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PROLOGO DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

El Reglamento REACH es la legislacion sobre productos quimicos mas ambiciosa y exhaustiva del mundo.
Tiene por objeto cubrir las lagunas de informacion sobre las propiedades de la mayoria de las sustancias quimicas
comercializadas en la UE e introduce un sistema mas riguroso para reducir al minimo los riesgos para la salud
humana y el medio ambiente que presentan las sustancias peligrosas. Su objetivo es también mejorar la
competitividad de la industria de las sustancias quimicas de la UE creando incentivos para la innovacion y
eliminando falseamientos del mercado interior.

REACH se complementa con el Reglamento CLP, que ajusta la UE al Sistema Globalmente Armonizado (SGA)
internacional para la comunicacion de las propiedades peligrosas de las sustancias y los preparados quimicos
mediante la armonizacion de criterios para su clasificacion, etiquetado y envasado. Ambos reglamentos asignan
claramente a los fabricantes y los importadores de sustancias quimicas la responsabilidad de conocer bien los
efectos potencialmente adversos de las sustancias quimicas, gestionar los riesgos asociados a su uso y comunicar
esta informacion a los clientes y consumidores.

En el momento de redactar el presente Programa de Trabajo Plurianual, el Reglamento REACH lleva en vigor
cerca de tres afios y el sector industrial ha estado sujeto a obligaciones especificas durante casi dos afios. La
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) —establecida al amparo de REACH- ha pasado
de tener una plantilla reducida a contar con cerca de 400 empleados, y sus drganos —la Sala de Recurso, los tres
Comités cientificos y el Foro para el cumplimiento de la normativa— desempefian sus tareas con arreglo a los dos
Reglamentos. Las redes para la comunicacion del riesgo, para los servicios de asistencia técnica nacionales y para
los funcionarios responsables de la seguridad contribuyen también a la aplicacién de REACH y CLP. El Consejo de
Administracion, drgano superior de toma de decisiones de la ECHA, dirige las actividades de la Agencia y de sus
organos.

En los dltimos afios se ha confirmado la idea de que la implementacion de los Reglamentos REACH y CLP es un
auténtico desafio para todos los interesados: la industria, las autoridades competentes de los Estados miembros, la
Comisién Europea y la ECHA, como coordinador central para ambos Reglamentos. La Agencia ha aprendido de su
experiencia de prerregistro y ha iniciado planes de contingencia en respuesta a la gran incertidumbre que suscitan
el nimero y los plazos previstos en relacion con los expedientes de registro y las notificaciones de clasificacion y
etiquetado que se recibiran, a mas tardar, el 30 de noviembre de 2010 y el 3 de enero de 2011, respectivamente.
La misma incertidumbre crea el plazo de registro que expira en 2013. No obstante, el Consejo de Administracion
confia en que la Agencia pueda hacer frente a tales incertidumbres de forma eficiente.

El nimero exacto de registros que se presenten antes de la fecha limite de noviembre de 2010 seré decisivo para
la prevision del volumen de trabajo y los fondos de la ECHA durante los afios 2011 a 2013. Por consiguiente, las
hipotesis subyacentes del Programa de Trabajo Plurianual tendran que revisarse en profundidad a principios de
2011, y es probable que las necesidades del personal y la asignacion de recursos durante los proximos afios
varien notablemente. Por otra parte, esta por ver si los ingresos generados por la presentacion de expedientes en
el primer plazo de registro serén suficientes —como preveia la Comision- para financiar todas las actividades de la
Agencia hasta 2014. El Consejo de Administracion esta preparado para ayudar a la ECHA con la préxima
reevaluacion y con los cambios necesarios para el Programa de Trabajo de 2011 y su correspondiente trasposicion
al préximo Programa de Trabajo Plurianual.

Como sucedié durante los primeros afios de la ECHA, su labor en los préximos afios debe estar respaldada por el
buen juicio cientifico y la excelencia reglamentaria. Para ello es necesario recopilar los mejores conocimientos
cientificos y técnicos especializados con vistas a hacer uso de los datos de alta calidad, en constante aumento,
disponibles sobre las sustancias y preparados quimicos. Al mismo tiempo, la Agencia ha de trabajar con total
independencia. La elevada calidad cientifica y la independencia garantizan unas decisiones y unos dictamenes
objetivos y bien razonados, que brindaran a la ECHA la oportunidad de consolidar su reputacién como autoridad
reguladora de categoria mundial.



INTRODUCCION DEL DIRECTOR EJECUTIVO

El Programa de Trabajo Plurianual 2011-2013 de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
(ECHA) ofrece una vision general de las actividades de la Agencia durante los tres proximos afios. En el Programa
de Trabajo anual de la ECHA correspondiente a 2010, que ya esta disponible, se presenta una planificacion mas
detallada. El Programa de Trabajo Plurianual se revisa cada afio y los criterios temporales se trasladan al afio
siguiente.

En los tres afios transcurridos desde su creacion en 2007, la ECHA ha dado con éxito los primeros pasos en la
aplicacion de la nueva legislacion comunitaria en materia de sustancias quimicas y ha colocado importantes pilares
para la adopcion de un sistema exhaustivo de evaluacion y gestion de riesgos quimicos, que es Unico en el mundo.
Este Programa de Trabajo Plurianual se ha preparado cuando adn faltan muchos meses para que se cumpla el
primer plazo de registro, que expira el 30 de noviembre de 2010. En este momento, la Agencia se enfrenta aln a
una gran incertidumbre, en particular sobre el nimero de expedientes de registro que van a presentar las empresas
antes de la fecha limite de 2010 (y la fecha limite de 2013), que sera decisivo para prever el volumen de trabajo y
los fondos de la ECHA durante los afios 2011-2013. Por consiguiente, el programa se fundamenta en las cifras de
referencia para procesos operativos esenciales (presentadas en el anexo 3), que constituyen una actualizacion
limitada de las estimaciones de la Comision Europea cuando se prepard el Reglamento REACH. Cabe sefialar que,
si el numero de registros de 2010 supera significativamente tales célculos, la ECHA necesitara solicitar la
contratacion de mas personal para llevar a cabo la evaluacion cientifica de los expedientes de registro. Sélo se
podra realizar una planificacion mas segura a comienzos de 2011, cuando el Programa de Trabajo Plurianual se
someta a la siguiente revision periodica.

