCDE la solicitarea Comisiei
Europene. Primul este Portalul global pentru informatii privind substantele chimice
(eChemPortal), un portal de internet avand drept scop Tmbunatatirea disponibilitatii
datelor referitoare la pericolele pe care le prezinta substantele chimice, descoperite in
mediul inconjurator, in locuinte si la locul de munca, precum si in produsele utilizate zilnic.
Pentru promovarea la nivel global a accesului la date si pentru a realiza sinergii cu
propriile obligatii ale ECHA privind diseminarea, Agentia este cogestionar al proiectului,
alaturi de OCDE. De asemenea, ECHA va avea un rol important in gazduirea portalului
dupa finalizarea constructiei acestuia, planificatd pentru a doua jumatate a anului.

Un alt proiect important al OCDE se refera la (Q)SAR. Acestea sunt metode de estimare
a proprietatilor unei substante chimice pornind de la structura moleculara a acesteia si pot
oferi informatii cu privire la pericolele pe care le prezinta aceste substante, reducand
timpul, costurile in bani si testarile pe animale. ECHA este, alaturi de OCDE, cogestionar
al dezvoltarii setului de instrumente (Q)SAR pentru aplicarea practica a (Q)SAR in
contextul reglementarii.

Tn plus, ECHA va continua s& prezideze grupul de experti IUCLID al OCDE, care a fost
infiintat Tn 1999, in vederea consolidarii aplicatiei software si a colectarii cerintelor din
partea utilizatorilor. Conform Regulamentului REACH, ECHA coordoneaza dezvoltarea in
continuare a IUCLID Timpreuna cu OCDE.
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De asemenea, ECHA va continua, in 2010, sa contribuie la pregatirea tarilor candidate gi
potential candidate la UE si a tarilor partenere care au aderat la politica europeana de
vecinatate (PEV), pentru punerea in aplicare a Regulamentului REACH. Tn acest scop,
ECHA va participa la programe stabilite Tn principal de Biroul de asistentd tehnica si
schimb de informatii (TAIEX) al Comisiei Europene, precum i la activitati finantate prin
instrumentul european de asistentd pentru preaderare (IPA). Acesta din urma vizeaza
desfasurarea de activitati pentru asigurarea participarii efective a tarilor candidate si
potential candidate la activitatile Agentiei.

In cele din urma, ECHA va oferi si asistenta stiintificd si tehnicd Comisiei in activitati
internationale multilaterale precum Conventia de la Stockholm privind poluantii organici
persistenti si activitatea tehnicd a Subcomitetului Comisiei Tehnice pentru Europa a
organizatiei Natiunilor Unite privind sistemul armonizat la nivel global (UNECE SC GHS).

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Conflictele de opinie cu comitetele stiintifice ale altor organisme comunitare sunt
prevenite prin schimbul de informatii si prin coordonarea activitatilor de interes
comun.

2. Comisia Europeana primeste un suport de calitate superioard, stiintific si tehnic,
pentru activitatile sale internationale, in special in organismele multilaterale.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul pentru Mijloacele si

2010 frecven ta
verific arii

Aparitia conflictelor de opinie cu comitetele Numai Tn cazuri Raport de evaluare
stiintifice ale altor organisme comunitare. bine justificate intern
Nivelul de satisfactie a Comisiei in ceea ce Ridicat Sondaj anual

priveste sprijinul acordat de ECHA 1n
activitatile internationale.

Proiecte IT comune (eChemPortal si IUCLID | Noua versiune a Raport anual
5) cu OCDE finalizate cu succes. eChemPortal a fost
transmisa la ECHA
si 0 noua versiunea
IUCLID 5 wva fi
publicatda pana la
sfarsitul anului 2010
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3. Principalele rezultate

» Punerea in aplicare a cooperarii tehnice practice cu EFSA, EMEA si ACSHW si
EU-OSHA®, precum si cu comitetele stiintifice ale altor organisme comunitare.

» Asigurarea sprijinului stiintific si tehnic activitatii Comisiei in cadrul Conventiei de
la Stockholm privind poluantii organici persistenti si UNECE SC GHS.

* Actiuni de sprijinire a tarilor candidate pentru aderarea la UE si, dupa caz, a tarilor
potential candidate si a partenerilor PEV (politica europeana de vecinatate) n
vederea pregatirii punerii in aplicare a REACH si a participarii Tn cadrul ECHA.

+ Incheierea de contacte cu tarile si cu autoritatile corespunzatoare ale acestora,
dupa caz.

» Realizarea cooperarii stiintifice si tehnice cu OCDE (continuare):

(o]

(o]

O O0Oo0Oo0oOo

4. Riscuri

Predarea proiectului eChemPortal la ECHA péana la sfarsitul lui 2010.

Tnaintarea proiectului privind setul de instrumente (Q)SAR, in conformitate

cu planul si la un nivel gtiintific Tnalt; a doua variantd a setului de
instrumente va fi lansata pana la sfarsitul anului 2010.

IUCLID 5 a inclus toate cerintele utilizatorilor pentru care Grupul de experti
IUCLID ai OCDE a stabilit prioritatile la reuniunea din septembrie 2008.

Grupul de lucru privind evaluarea pericolelor.

Grupul de lucru privind evaluarea expunerii.

Proiecte privind armonizarea formularelor.

Grupul de lucru privind nanomaterialele.

Grupul de lucru privind armonizarea clasificarii si etichetarii.