Las instituciones europeas estudian en la actualidad la asignacion de nuevas tareas a la ECHA, y es preciso
tenerlo en cuenta en la preparacion de este programa. La propuesta de la Comision para la elaboracién de un
nuevo reglamento sobre productos biocidas! prevé que la Agencia se haga cargo de la revisién de las sustancias
activas biocidas y de las solicitudes de autorizacién de los biocidas a partir de 2013. Con el fin de desarrollar
conocimientos técnicos especializados y de adaptar las herramientas informaticas cientificas oportunamente, la
ECHA ha facilitado a la Comision un plan para iniciar las actividades de preparacion de la legislacion prevista en
2011 en lugar de en 2012.

Las actividades cientifico-técnicas de la Agencia en el &mbito de la evaluacion, la autorizacion y los procedimientos
de restriccion aumentaran en importancia en 2011-2013 y absorberan a la mayor parte del nuevo personal
cientifico. EI gran volumen de informacion por sustancia que proporcionaran los expedientes que se reciban al
cumplirse el primer plazo de registro y la posterior evaluacion de éstos colocard a la ECHA, a los Estados
miembros y a la Comision en una posicién mucho mas sdlida para realizar propuestas o tomar decisiones sobre los
potentes instrumentos de gestidn de riesgos de REACH. La ECHA facilitara al maximo estas iniciativas —entre
ellas, garantizar un comienzo creible de la evaluacion de sustancias en 2012y, al mismo tiempo, prestara el mejor
asesoramiento posible a las empresas para garantizar un uso seguro de sus sustancias y preparados quimicos.

La aplicacidn satisfactoria de REACH depende de la cooperacion basada en la confianza entre la ECHA y sus
interlocutores institucionales, asi como con la totalidad de las partes interesadas y grupos de interés. Por
consiguiente, agradeceriamos mucho sus comentarios sobre este Programa de Trabajo Plurianual, que se
publicara en el sitio web de la Agencia, www.echa.europa.eu. Quedamos a la espera de sus opiniones.

Confio sinceramente en que el Programa de Trabajo Plurianual de la ECHA resulte interesante y (til.

Geert Dancet
Director Ejecutivo

' COM(2009)267



Programa de Trabajo Plurianual
2011-2013

1 INTRODUCCION

Creada el 1 de junio de 2007, la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
(ECHA) es el nucleo del nuevo sistema regulador de los productos quimicos en la Unién
Europea, establecido en el Reglamento REACH?. Asimismo, desde 2008 ha desempefiado un
papel importante en el nuevo Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (CLP)*. Estos dos actos legislativos se aplican directamente en todos
los Estados miembros de la UE sin necesidad de ser transpuestos a la legislacion nacional.
Ambos deberan contribuir al cumplimiento del Enfoque estratégico para la gestion de los
productos quimicos a nivel internacional (SAICM), aprobado el 6 de febrero de 2006 en Dubai.
El objetivo del Reglamento CLP es garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y el medio ambiente, y facilitar la libre circulacion de sustancias dentro del mercado
Unico. Por su parte, el Reglamento REACH promueve el desarrollo de métodos alternativos
a los ensayos con animales para la evaluacion de los riesgos derivados de las
sustancias quimicas, asi como la competitividad y la innovacién de la industria. El
Reglamento REACH parte de la premisa de que es responsabilidad de los fabricantes, los
importadores y los usuarios finales garantizar que la fabricacion, la comercializacion o el uso
de tales sustancias no afecte negativamente a la salud humana o al medio ambiente. Sus
disposiciones se basan en el principio de precaucion.

En la practica, se espera que REACH cubra las lagunas de conocimientos sobre sustancias y
preparados quimicos comercializados en el mercado europeo antes de 1981, mejore la
eficiencia de la gestion de riesgos de estas sustancias y acelere la comercializacién de
sustancias y preparados quimicos seguros e innovadores, en particular, trasladando la carga
de la prueba en cuanto a la identificacién y al control de los riesgos de las autoridades a las
empresas.

La correcta implementacion de los Reglamentos REACH y CLP exige que la Agencia funcione
bien y pueda emitir dictamenes basados en datos cientificos independientes y de alta calidad
dentro de los estrictos plazos legales, asi como garantizar que los aspectos operativos de la
legislaciéon funcionen a la perfecciéon. Sin embargo, la eficacia de REACH y CLP también
depende de los socios institucionales de la ECHA, en particular, de los Estados miembros de
la UE y de la Comisién Europea, por una parte, y de la industria, para la aplicacién adecuada
de los reglamentos, por otra. De hecho, desde el principio, la credibilidad de los sistemas
REACH y CLP se determinara, por ejemplo, mediante la asignacion de los recursos
necesarios a escala nacional y la adopcién de una politica de cumplimiento eficaz y justa.
Ademads, dado que la Agencia es responsable de la elaboracién de dictamenes cientificos
para la Comisién Europea, la aplicacién correcta dependera de la puesta en marcha y el
seguimiento adecuados de estos procesos por parte de la Comisiéon Europea o de los Estados
miembros.

La planificacién en este Programa de Trabajo se basa en las cifras de referencia presentadas
en el anexo 3, que constituyen una actualizacion de las estimaciones de la Comisién
realizadas cuando se preparé el Reglamento REACH. Cabe destacar que las cifras de
referencia todavia estdn sujetas a un alto nivel de incertidumbre, lo que significa que es
necesario realizar un seguimiento constante del volumen de trabajo, y en caso necesario, una
reasignacion de las prioridades y de los recursos a lo largo del afio. El dato mas incierto es el
relativo al volumen de expedientes de registro que las empresas van a presentar a finales de

2 Reglamento (CE) n° 1907/2006

*El Reglamento CLP (num. 1272/2008) sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas fue
adoptado por el Parlamento Europeo y el Consejo a finales de 2008, y entré en vigor el 20 de enero de 2009. Aplica
en la UE los criterios internacionales acordados por el Consejo Econdémico y Social de las Naciones Unidas
(ECOSOC de NU) para la clasificacion y el etiquetado de las sustancias peligrosas y las mezclas--conocido como el
Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de clasificacion y etiquetado de productos quimicos. El Reglamento
derogara gradualmente las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE con efecto desde el 1 de diciembre de 2010
relativa a las sustancias, y desde el 1 de junio de 2015 en lo que respecta a las mezclas.
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2010, lo que tendra una repercusion enorme en el volumen de trabajo de la ECHA en los afios
2011-2013.

Ademas de los Reglamentos REACH y CLP actuales, la Comision ha propuesto uno nuevo
relativo a la comercializacion y el uso de los productos biocidas*. Esta propuesta de
reglamento prevé nuevas funciones para la ECHA, a saber, que se haga cargo de la revisién
de las sustancias activas biocidas y del examen de las solicitudes de autorizaciéon de biocidas
a partir de 2013. Siempre que la Agencia reciba financiacion adicional para este fin, podria
empezar a contratar personal, a adaptar sus herramientas informaticas y a desarrollar
conocimientos especializados en relacion con el Reglamento a partir de 2011.

* COM(2009)267.



Programa de Trabajo Plurianual
2011-2013

2 LA AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS Y
PREPARADOS QUIMICOS EN 2011-2013

2.1 La mision de la ECHA

La mision de la ECHA consiste en:

e gestionar todas las tareas que se le asignen en materia de REACH y CLP mediante
la ejecucién o la coordinacion de las actividades necesarias, con el objetivo de
garantizar una aplicacion coherente a escala comunitaria;

e proporcionar a los Estados miembros y a las instituciones europeas el mejor
asesoramiento cientifico posible

en lo relativo a la seguridad y a los aspectos socioeconémicos del uso de las
sustancias y preparados quimicos.

A tal fin se garantizara un proceso de toma de decisiones fiable basado en el uso de
las mejores capacidades cientificas, técnicas y normativas posibles para cumplir con
los Reglamentos REACH y CLP.

La ECHA ayuda a alcanzar los objetivos de los Reglamentos REACH y CLP vy, por lo tanto, a
garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud humana y el medio ambiente, asi como a
fomentar la innovacion y la competitividad. En su reglamento constitutivo se establece que:
«La Agencia debe ser una entidad central para garantizar que la normativa sobre sustancias y
preparados quimicos, los procesos de decision y la base cientifica en que reposan gocen de
credibilidad entre todas las partes interesadas y la opinién publica en general. La Agencia
también debe desempefiar un papel central en la coordinacion de la comunicacion acerca del
presente Reglamento y en su puesta en practica. Es esencial que las instituciones
comunitarias, los Estados miembros, la opinién publica en general y los interesados confien en
la Agencia, por lo cual es de vital importancia garantizar su independencia, un elevado nivel de
sus capacidades cientifica, técnica y normativa, asi como su transparencia y su eficacia»’. Por
otra parte, la Agencia «debe asegurar que la disminucién de los ensayos con animales sea
una consideracion clave en el desarrollo y mantenimiento de asesoramiento para las partes
interesadas, asi como en los propios procedimientos de la Agencia»®.

La finalidad principal de la ECHA es, por lo tanto, garantizar un proceso creible y sélido de
toma de decisiones en el marco de los Reglamentos REACH y CLP. Para ello, son requisitos
previos fundamentales que la Agencia:

sea independiente;

desarrolle un elevado nivel de capacidades cientificas;
desarrolle un elevado nivel de capacidades técnicas;
desarrolle un elevado nivel de capacidades normativas;
trabaje de forma transparente,

trabaje de forma eficaz.

La ECHA podra encargarse de realizar otras tareas aparte de las incluidas en su mision
actual, como las previstas en la propuesta de Reglamento de la Comision relativa a los
biocidas: entre otras, la revision de las sustancias activas biocidas y el examen de las
solicitudes de autorizacion de los biocidas a partir de 2013, lo que exigiria que la Agencia

® Considerando 95 del Reglamento REACH.
€ Considerando 47 del Reglamento REACH.
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iniciara la contratacion de personal especializado y el desarrollo de conocimientos técnicos
especificos a partir de 2011. No obstante, cualquier tarea adicional debe tener en cuenta la
amplia gama de actividades y plazos estrictos establecidos en los Reglamentos REACH y
CLP que la ECHA ha de satisfacer en primera instancia.
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2.2 Lavision de la ECHA

La ECHA pretende convertirse en la Agencia reconocida internacionalmente para
todas las cuestiones relacionadas con la seguridad de las sustancias y los preparados
quimicos industriales, asi como en una fuente de informacién fiable y de alta calidad
en esta materia para todos los ciudadanos.

La ECHA sera una autoridad reguladora fiable, eficiente y transparente que atraera a
un personal altamente motivado y capacitado a través de la aplicacion de las practicas
administrativas y las politicas de personal mas modernas. La Agencia debera
considerarse un socio fiable que facilita asesoramiento y asistencia cuando se
necesitan.