Probabilitatea unor potentiale diferente de opinie cu comitetele stiintifice ale altor
organisme comunitare este foarte dificil de estimat. Natura diverselor cazuri poate fi
diferita si poate afecta in consecinta volumul de munca al ECHA.

n ceea ce priveste cooperarea internationala, volumul de munca va depinde foarte mult
de solicitarile Comisiei. Intrucat pot fi alocate doar resurse limitate activitatilor
internationale, solicitarile de cooperare din partea tarilor terte vor fi analizate cu atentie,
stabilirea prioritatilor diferitelor sarcini fiind esentiala. n cazul in care Comisia soliciti
ECHA sa ofere sprijin suplimentar pentru cooperarea internationald, ar fi necesara
alocarea de resurse suplimentare de catre Comisie pentru aceste activitati, iar ECHA ar
putea externaliza o parte din acest sprijin.

Aceasta activitate poate fi, de asemenea, afectata de planurile de interventie care ar
putea fi declansate pentru a proteja activitatea de inregistrare, in special in ultimul
trimestru al anului 2010.

® Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara, Agentia Europeana pentru Medicamente,
Comitetul Consultativ pentru securitatea, igiena gi protectia sanatatii in munca si Agentia
Europeana pentru Sanatate si Securitate in Munca.
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Programul 3:
Gestionare, organizare si resurse




Activitatea 12: Gestionarea
1. Principalele provoc ari tn 2010

Tn timp ce Directorul Executiv al ECHA este responsabil pentru administrarea de zi cu zi a
Agentiei si pentru gestionarea resurselor acesteia, organul de decizie cel mai inalt al
ECHA este Consiliul de administratie, format din 35 de membri, care adopta programele
de lucru multianuale si anuale ale Agentiei, bugetul, raportul anual si regulamentul intern.
Consiliul de administratie este, de asemenea, autoritatea care numeste directorul
executiv, presedintele si membrii Camerei de recurs si membrii comitetelor CER si CASE
ale ECHA. Secretariatul Consiliului de administratie al ECHA, asigurat de Biroul Executiv,
va continua sa asigure functionarea fard probleme a reuniunilor Consiliului de
administratie, cat si legalitatea procedurilor de convocare si a deciziilor adoptate.

Biroul Executiv va continua sa sprijine directorul executiv in gestionarea si coordonarea
orizontala a operatiunilor Agentiei. Acesta va asigura sprijin organizational pentru directii,
va conduce politica de calitate si securitate, va organiza gestionarea documentelor si va
prelucra cererile initiale de accesare a documentelor. De asemenea, va sprijini directorul
executiv in contactele cu institutiile europene si alte organisme europene si va stabili noi
legaturi cu comunitatea stiintifica si cea academica.

Termenul de nregistrare din 2010 se va reflecta Tn numarul deciziilor pe care Agentia
trebuie sa le adopte. Consilierii juridici ai ECHA trebuie sa ofere sprijin permanent
operatiunilor REACH pentru a asigura luarea deciziilor in conformitate cu cerintele legii,
precum si pentru a apara Agentia in cazul unor eventuale contestatii. Comisia pentru
afaceri juridice, infiintatd ca unitate separata in 2009, sprijind, de asemenea, directorul
executiv Tn luarea deciziilor in cadrul procedurilor de revizuire, de exemplu cu privire la
solicitarile de confirmare pentru accesul la documente sau solicitarile de acceptare a
clauzelor de confidentialitate.

ECHA va continua elaborarea si aplicarea sistemului de management al calitatii (IQMS),
n baza standardului recunoscut la nivel international privind sistemele de management al
calitatii (1SO 9001:2008), precum si a principalei abordari a proceselor. Avand in vedere
natura complexa a proceselor ECHA, activitatea de elaborare a procedurilor necesare, a
instructiunilor de lucru si a altor documente de calitate va continua timp de mai multi ani
dupa 2010, conform planificarii stabilite Tn 2009.

Tn urma unui workshop de evaluare a riscurilor la sfarsitul anului 2009, va fi elaborat un
sistem de gestionare a riscurilor la nivel institutional, iar un plan de actiune va fi pus in
aplicare in 2010. Problemele de securitate, atdt in ceea ce priveste securitatea
informatiei, cat si securitatea fizica, raman prioritare in 2010, cu accent pe instituirea unei
gestionari a continuitatii operationale. O atentie deosebitd va fi acordata asigurarii
canalelor sigure de comunicare cu membrii Comitetului, cu autoritdtile competente ale
statelor membre, precum si cu expertii externi. Auditorul intern al ECHA va efectua
audituri si va consilia directorul executiv cu privire la sistemele de control.

Sistemele de gestionare a informatiei vor fi in continuare dezvoltate, inclusiv cele legate
de planificare si raportare, precum si de gestionare a documentelor.
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2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Agentia Tsi indeplineste toate obligatiile statutare Tn ceea ce priveste Consiliul de
administratie si institutiile UE.

2. Agentia continua dezvoltarea unui sistem structurat de calitate si control intern, in
urma revizuirii riscurilor, si a instituit un sistem de securitate complet, precum si un

sistem de gestionare a informatiilor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Obiectivul pentru

2010

Mijloacele si
frecven ta
verific arii

Procentul de documente statutare transmise
Consiliului de administratie Tn termenele
legale.

100%

Raport trimestrial
intern

Nivelul de aplicare a planului de atenuare a
riscurilor.

Minimum 90%

Raport anual intern

Procentul de proceduri de calitate puse la
dispozitia publicului.

Minimum 70%

Raport anual al
directorului de

calitate
Numarul  constatarilor ,esentiale” ale 0 Raport anual al
auditorilor cu privire la sistemul de control auditorilor interni
intern instituit.
Procentul de punere in aplicare la termen a 100% Raport anual al
recomandarilor facute Tn urma auditului auditorilor interni
Numarul de incidente privind securitatea 0 Raporturi interne

pentru care investigatile serviciilor de
securitate ale ECHA au identificat o pierdere
a unor informatii confidentiale.
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3. Principalele rezultate

» Organizarea in mod profesionist a reuniunilor Consiliului de administratie.

» Documentele de reglementare privind planificarea si raportarea vor fi furnizate si
adoptate conform calendarului aprobat.

» Se va elabora documentatia sistemului de management al calitatii, cu publicarea
principalelor proceduri operationale impreuna cu partea obligatorie a manualului
calitatii.

* Publicare internd a sistemului de gestionare a riscurilor la nivel institutional
pentru a sprijini punerea n aplicare a unui sistem multianual, la scara reala, de
gestionare a riscurilor, inclusiv un proiect privind continuitatea operationala.

* Implementarea planului de lucru anual pentru 2010 privind functia de audit
intern, inclusiv o actualizare a evaluarii riscurilor pentru SAIl, ca urmare a
inceperii noilor operatiuni (autorizari, restrictionari), precum gi monitorizarea
auditurilor din 2009.

* Furnizarea unei asistente juridice riguroase pentru se asigura corectitudinea din
punct de vedere juridic a deciziilor ECHA, inclusiv in perioadele de varf;
asigurarea apararii eficiente in cazul contestatiilor.

» Dezvoltarea unui sistem de gestionare a informatiilor la nivel institutional, care
include planificarea gi monitorizarea, precum si securizarea dosarelor tiparite si
a arhivarii electronice.

» Dezvoltarea relatiilor intre institutile UE, in vederea asigurarii unei mai bune
legaturi cu, inter alia, Comisia Europeand, Parlamentul European si celelalte
agentii.

* Coordonarea cererilor de acces la documente in conformitate cu legislatia
comunitara.

4. Riscuri

Agentia functioneaza relativ de putin timp, perioada in care a fost dezvoltata intensiv
gestionarea securitatii. Gestionarea securitatii este instituita in acelasi timp cu procesele
Agentiei. Avand in vedere rapiditatea cu care a fost infiintata Agentia si resursele limitate,
exista riscul ca gestionarea riscurilor efectuatd in cadrul Agentiei sd nu cuprinda toate
riscurile cu care se confrunta sistemele de securitate. Aceasta ar putea genera un risc de
avarie in ceea ce priveste activele informationale, ceea ce ar avea un impact foarte mare
asupra imaginii ECHA si ar putea conduce la actiuni de raspundere civila, in special
deoarece sursa va fi foarte dificil de identificat dupa ce toate organismele externe eligibile
obtin acces la datele Agentiei. Agentia cunoaste aceste aspecte si acorda prioritate clara
actiunilor de reducere a acestor riscuri.

Unele din aceste activitati pot fi, de asemenea, afectate de planurile de interventie privind
inregistrarea.
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Activitatea 13: Finan te, achizi tii gi contabilitate
1. Principalele provoc ari tn 2010

Tn anul 2010, principala provocare pentru Agentie in domeniul financiar va fi gestionarea
eficienta a fluxului de numerar. Un motiv deosebit de ingrijorare 1l constituie adecvarea
incasarilor pentru acoperirea obligatiilor legale ale Agentiei pe parcursul Tntregului an.
Initial nu a fost prevazuta nici o subventie pentru Agentie, incepand din anul 2010, in
perioada de programare financiara actuala (2007-2013), intrucat termenul limita pentru
primul val al inregistrarilor generatoare de taxe a fost prevazut ca fiind 30 iunie 2010.
Totusi, deoarece colegislatorul a aménat acest termen pana la 30 noiembrie 2010,
veniturile substantiale din taxele percepute Tn primul val al inregistrarilor sunt asteptate
doar la sfarsitul anului 2010 si Tn anul urmator. ECHA nu se poate baza pe un numar
suficient de cereri de inregistrare Tn prima perioada si pe un venit corespunzator din taxe
in cursul anului, deoarece experienta dobandita pana acum din etapa de preinregistrare
arata ca foarte probabil solicitantii vor astepta apropierea termenului limitd pentru a-si
transmite dosarele. Situatia economica generala deficitara care a fost anticipata i care
continua sustine aceasta estimare.

Planificarea Agentiei se bazeaza pe estimarea ca autoritatea bugetara va acorda o
subventie temporara rambursabila, care sa fie destul de mare pentru ca ECHA sa Tsi
indeplineasca sarcinile esentiale conform regulamentului REACH, si pe faptul ca doreste
sa revizuiasca situatia in cursul anului pentru a mari aceasta subventie daca deficitul
financiar este mai mare decét cel preconizat.

De asemenea, Agentia se va confrunta cu dificultatea operativa de a putea prelucra cu
rapiditate volumul mare estimat si perioadele de varf ale tranzactiilor financiare in 2010.
Numarul tranzactiilor cu taxa facturata si valoarea veniturilor din taxe care urmeaza a fi
incasate Tn timpul anului se estimeaza ca vor creste dramatic si ca depind n totalitate de
numarul Tnregistrarilor si de modul in care acestea sunt distribuite de-a lungul anului.
Conform datelor de referintd prezentate in anexa 2, ar trebui sa existe aproximativ 25 000
de facturi de trimis solicitantilor de Tnregistrari pana la sfarsitul lunii februarie 2011. Insa,
dupa cum s-a discutat in capitolele precedente, acest numar se poate modifica radical. Tn
orice caz, intrucdt subventia comunitara solicitata nu a fost prevazuta in planurile
financiare, Agentia trebuie sa se asigure ca se Tncaseaza un volum suficient de facturi la
sfarsitul anului, pentru a permite rambursarea subventiei catre Comisie in cursul anului
2010, in conformitate cu prevederile stabilite Tn Regulamentul financiar al Agentiei
(articolul 16).