A corto plazo, la ECHA actuara de intermediario entre todas las partes interesadas a las que
afecten los Reglamentos REACH y CLP. Ofrecera orientaciones a los fabricantes, los
importadores y los usuarios de sustancias quimicas para ayudarles a cumplir con sus
obligaciones, y sera un centro de referencia eficaz para la Comision Europea, el Parlamento
Europeo, los Estados miembros, la industria, otras partes interesadas y el publico en general,
por lo que respecta al conocimiento sobre sustancias quimicas. Se dara una prioridad elevada
al desarrollo de una comunicacion y cooperacioén eficaces con las autoridades competentes de
los Estados miembros (ACEM), de modo que se puedan utilizar sus recursos cientificos y
técnicos de alta cualificacion. Otro aspecto esencial sera garantizar unas relaciones estrechas
y un dialogo periédico con el Parlamento Europeo y la Comisién Europea.

A medio plazo, el objetivo de la ECHA es seguir haciendo del sistema regulador de las
sustancias y preparados quimicos de la Unidon Europea un punto de referencia para
Europa y para las administraciones de otros paises. La Agencia desempefiara un papel clave
en el ambito internacional, ya que se espera que sus bases de datos incluyan mas informacion
que ningun otro érgano regulador comparable a escala mundial. Se convertira en el guardian
del creciente volumen de datos del que dispondra sobre las propiedades de las sustancias
quimicas y sus usos, y procurara que el acceso a tal informacion sea lo mas facil posible, de
modo que puedan usarla directamente todas las partes interesadas, garantizando al mismo
tiempo la proteccion de la informacion confidencial de acuerdo con la legislacion.

Previa solicitud de la Comisién Europea y en coordinacién con ella, la Agencia contribuira
también en gran medida a los compromisos internacionales de la Unidén Europea en el ambito
de las actividades de la ECHA.

Por otra parte, la Agencia se centrara, en particular, en poner la informacién cientifica a
disposicion de los investigadores y en establecer vias fluidas de comunicacion con la
comunidad cientifica, para garantizar que las necesidades de investigacion derivadas del
Reglamento REACH se notifiquen correctamente y que se recibe informacién actualizada de
la comunidad cientifica.
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2.3 Los valores de la ECHA

Como administracion publica moderna, los valores de la ECHA son la transparencia, la
imparcialidad, la responsabilidad y la eficiencia. La Agencia gestionara las actividades
en el marco de REACH y CLP de una manera segura, profesional y basada en datos
cientificos.

Uno de los aspectos mas importantes para la ECHA es su independencia de todo
interés externo, ademas de la colaboracion con todas las partes interesadas, las
instituciones europeas y los Estados miembros. La Agencia lleva a cabo una solida
politica de igualdad de oportunidades y de respeto al medio ambiente.

Estos principios se reflejan en las normas y el reglamento interno de la ECHA, incluidos el
Reglamento interno del Consejo de Administracién, los Comités y el Foro; el Cddigo de buena
conducta administrativa de la ECHA; |la Estrategia de comunicacion de la ECHA, y las normas
de la ECHA en materia de transparencia. Todos los agentes afectados por el Reglamento
REACH deben tener acceso a la informacion y la asistencia. La Agencia presta especial
atencion a las PYME en sus comunicaciones sobre los Reglamentos REACH y CLP, y en el
apoyo a su implementacion.

Como o6rgano de la Union Europea, la ECHA se considera como una agencia de servicio
publico moderna y de alto nivel. Desea que se la reconozca como un lugar de trabajo atractivo
y un excelente empleador que se preocupa por el bienestar de su personal.

2.4 Prioridades clave de la ECHA para 2011-2013

La ECHA ha identificado los retos de los proximos afos y ha establecido sus prioridades en
consecuencia. Estas deben considerarse en el contexto del mandato legal de la ECHA. En el
anexo 1 del presente Programa de Trabajo Plurianual se adjunta un resumen de las fechas
mas significativas del Reglamento REACH. Las prioridades clave que figuran a continuacion
reflejan también el cambio de enfoque previsto en las actividades de la Agencia,
principalmente en lo que respecta al volumen de trabajo.

Prioridades clave para 2011-2013:

e A principios de 2011, la ECHA concluira la tramitacion de registros segun el
Reglamento REACH y de notificaciones segun el Reglamento CLP, correspondientes a
los plazos de 2010 y 2011, tras lo cual el enfoque se dirigira a garantizar la recepcion
correcta de los registros correspondientes a la segunda fecha limite, en junio de 2013.
Antes de esta fecha, la ECHA optimizara sus funciones de orientacion, herramientas
informaticas y servicio de asistencia técnica de modo que pueda mejorar su ayuda a
las empresas en los procesos de registro y puesta en comun de datos y en la
presentacion de expedientes de registro de alta calidad.

e De 2011 en adelante, la ECHA se centrara en las actividades de evaluacién a fin de
cumplir el plazo para el examen de las propuestas de ensayo, y en la consecucion del
objetivo de realizar controles de conformidad a un minimo del 5 % de los registros
presentados por intervalo de tonelaje. Por otra parte, la Agencia respaldara el inicio
eficaz de la evaluacién de sustancias que asuman las autoridades competentes de los
Estados miembros. A raiz de estas evaluaciones, es posible que los solicitantes de
registro deban facilitar mas informacién y, posteriormente, que deban adoptarse
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medidas adicionales de gestibn de riesgos para determinadas de sustancias
preocupantes.

La ECHA velara por la implementacion fluida de los procesos de autorizacion, para los
que se actualizara bianualmente la lista de posibles sustancias extremadamente
preocupantes, y presentara una recomendacion anual a la Comision Europea para la
lista de autorizacion. La Agencia facilitara a la Comision una base sélida sobre la que
tomar sus decisiones de concesion o denegacion de autorizaciones, mediante la
gestion eficaz de las solicitudes de las empresas y los dictamenes oportunos y de
elevada calidad de sus Comités cientificos.