Tn plus, se estimeaza ca Agentia va avea aproximativ 800 de angajamente si peste 3 000
de tranzactii de plata initiate, ca rezultat al activitatilor sale operationale.
2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Agentia tine o gestiune solida si cat se poate de eficienta.

2. Facturile sunt generate Tn mod eficient si incasate pentru a reduce nevoia unei
subventii pe parcursul intregului an.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul pentru Mijloacele si
2010 frecven ta
verific arii
Numarul de rezerve in raportul anual al 0 Rapoarte ECHA/
Curtii de Conturi Europene. anuale
Rata de angajare. Minimum 98% Raportul CA privind
ABAC/ anual
Rata de plata. Minimum 70% Raportul CA privind
ABAC/ anual
Venit din taxe incasate. 106,8 milioane EUR | Raportul REACH /
anual
Numarul de plangeri impotriva procedurilor 0 Raport anual intern
de achizitie ale ECHA.
Surplus  necesar pentru rambursarea | 100% din valoarea Conturi 2010
subventiei comunitare. subventiei

3. Principalele rezultate a steptate

» Gestionarea riguroasa a bugetului si lichiditatilor.

e Fluxuri de lucru si proceduri de contabilitate eficiente avand in vedere perioada de
varf a facturarii in legatura cu primul termen de Tnregistrare.

e Punerea in aplicare a mecanismului de gestionare si investire a rezervelor in
numerar ale Agentiei.

» Dezvoltarea sistemului de achizitii si gestionare a contractelor.

» Sistemul de contabilitate (activitate) analitica in curs de dezvoltare.

+ Imbunatatirea monitorizarii si executiei bugetului pentru a atinge rata de angajare
de 98%.

4, Riscuri

Planul de lucru pentru activitatea legata de finante, achizitii si contabilitate este un plan
realist daca cifrele de referinta din anexa 2 sunt valabile. Tn cazul in care numarul
inregistrarilor sau orice alti indicatori de volum sunt mult mai mari decéat s-a estimat,
resursele ar putea fi insuficiente si este necesar sa se utilizeze contracte cadru adecvate
pentru a avea acces la asistenta pe termen scurt, Tntr-un mod rapid si flexibil.

Exista riscul ca autoritatea bugetara sa nu acorde in cele din urma subventia comunitara
temporara la nivelul prevazut. in acest caz existd, de asemenea, riscul ca Agentia sa fie
nevoitd sa incetineasca activitatile operationale. Pentru atenuarea acestui risc, va fi
monitorizatd indeaproape situatia lichiditatilor, fluxul de numerar va fi planificat in mod
eficace si se va coopera cu serviciile Comisiei.

In ceea ce priveste rambursarea subventiei comunitare, exista riscul ca, din cauza mai
multor circumstante (de exemplu calitatea dosarelor REACH transmise, numarul de
dosare de inregistrare primite Tn apropierea termenului limita), contul rezultatului bugetar
sa fie insuficient pentru rambursarea subventiei din 2010 Tn 2011 si, astfel, acea parte din
subventia temporara rambursabild devine o subventie netd pentru ECHA. Pentru a
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reduce aceasta probabilitate procedurile de facturare vor fi rationalizate si ajustate pentru
volume mari. Un plan de interventie va fi pregatit in vederea redistribuirii resurselor atunci
cand va fi necesar, mentinandu-se in acelasi timp contactul strAns cu partile interesate
pentru a obtine primele indicatii cu privire la ritmul si volumul inregistrarilor.
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Activitatea 14: Resurse umane si infrastructur a
1. Principalele provoc ari in 2010

Principala provocare in ceea ce priveste resursele umane in 2010 o constituie
continuarea numarului mare de selectii si recrutari (102 agenti temporari si 18 agenti
contractuali) cu sarcina suplimentara de a organiza testari scrise ca parte a procedurii de
selectie. Personalului nou i se va oferi asistentd de relocare, iar numarul mare al noilor
angajati va beneficia, de asemenea, de formare initiala si instruire in faza de inceput a
activitatii acestora.

Numarul Tn continua crestere al personalului existent va continua sa beneficieze de un
fnalt nivel de formare in cadrul strategiei de invatare si dezvoltare 2009-2012 si a
orientarilor privind formarea. Punerea in aplicare a gestionarii performantelor pentru un
numar din ce in ce mai mare de angajati (fisele postului, obiective, raportarea privind
perioada de proba, evaluarea performantelor, promovarea) reprezintd o sarcina dificila
care implica numeroase resurse atat pentru RU, cat si pentru alte unitati.

Capacitatea de administrare a RU gi salariile vor fi dimensionate pentru a face fata
numarului din ce in ce mai mare de angajati, in special prin punerea in aplicare a unui
nou sistem informatic pentru RU si a fluxurilor de lucru aferente.

In cazul in care numarul transmiterilor si inregistrarilor depaseste estimarile sau daca este
nevoie de mai multe interventii manuale in procesele REACH, decét s-a planificat initial,
ar putea fi necesare masuri specifice si de interventie. Acest lucru poate Tnsemna
necesitatea recrutarii, formarii si gestionarii unui numar considerabil de angajatli
temporari. In aceasta situatie, va fi necesara si cresterea substantiald a suportului logistic
si de IT pentru a prelua acesti angajati temporari.

La inceputul anului 2010 va fi nfiintatd o noua unitate de servicii institutionale. Noua
unitate va prelua responsabilitdtile de la echipa responsabila cu administrarea spatiilor,
precum si unele atributii cu caracter tehnic de la Biroul Executiv, cum ar fi inregistrarea
corespondentei si arhivarea. Printre principalele responsabilitati ale noii unitati se numara
functionarea centrului de conferinte si a altor spatii comune ale Agentiei, precum gi
sarcina permanenta de a asigura spatii de birouri $i servicii interne pentru un numar de
aproximativ 580 persoane la sfarsitul anului 2010 (personal statutar, experti nationali
detagati, stagiari, personal interimar, consultanti). Numarul mare de angajati ECHA si
volumul patrimoniului, Tn special cel informatic, necesita, de asemenea, cel mai Tnalt nivel
de securitate si siguranta. Noul centru de conferinte, cu personalul aferent va continua sa
ofere servicii de conferintd de calitate superioara.

Principala provocare pentru Resursele Umane si noua unitate de servicii institutionale va
fi de a asigura un volum mult mai mare de servicii, fara cresterea proportionald a
numarului de angajati. Acest lucru va trebui realizat prin imbunatatirea sistemelor
informatice (e-RU) si a fluxurilor de lucru, eficientizarea procedurilor, descentralizarea in
continuare a sarcinilor administrative ale RU (de exemplu gestionarea timpului si a
absentelor) catre unitatile subordonate si prin externalizare.

2. Obiective si indicatori

Obiective
1. Agentia detine un numar suficient de personal calificat pentru a asigura punerea in

aplicare a planului de lucru, oferind acestuia un mediu de lucru care functioneaza
n bune conditii.

-51-



2. Agentia detine spatii de birouri suficiente si sigure pentru a asigura un mediu de
lucru eficient si in sigurantd personalului, precum si spatii care functioneaza
adecvat pentru reuniunile organismelor Agentiei si pentru vizitatori.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul pentru Mijloacele si

2010 frecven ta
verific arii

Procentul de posturi din organigrama Minimum 95% Raport anual intern
ocupate la sfarsitul anului.

Procentul de proceduri de selectie finalizate 100% Raport anual intern
pentru noile posturi din acest an.

Fluctuatia agentilor temporari. Maximum 5% Raport anual intern
Nivelul de satisfacte a  membrilor Nivel ridicat Sondaj anual

comitetelor, forumului si CA Tn ceea ce
priveste functionarea centrului de conferinte.

Numarul mediu de zile de instruire per 10 Raport anual intern
angajat.

3. Principalele rezultate

Resurse umane

» Vor fi organizate aproximativ 50 de proceduri de selectie, cu testare scrisa, pentru
un numar estimat de 1 000 de candidati, si 120 de recrutari, fara a include
necesarul de angajati pe termen scurt pentru a face fata perioadei de varf de la
sfarsitul lui 2010.

e Cresterea cu 30% a numarului personalului pe statul de plata, simultan cu
cresterea volumului de lucru in domeniul financiar, administrativ si de gestionare a
performantelor RU, fara a include necesarul de angajati pe termen scurt pentru a
face fata perioadei de varf de la sfarsitul lui 2010.

« Continuarea sprijinului pentru relocare si formare la acelasi nivel cu cel din 2009.

« Asigurarea unui volum semnificativ de formare (in medie 10 zile per angajat)
pentru un numar de angajati din ce in ce mai mare (+ 30%).

» Gestionarea unei cregteri importante a numarului de angajati pe termen scurt
(interimari si agenti contractuali) pentru a face fata perioadei de varf de la sfarsitul
anului 2010.

» Se vor face primii pagi pentru o gestionare a RU bazata pe competente.

Infrastructura

» Continuarea renovarilor si efectuarea altor activitati legate de necesarul de spatii
pentru aproximativ 580 persoane pana la sfarsitul anului 2010.

» Identificarea spatiilor pentru personalul angajat pe termen scurt in perioada de
varf de la sfargitul anului 2010 si preluarea altor spatii de birouri in constructie.

* Realizarea de manuale scrise pentru sistemele tehnice.

» Dezvoltarea activitatilor legate de sanatatea si securitatea Th munca.

* Mentinerea arhivelor gi crearea unui centru de documentare si a unei biblioteci.
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4. Riscuri

Resurse umane

Un principal factor de risc pentru resursele umane si recrutarea de personal il constituie
incertitudinea Tn ceea ce priveste situatia financiara din 2010 si eventualitatea amanarii
recrutarii pana la sfarsitul anului din cauza constrangerilor bugetare. Aceasta ar avea un
efect negativ important, deoarece ar pune in pericol capacitatile operationale ale ECHA in
momentul in care Agentia ar avea cea mai mare nevoie de acestea pentru a face fata
termenelor limita de la sfarsitul anului 2010.

Intrucat perioada de varf a activititi din 2010 necesita relocarea pe plan intern a
personalului si eventuala reducere a resurselor, conducand la recrutare insuficienta, pot fi
estimate probleme de sanatate legate de stres si de volumul de munca in perioada de
varf. Programele flexibile de lucru si fixarea obiectivelor, impreuna cu gestionarea
motivationald si practicile RU, precum si politica activa de promovare a unei munci
echilibrate, ar putea preveni aceste riscuri, insa problemele ar putea fi reduse si prin
recurgerea la contractanti externi.