La ECHA remitird los primeros proyectos de decision sobre las restricciones a la
Comision y prevé un aumento constante del nimero de nuevas propuestas después de
la fecha limite de registro de noviembre de 2010. Ademas, la Agencia elaborara un
marco para facilitar el trabajo de los Estados miembros en la identificacion de las
necesidades de restriccion.

La ECHA aumentara notablemente la informacion disponible en su sitio web sobre las
propiedades y los usos de las sustancias quimicas suministrada a través de los
registros, publicard un catalogo de notificaciones de clasificacién y etiquetado, vy
garantizara un analisis adecuado de las solicitudes de confidencialidad.

La ECHA contribuird, mediante la facilitacion de las actividades del Foro, a la
aplicacion eficaz de los Reglamentos REACH y CLP por parte de las autoridades
nacionales responsables del cumplimiento, para que los productos quimicos que
circulan en el mercado unico europeo se ajusten a los requisitos de ambos.

La ECHA participara en la revision del Reglamento REACH que la Comision debe
efectuar antes del 1 de junio de 2012 y ayudara a ésta en cualquier seguimiento que se
realice, en su caso.

Con sujecion a los fondos facilitados por la Comision, la Agencia se preparara a partir
de 2011 para la aplicacién del nuevo Reglamento comunitario sobre biocidas, que
se encuentra actualmente en proceso de codecisién y que prevé la posibilidad de que
la Agencia inicie las actividades en este campo en enero de 2013.
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3 IMPLEMENTACION DE LOS PROCESOS DE REACH Y
CLP

3.1 Actividad 1 - Registro, puesta en comun de datos y difusion de
datos

Prioridades para 2011-2013

e Garantizar que las empresas cumplan sus obligaciones de registro y notificacion de
la forma mas eficiente posible, y estimular la presentacion de expedientes de
registro de alta calidad para a fin de garantizar una buena base para tareas
posteriores, por ejemplo, la evaluacioén.

e Abordar los picos previstos en el volumen de trabajo en los periodos que incluyen
las fechas limite de registro y notificacion.

e Garantizar en la medida de lo posible que la identidad de la sustancia de los
expedientes presentados es correcta para que la informacién y las acciones
reguladoras de las sustancias estén centradas en objetivos concretos y las
comprendan bien la industria y las autoridades.

e Actualizar permanentemente la base de datos sobre las propiedades de las
sustancias quimicas y garantizar que tal informacién se pone a disposicion publica a
través de Internet.

3.1.1 Registro

El Reglamento REACH se basa en el principio de que la responsabilidad relativa a la
identificacion y la gestion de los riesgos de una sustancia corresponde a la empresa que
fabrica, importa, comercializa o usa la sustancia. En consecuencia, las disposiciones de
registro exigen que los fabricantes e importadores de sustancias en cantidades iguales o
superiores a 1 tonelada al afio por empresa recopilen u obtengan datos por sustancia de
manera conjunta, y que adopten las medidas apropiadas de gestién de riesgos en sus
instalaciones y recomienden a sus clientes que obren del mismo modo. En el caso de
sustancias fabricadas o importadas en cantidades superiores a 10 toneladas al afio, las
empresas tienen que realizar un informe completo sobre la seguridad quimica con escenarios
de exposicidn que permitan realizar estimaciones mas precisas de los riesgos y de las
medidas de gestion de riesgos. Esta informacion debera recogerse en un expediente de
registro y presentarse a la ECHA, que comprobara la integridad de la informacion facilitada e
impondra el pago de la tasa correspondiente, antes de asignarle un nimero de registro.

Ademas de las obligaciones de registro de las sustancias como tales y de las mezclas,
también es obligatorio registrar las sustancias contenidas en articulos, si éstas estan
destinadas liberarse en las condiciones normales y previsibles de uso, o a peticion de la
ECHA, si ésta tiene motivos para sospechar que una sustancia se libera de un articulo y
entrafia un riesgo potencial para la salud humana o el medio ambiente. A partir de 2011, los
productores o importadores de articulos deberan también notificar a la ECHA si un articulo
contiene una sustancia que figura en la lista de posibles sustancias extremadamente
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preocupantes que podrian necesitar autorizacién, a menos que el productor o importador
pueda excluir la exposicion’.

Por otra parte, la ECHA tiene que tramitar las notificaciones de exencion temporal de la
obligaciéon de registro de las sustancias que se utilizan en la investigacion y desarrollo
orientados a productos y procesos (IDOPP), y puede optar por solicitar mas informacion o
imponer condiciones para garantizar que una sustancia se manipula en condiciones
razonablemente controladas.

El registro de conformidad con REACH comenzé el 1 de junio de 2008; sin embargo, el
Reglamento establece un régimen transitorio para las sustancias que, en determinadas
condiciones, ya se habian fabricado, importado o comercializado antes de la entrada en vigor
del Reglamento el 1 de junio de 2007 y que no exigian notificacion en virtud de la legislacion
anterior®. Se denominan «sustancias en fase transitoria» y para su registro hay plazos
posteriores (en 2010, 2013 y 2018) en funcién de los tonelajes en que se produzcan o
importen y de las caracteristicas especificas de peligro. Para beneficiarse del régimen
transitorio, el prerregistro de estas sustancias tuvo que realizarse entre el 1 de junioy el 1 de
diciembre de 2008. Las sustancias fuera de la fase transitoria y las sustancias en fase
transitoria que no se prerregistraron no pueden fabricarse, importarse o comercializarse sin
que se haya aceptado la presentacion de un expediente de registro para las mismas.

La ECHA comenzara 2011 poco después de que finalice el primer plazo de registro, el 30 de
noviembre de 2010, para las sustancias de gran volumen en cantidades iguales o superiores a
1 000 toneladas al afio y para ciertas categorias de sustancias preocupantes. En el momento
de redactar estas lineas, la Agencia preveia que, sobre la base del analisis de los datos de
prerregistro, recibiria registros para aproximadamente 9 200 sustancias antes de la fecha
limite del 30 de noviembre de 2010. Dada la gran incertidumbre sobre el nUmero de registros
para estas sustancias, la ECHA desarrollé el presente programa de trabajo basado en las
previsiones iniciales de la Comision de 25 000 registros en 2010, pero prepard planes de
contingencia para tramitar hasta 75 000 registros. La ECHA espera recibir hasta el 70 % del
volumen total de registros después del 1 de octubre de 2010, es decir, en los ultimos dos
meses antes de la fecha limite. Estos registros deben tramitarse a mas tardar el 28 de febrero
de 2011.

Sobre la base de su experiencia hasta el momento, la planificacion de la ECHA tiene en
cuenta que una parte de los registros se declararan incompletos y exigiran una segunda
presentacion y otra ronda de verificaciones de integridad para poder asignarles un nimero de
registro. Por consiguiente, es probable que las verificaciones de integridad correspondientes al
primer plazo de registro continien hasta bien entrado 2011.

El elevado volumen de decisiones sobre la integridad de las caracteristicas técnicas de los
expedientes del primer y el segundo plazos de registro puede generar un numero considerable
de recursos. Cuando el departamento de asuntos juridicos tenga que preparar la defensa en
representacién de la Agencia se precisara el apoyo de la unidad de presentaciones.

La ECHA examinara la informacién de la primera oleada de expedientes de registro que
resulte de utilidad para la elaboracion de informes, como los tipos de sustancias registradas, el
uso de métodos alternativos para cumplir los requisitos de informacién y la disponibilidad de
informacién experimental para parametros. Tal informacion formara parte del primer informe
de la ECHA a la Comisién sobre el funcionamiento de REACH, previsto para el 1 de junio de
2011.

La ECHA también recopilara en 2011 las ensefianzas extraidas del primer plazo de registro y
revisara sus mecanismos de apoyo para ayudar a los solicitantes de registro del plazo que

A partir del 1 de junio de 2011, todo productor o importador de articulos esta obligado a informar a la ECHA si una
SEP incluida en la «lista de candidatas» se encuentra presente en los articulos por encima de determinados
umbrales.

® Directiva 67/548/CEE.



Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

finaliza el 31 de mayo de 2013, que se refiere a las demas sustancias fabricadas o importadas
en cantidades de entre 100 y 1 000 toneladas al afio por empresa. Durante 2011, la Agencia
examinara también las muestras de autodeclaraciones de las empresas que solicitaron y
consiguieron descuentos para PYME en las tasas del periodo de registro anterior.

De acuerdo con las previsiones iniciales de la Comision para la propuesta REACH, la ECHA
recibirda al menos 20000 registros en el periodo 2011-2013. La cifra incluye las
actualizaciones de los registros existentes (en torno al 10 % al afio) y varios centenares de
registros al afno de sustancias fuera de la fase transitoria. La Agencia examinara las
estimaciones del numero de registros que se recibiran cada afio durante dicho periodo. La
cifra podria acabar siendo considerablemente mas elevada si muchas de las empresas
vendedoras de las sustancias para las que los miembros de su Foro de intercambio de
informacién sobre sustancias (véase mas adelante) ya han registrado expedientes para la
fecha limite de 2010 deciden acelerar el proceso para obtener los numeros de registro antes, a
pesar de que las fechas limite que les corresponden son 2013 6 2018.

Las notificaciones de las sustancias contenidas en articulos que figuren en la lista de
sustancias candidatas y que cumplan los criterios establecidos en la legislacion comenzaran
en 2011. Las estimaciones iniciales de la Comision eran que la ECHA recibiria en torno a
70 notificaciones de este tipo al afio.

Esta previsto que el trabajo relacionado con la IDOPP permanezca al mismo nivel en el
periodo 2011-2013, y que el tratamiento de varios centenares de notificaciones al afio —una
pequefia parte de las cuales (se espera que en torno al 10 %) necesitaran una decisién
juridicamente vinculante— exija informacién adicional al notificante y posiblemente la
imposicion de condiciones. En 2013, los notificantes podran comenzar a solicitar a la ECHA la
ampliacion de sus notificaciones de 2008, lo que aumentara el nimero total de notificaciones
por afio.

3.1.2 Puesta en comun de datos

El registro exige la presentacion de los datos disponibles y pertinentes sobre las propiedades
intrinsecas y los usos de las sustancias y, si no estan disponibles, la generacion de tales
datos, mediante ensayos cuando sea necesario. El Reglamento REACH tiene una serie de
disposiciones destinadas a facilitar la puesta en comun de datos entre los solicitantes de
registro para reducir al minimo los costes, evitar la duplicacion de ensayos con animales y
facilitar la clasificacion y el etiquetado comun de las sustancias. La puesta en comun de datos
es obligatoria para los estudios en los que se realizan ensayos con animales vertebrados.

En relacién con las sustancias en fase transitoria, se establecié un sistema de prerregistro
para permitir que la industria se beneficiara del régimen transitorio de registro, y para facilitar
el contacto entre los solicitantes de registro de una misma sustancia con vista a formar un
Foro de intercambio de informacién sobre sustancias (FIIS), en el que pudieran cooperar,
disponer de una vision general de los estudios disponibles, alcanzar acuerdos sobre la
generacién de nuevos datos obtenidos de ensayos y preparar conjuntamente su registro. Un
FIIS se forma sin la participacién de la ECHA. No obstante, para facilitar el proceso, la Agencia
mantiene un sistema informatico que facilita los datos de contacto de los solicitantes de
prerregistro de una misma sustancia en fase transitoria, en paginas web seguras «pre-FIIS».
Las terceras partes que dispongan de informacion sobre tales sustancias pueden darse a
conocer en las paginas web correspondientes de pre-FIIS, si tienen la intencion de compartir
sus datos.