In cele din urma, partea de activitati de RU poate fi, de asemenea, afectatd de planurile
de interventie pentru activitatea de inregistrare.

Infrastructura
Planurile de interventie cu posibilitatea de a dimensiona capacitatile de infrastructura, intr-
0 perioada scurtd de timp, sunt necesare pentru a putea face fatd unui posibil necesar

temporar de 100 de angajati pe termen scurt de la contractanti externi, in scopul de a
sprijini depasirea volumului de lucru mai mare decét cel prevazut.
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Activitatea 15: Tehnologia informa  tiei gi comunica tiilor
1. Principalele provoc ari tn 2010

Principala provocare pentru 2010 in ceea ce priveste tehnologia informatiei se refera la
disponibilitatea acesteia avand in vedere termenele limita si volumele mari de dosare de
inregistrare si de notificari privind C&E péna in noiembrie/decembrie. Pregatirea va
necesita testarea continua si la scara larga a performantelor, adaptarea aplicatiilor
REACH-IT, precum si asigurarea ca sistemul poate fi dimensionat, iar capacitatile de
rezerva si solutiile de siguranta sunt conforme.

De asemenea, in 2010, vor deveni operationale mai multe produse strategice rezultate
din proiectele incepute in 2009 (de exemplu CHESAR, CASPER, Odyssey, Global Portal
etc.), acestea fiind sustinute de echipa IT. Sistemul de gestionare a relatiei cu clientii
instituit la nivel de agentie, sistemul informatic de administrare a resurselor umane (e-HR)
si adoptarea unui sistem de gestionare centralizata a continutului la nivel institutional sunt
puncte prioritare de pe ordinea de zi privind continuarea dezvoltarii si punerii in aplicare.

Extinderea infrastructurii tehnice pentru a corespunde cresterii planificate a numarului
personalului, precum gi cresterea cererii de resurse tehnice vor continua sa constituie o
provocare esentiald si s& solicite serviciile de asistentd — cum ar fi biroul de asistenta
tehnica din prima linie i asistenta back office. Alte dezvoltari de back office sunt estimate
pentru punerea in aplicare a unui sistem de gestionare a identitatii la nivel de agentie, cét
si pentru Tnregistrarea Agentiei ca autoritate de certificare oficiald pentru implementarea
corespunzatoare a unei infrastructuri publice esentiale.

Ca parte a gestionarii de ansamblu de catre Agentie a continuitatii operationale, se va
acorda n continuare atentie masurilor de securitate si de continuitate operationald IT.
Acestea vor include activarea unor facilitdti complete de recuperare in urma unor
defectiuni de sistem, consolidarea suplimentard a securitatii pentru sistemele IT si
adaptarea la sistemul de detectare a accesului neautorizat.

Guvernanta IT si gestionarea proiectelor vor fi Tn continuare consolidate cu personal
suplimentar recrutat si se vor axa pe imbunatatirea orientarilor de arhitectura de sistem
ale Agentiei, sprijinirea gestiondrii proiectelor si aspectele de asigurare a calitatii, precum
elaborarea de proceduri si ghiduri, precum si formalizarea acordurilor privind nivelul
serviciilor.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Se vor asigura servicii IT permanente, inclusiv sisteme de sigurantd operationale
pentru personal, partile interesate gi clientii externi.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul pentru Mijloacele si
2010 frecven ta
verific arii
Disponibilitatea  sistemelor  operationale 99% Statistica centrului
pentru clientii externi (functionare). de date
Planul privind continuitatea operationala 1T 100% Raport anual privind
si recuperarea n urma unor defectiuni de recuperarile in urma
sistem este operational in august 2010. unor defectiuni de
sistem si

gestionarea si
testarea continuitatii

operationale
Nivelul de satisfactie a utilizatorilor Tn ceea Ridicat Sondaj anual Tn
ce priveste serviciile IT. randul clientilor si

reactii ad hoc

3. Principalele rezultate

» Asigurarea echipamentelor pentru cei 120 de viitori angajati statutari si pentru
personalul angajat cu contracte pe termen scurt.

* Modernizarea sistemelor back-office, de stocare, de siguranta si de restaurare,
pentru a face fatd numarului mai mare al personalului.

» Sisteme si aplicatii principale, in special REACH-IT, gazduite, mentinute si utilizate
in perioadele de varf.

* Instalarea celei de-a doua generatii de infrastructura REACH-IT si punerea in
aplicare a unei scalabilitati flexibile.

» Documentarea gi testarea continuitatii operationale IT si a planurilor de recuperare
in urma defectiunilor de sistem pentru sistemele principale.

e Punerea in aplicare a orientarilor in materie de arhitectura, astfel cum au fost
definite Tn 2009.

» Asigurarea asistentei IT pentru aplicatile ECHA, inclusiv REACH-IT, si
diseminarea si alte dezvoltari web, cum ar fi Portalul Global.

» Crearea unui mediu de stocare completa a datelor Tn scopul diseminarii si aplicarii
REACH IT, pentru Portalul Global si in sprijinul proceselor operationale interne.

4. Riscuri

Un numar mult mai mare decét cel estimat al dosarelor de inregistrare si al notificarilor
privind C&E transmise cu putin timp finainte de termenul limitd ar pune in pericol
performanta si utilizarea cu ugurintd a sistemelor. Testarea intensiva a performantelor,
asigurarea unei scalabilitati flexibile, accesul la resursele de rezerva si planurile de
interventie ar putea atenua, In mare masura, acest risc.

Aspectele de securitate vor fi supuse permanent atentiei, printr-o supraveghere atenta si
masuri proactive.

Un al treilea risc este legat de planurile de interventie privind activitatea de inregistrare

care pot necesita, n functie de posibilitati, redistribuirea temporara a personalului stiintific
si administrativ Tn activitatea de Tnregistrare.
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Anexa 1: Organizarea ECHA

ORGANIZAREA ECHA IN 2010
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Anexa 2: Niveluri de activitate utilizate pentru pr ~ ogramul de lucru

Date de referin ta pentru 2010

Aceste date vor fi revizuite, dacd va fi necesar, nainte de sfarsitul anului 2009, in functie de
probele colectate n timpul anului

Principalii factori de activitate ai
ECHA

Dosare primite in 2010
Substante

Dosare  de inregistrare  (inclusiv
intermediare)

Notificari PPORD

Adresari pentru informare in privinta
existentei unei Tnregistrari pentru aceeasi
substanta

Propuneri de restrictionare (anexa XV)

Propuneri de clasificare si etichetare
armonizate (anexa XV)

Propuneri de identificare ca SVHC
(anexa XV)

Notificari privind C&E

Deciziile ECHA in 2010

Decizii privind evaluarea dosarelor
Decizii privind schimbul de date

Decizii privind verificarea caracterului
complet

Contesta tii depuse in 2010
Altele

Intrebari la care trebuie s se ofere
raspuns/raspunsuri armonizat(e)
(recomandari privind REACH, REACH-
IT, IUCLID 5, altele)

Noi posturi vacante care trebuie ocupate

Estim ari pentru 2010 (9/2009)

9 200
25 000’

300
1500
6
90

30

2 milioane
70

500
500

100

15 000

120

’ Acest numar va fi revizuit pe baza informatiilor primite de la SIEF si de la asociatiile din domeniul chimic.



Anexa 3: Resurse estimate pentru 2010

- Sumele difera de liniile bugetare respective deoarece costurile misiunilor operationale si ale formarii partilor externe au fost alocate pentru diferite activitati
- Activitatea 11 (Relatii cu institutiile UE si cooperare internationald) cuprinde, de asemenea, sume din BL3801 pentru contracte multianuale si din BL3901 pentru veniturile
alocate proiectului IPA

Activit ati (Titlul 11l din Buget) Resurse umane Buget final
Numerotarea de mai jos se refera la programul de lucru pe 2010 si nu la AST CA

numerotarea din buget

Activit dfi opera fionale — Implementarea procedurilor REACH

Coordonare gjeneralé, administrare si sprijin

Activitatea 1: Inregistrare, preinregistrare i schimb de date 40 12 8 731 600
Activitatea 2: Evaluare 62 9 1 608 419
Activitatea 3: Autoriz ari gi restric tion ari 20 4 1 1517519
Activitatea 4: 4.3 Clasificare si etichetare, SVHC 14 3 2 177 519
Activitatea 5: Consiliere  gi asisten ta prin ghiduri si birouri de asisten ta 31 13 4 1 150 465
Activitatea 6: Asisten ta IT pentru opera tiuni 25 5 10 598 925
Actiyitate? 7: Consiliere  stiin tific a si practic a pentru dezvoltarea legislativ. & 3 0 4380
ulterioar a

Organisme ECHA si activit &fi de sprijin

Activitatea 8: Secretariat, comitete  si forum 17 8 2 2990 158
Activitatea 9: Camera de recurs 12 5 3 652 100
Activitatea 10: Comunicare 10 8 7 5695 309
Activitatea 11: Rela tii cu institu tiile UE gi cooperare interna tional & 8 4 0 896 321
Gestionare, organizare si resurse

Activitatea 12: Gestionare 21 14 3 1329 500
Total 263 85 31 26 352 215
Activit atile 13-15: Titlul Il (Infrastructur & si cheltuieli opera tionale) 25 53 21 12 915 200
Titlul | (cheltuieli de personal) 47 214 285
Total 288 138 52 86 481 700
in schema de personal: 426




Anexa 4: Plan de achizi tii

Data
prevazuta Data
Activitate Subactivitate Unit Buget brobus Canal de de prevazuta
Plan de (cand este Sarcin a sau proiect get prop achizi tie lansare a | de semnare
ate in EUR o .
lucru cazul) provizoriu procedurii a
de contractului
achizi tie
Asistents Cereri de servicii privind chestiuni Contract-cadru
2.0: L L specifice coordonate de 2008/02 sau
Evaluare stiintifica B1 platformele stiintifice si n sprijinul 250 000,00 procedura Q1-Q2 Q2
sarcinilor de evaluare a dosarelor negociata
2.0: . Contract-cadru
Evaluare Instruire B4 | Formare pentru personal 420 000,00 2008/02 Q1 Q1
Servicii de sprijin pentru
dezvoltarea dosarelor care tin de
anexa XV pentru SVHC; pentru
. colectarea datelor destinate
A?L.l(t)c.)rizéri i | 3.1 Autorizari B2 definirii prioritatilor pentru 1100 000.00 Contract-cadru 01-Q2 02-03
restriction §ri ' autorizare, dezvoltarea ' 2008/02
; metodologiei SEA/cresterea bazei
de cunostinte, metodologiei
RMM/cresterea bazei de
cunostinte
3.0 Servicii de sprijin al dezvoltarii QL
Autorizari gi 3.2 T B2 | propunerilor de restrictionari 300 000,00 Contract-cadru | - (depinde Q2
.. 2. | Restrictionari o 2008/02 de cererea
restrictionari ’ (PFOS/PFOA, ftalati)
i ’ COM)
3.0: B2 | Diverse 100 000,00 Proceduri de 01-Q2 Q2-03