La fase de prerregistro tuvo lugar entre el 1 de junio y el 1 de diciembre de 2008, pero sigue
abierta para empresas que fabriquen o importen una sustancia en fase transitoria por primera
vez en cantidades iguales o superiores a una tonelada al afno, hasta un afo antes de la fecha
limite de presentacion correspondiente. A continuacién, tienen la oportunidad de entrar en uno
de los FIIS existentes para formar parte de un registro comun.
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En el periodo 2011-2013, la ECHA seguira tramitando estos prerregistros «tardios» mediante
la correspondiente actualizacion de la lista de sustancias prerregistradas y mediante el apoyo
a las actividades relacionadas con foros pre-FIIS cuando sea apropiado. También debera
considerarse si la formacion de FIIS puede fomentarse a partir de las ensefanzas extraidas
durante el periodo de prerregistro de 2008 y el siguiente de 2010.

Para las sustancias fuera de la fase transitoria y para las sustancias en fase transitoria que no
se prerregistraron, un proceso de solicitud de informacion previo al registro permitira a la
Agencia facilitar la puesta en comun de datos. La ECHA espera recibir aproximadamente
1 500 solicitudes de informacién al ano.

Cuando no se alcance un acuerdo para compartir un estudio, la ECHA, en ciertos casos,
tomara una decision o bien autorizara la consulta de la informacién ya presentada. Si no se
han presentado datos, la Agencia tomara una decision sobre si es 0 no necesario que otro
posible solicitante de registro repita el ensayo. Dado el objetivo global de REACH de evitar
ensayos innecesarios con animales, esta opcion es una medida muy poco probable en el caso
de ensayos con animales (vertebrados). En el momento de redactar el presente documento, la
ECHA calculaba que el numero de decisiones relativas a la puesta en comun de datos seria
pequefio en 2011 y 2012, y aumentaria hasta un numero relativamente elevado en 2013.

El elevado volumen de decisiones adoptadas sobre la puesta en comun de datos en torno al
primer y el segundo plazos de registro de 2010 y 2013 puede dar lugar a un numero
considerable de recursos. Se precisara apoyo de la unidad de puesta en comun de datos
cuando el departamento de asuntos juridicos tenga que preparar la defensa en representacion
de la ECHA.

El conocimiento de la identidad de la sustancia constituye una funcién importante que se
aplica en gran medida en las actividades de puesta en comun de datos, pero también es
necesario en todos los tipos de registros y notificaciones, incluidas las propuestas de
armonizacién de los criterios de clasificacion y etiquetado, y en autorizaciones y restricciones.
La actividad relacionada con la identificacion de sustancias se mantendra elevada durante el
periodo 2011-2013.

3.1.3 Difusion

Una de las tareas de la Agencia es poner gran parte de la informacion sobre las sustancias
registradas a disposicion del publico, de forma gratuita, en Internet, con la excepcién particular
de la informacién para la que el solicitante de registro realice una peticion de confidencialidad
y que se considere justificada de conformidad con el apartado 2 del articulo 118.

Se espera que el acceso publico a la informacion sobre los productos quimicos tenga unas
repercusiones positivas sobre la proteccion de la salud y el medio ambiente en Europa y en
todo el mundo. En relacién con la primera oleada de registros en 2010, la ECHA habra
recogido en sus bases de datos informacion sobre sustancias que se encuentran en el
mercado europeo en grandes cantidades y sobre sustancias con propiedades peligrosas
especificas, en particular, carcinogenicidad, mutagenicidad, toxicidad para la reproduccion o
toxicidad para los organismos acuaticos.

Una actividad basica en 2011 sera tramitar la informacion presentada en 2010, evaluar si las
solicitudes de confidencialidad presentadas por los solicitantes de registro en sus expedientes
estan justificadas y publicar la informacion, incluido el Catalogo de clasificacion y etiquetado,
en el sitio web de la Agencia de modo que sea facil de utilizar para el usuario. Dado que el
numero de registros alcanzara de nuevo un pico a principios de 2013, por el plazo de registro
que expira el 31 de mayo de 2013, la actividad de difusién se intensificara en la ultima parte
del afio. La informacién presentada en el contexto de los procesos de REACH ajena al propio
registro, o derivada de la legislacion anterior, como los informes de evaluacion de riesgos,
también se divulgara durante todo el periodo.
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En julio de 2010, la ECHA pondra a disposicién de los solicitantes de registro una herramienta
que les permitird comprobar si su expediente es apto para su publicacion antes de presentarlo.
Esto permitira a la Agencia reducir significativamente el tiempo para la difusion de la
informacién, en comparacién con el periodo 2009-2010. Por otra parte, la ECHA podra difundir
la informacién para la que no se ha solicitado confidencialidad con arreglo al apartado 2 del
articulo 119, antes de la consulta publica de las propuestas de ensayos, y al mismo tiempo la
Agencia priorizara la evaluacién de las solicitudes de confidencialidad para los expedientes
que incluyan propuestas de ensayos.