Autorizari si

mica valoare




restrictionari

Q1lsau Q2
4.0: Servicii de sprijin al ECHA pentru Contract-cadru (depinde
Clasificare si B3 | completarea dosarelor CLH 160 000,00 2008/02 de discutia Q2-Q3
etichetare furnizate de MSCA si alte servicii cu MSCA
si COM)
5.0:
Consiliere si Contracte (CLP si substante din
asistenta prin | Actualizare articole, actualizarea navigatorului Contract-cadru
ghiduri i ghiduri AL 1 orivind ghidul (CSA/CSR, 350 000,00 2008/02 Q3 Q4
birouri de evaluarea scenariilor de expunere)
asistenta
5.0:
e
hiduri si P Al | Diverse 755 500,00 cadru/Proceduri Q3 Q4
girouri §e de mica valoare
asistenta
Mostra provizorie de profiluri:
Administratori aplicatii (2)
Administrator depozit de date Contract-cadru
. DBA pentru Oracle-RAC
6.0: 2009/39 pentru
. < DBA pentru Oracle . .
Asistenta IT . o S . proiecte IT i
; Consultanti R3 | Verificator aplicatii de securitate (5 2 000 000,00 Q1-Q4 Q2-Q4
pentru ' : < i contract-cadru
- zile/luna)
operatiuni . N 2009/40 pentru
’ Consultanti specialisti (de ex. consultanti IT
Documentum, BMC) (2) ’
Administratori Weblogic (2)
Alte profiluri (3)
6.0: Contract-cadru
AsistentaIT | e D 5 C1 | Dezvoltarea IUCLID 5.x 700 000,00 | 2008/02sau Q2 Q3
pentru contract-cadru
operatiuni 2009/39




6.0:
Asistenta IT

REACH-IT de

Implementarea sistemului

Contract-cadru

pentru nous generatie C1 repr0|ec_tat REACH-IT de noua 4 000 000,00 2009/39 Q2 Q3
S ’ generatie
operatiuni ’
Consultanta (testare software
6.0: pentru diferite parti ale REACH-IT,
Asistenta IT Derivate diseminare, fluxuri de lucru, creare Contract-cadru
pentru REACH-IT €l 1 de plug-in ca solutii ad-hoc pentru 1200 000,00 2009/40 Q1-Q4 Q2-Q4
operatiuni asistenta in dezvoltarea REACH-
IT)
6.0:
Asistenta IT | Instrumentul . Contract-cadru
pentru Chesar/ CSA C1 | Recrutare de programatori 700 000,00 2009/40 Q1 Q1-Q2
operatiuni
6.0: Recrutare de servicii de
Asistenta IT Odyssey C1 | programare si de administrator de 500 000,00 Contract-cadru Q1 Q2
pentru - - . 2009/40
A web impreuna cu Unitatea B4
operatiuni
6.0: CASPER: . . Contract-cadru
Asistent3 IT Ev_aluare $l Rgcrut.are de 2 programatori i 2009/40
’ asistenta in C2 | reinnoirea unui expert consultant 440 000,00 Q1 Q1
pentru L . N Contract-cadru
- schimbul de Oracle cu fractiune de norma
operatiuni ’ DIGIT
’ date
6.0: Proiecte de Cogt(;ggt/zzg dru
Asistenta IT | implementare C1 | Consultantad pentru proiecte ECM 4 000 000,00 Hansel Q1 Q1
pentru ECM/Document ’
operatiuni um Contract-cadru
peral DIGIT
6.0: Gazduire externalizata pentru
Asistenta IT | Gazduire de Planul secundar de activitate, Procedura
pentru aplicatii R1 Portalul global, toate celelalte 5000 000,00 negociata Q1-Q2 Q2
operatiuni aplicatii
6.0: .
) . Licente de . - . Contract-cadru
Asistenta IT hardware si R3 Diverse achizitii de hardware gi 3 000 000,00 DIGIT/ 01-03 02-04
pentru software
software HANSEL

operatiuni




Forum pentru

8.0: schimbul de RIPE - REACH Portal de informatii Contract-cadru
Comitete si informatii privind | C1 | privind punerea in aplicare — 480 000,00 Q1 Q1-Q2
A 2009/40
forum punerea in partea REACH IT
aplicare (forum)
Forum pentru
8.0: schimbul de .
Comitete si informatii privind | R3 qudwar_e RIPE (jetoane pentru 250 000,00 Contract-cadru Q2 Q3
f T utilizatori) DIGIT
orum punerea in
aplicare (forum)
. Dezvoltarea sitului internet
10.0: Comunicare o . Contract-cadru
Comunicare: | electronica A3 (a_ct|V|tat,_| privind percept'?‘ . 850 000,00 2009/39 Q3 Q4
clientului, dezvoltare suplimentara)
Contract-cadru care cuprinde Estimare
10.0: Activitati legate diferite sarcini legate de activitatile Procedura
. - A3 . i ’ 2 000 000 pe o Q1 Q3
Comunicare | de comunitare de comunicare ale agentiei (2-4 an deschisa
ani)
10.0: Contract-
o A3 | Diverse 1 600 000,00 | cadru/Proceduri Q1 Q3
Comunicare .
de mica valoare
11.0: Relatii
cu institutiile A2 Contract-
UE si c1 Diverse + I[UCLID 400 000,00 cadru/Proceduri Q1-Q2 Q2-Q3
cooperare de mica valoare
internationala
Valoare estimat a provizorie 28 555 500,00 -{}-
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