La informacion publicada se vinculara al eChemPortal (Portal global de informacién sobre
sustancias quimicas) de la OCDE, que permite a los usuarios realizar busquedas simultaneas
en diversas bases de datos preparadas para programas gubernamentales de examen de
sustancias quimicas de todo el mundo. La participacion en el eChemPortal es un factor
importante para establecer a la ECHA como fuente autorizada de informacion sobre las
sustancias y preparados quimicos en la UE.
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3.2 Actividad 2 - Evaluacion

Prioridades para 2011-2013

¢ Iniciar controles de conformidad de muchos de los expedientes registrados en
2010, con el fin de alcanzar el objetivo de evaluar la conformidad de un minimo del
5 % de todos los expedientes en el intervalo de tonelaje superior registrados en la
fecha limite de 2010; y preparar, en su caso, proyectos de decision cientificamente
sélidos y conformes con los requisitos legales para alentar a las empresas a
presentar expedientes de buena calidad.

e Garantizar que todas las propuestas de ensayo incluidas en los expedientes de
registro presentados en 2010 se tramitan dentro de los plazos legales y dan lugar a
decisiones cientificamente sdlidas.

e Desarrollar, en cooperacion con los Estados miembros, criterios para la asignacion
de prioridades de las sustancias y garantizar la aprobacion del plan de accion movil
comunitario que activara las evaluaciones de sustancias por parte de los Estados
miembros, y facilitar las primeras decisiones sobre este trabajo.

o Utilizar las vias establecidas de comunicacion con la industria para identificar las
principales areas de mejora en la presentacion y la actualizacion de los
expedientes de registro.

El Reglamento REACH distingue entre la evaluacion de expedientes y de sustancias. La
evaluacion de expedientes se subdivide ademas en el analisis de las propuestas de ensayo y
un control de conformidad.

Los resultados generales de los procesos de evaluacién (que se describen a continuacion) se
encuentran en el informe anual de situacién presentado por la Agencia de conformidad con el
articulo 54 del Reglamento REACH. Este informe debera incluir recomendaciones generales a
los posibles solicitantes de registro para mejorar la calidad de los registros en el futuro, y
prestara la debida atencién a las posibilidades y las condiciones de utilizacién de métodos
alternativos de ensayo y de enfoques de evaluacion para evitar ensayos innecesarios con
animales en los casos en que se pueden utilizar otros métodos. Ademas, los resultados se
comunicaran a la industria en encuentros de partes interesadas, seminarios, hojas
informativas y otras herramientas de comunicaciéon. Ello contribuira al éxito global del
Reglamento REACH vy al uso seguro de las sustancias a lo largo de la cadena de suministro,
al generar la informacion necesaria y evitar los ensayos innecesarios con animales.

3.2.1 Evaluacién de expedientes

La evaluacion de expedientes es una de las tareas mas exigentes de la ECHA debido a la
gran cantidad de documentos que se presentan, al volumen de informacion de cada
expediente y a la considerable competencia cientifica y técnica que exige. Uno de los
principales objetivos de los afos 2011 a 2013 es la utilizacion de estas capacidades,
desarrolladas en los afos previos, para los trabajos de evaluacién de expedientes recibidos en
el plazo que expira en noviembre de 2010.

Con los recursos previstos y en las condiciones actuales, la ECHA espera poder realizar
aproximadamente 500 evaluaciones de expedientes por afo entre 2011 y 2013. Dado que las
propuestas de ensayo deben evaluarse en determinados plazos, se consideraran prioritarias, y
la capacidad restante se utilizara para los controles de conformidad.
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En el proceso de evaluacion de expedientes, la Secretaria de la ECHA emite dictdmenes
cientificos. Ademas de tener una sodlida base cientifica, estos dictamenes debe realizarlos
personal bien cualificado y experimentado. Para que los resultados de la evaluacién sean
sélidos cientificamente se necesitan diversas disciplinas cientificas, como la toxicologia, la
quimica, la epidemiologia, la salud en el trabajo, el destino final de las sustancias en el medio
ambiente y sus efectos en éste, la evaluacion de la exposicion, asi como la caracterizacion y
gestion del riesgo. En segundo lugar, los dictamenes cientificos sobre la conformidad de los
expedientes de registro y el ISQ con los requisitos de informacién tienen que transformarse en
documentos juridicos que exigen mas informacién del solicitante de registro. La solidez de
estas decisiones juridicamente vinculantes depende de la evaluacién cientifica en
combinacion con los argumentos juridicos.

Las sustancias en grandes cantidades son, en general, las mas complejas de evaluar, por su
mayor volumen de informacion y su elevado numero de usos. A principios de 2011, los
expedientes de registro se priorizaran para la evaluacion de las propuestas de ensayo y para
los controles de conformidad. A continuacion, las tareas principales consisten en organizar con
eficiencia la tramitacién de cientos de expedientes. Al mismo tiempo, ha de garantizarse la
calidad cientifica y la solidez juridica. La manera de lograrlo sera adoptar una firme orientacion
hacia las tareas esenciales y utilizar las capacidades cientificas y el apoyo juridico disponibles
de la manera mas eficaz. Tales esfuerzos se revisaran a finales de 2011 y se mejoraran, en
caso necesario, puesto que las tareas continian en 2012 y 2013.

Es necesario desarrollar mas capacidades cientificas y administrativas para gestionar los
picos de trabajo en los afos 2011 a 2013. Si en la fecha limite de 2010 se recibe un numero
de expedientes de registro significativamente mayor al previsto en el Programa de Trabajo de
2010, la ECHA tendra que contratar y formar a mas personal para que se encargue de la
carga extra de trabajo de evaluacién. Las sustancias en fase transitoria en grandes cantidades
contendran el mayor nivel de informacion por expediente, y la ECHA prevé que una parte
importante de esta informacidon no se habra obtenido utilizando métodos recientes de
comprobacion estandar y con garantia de calidad. Esto complicara inevitablemente la
evaluacion de expedientes y planteara cuestiones complejas y desafiantes desde el punto de
vista cientifico. Asi pues, la Agencia seguird reforzando las redes y las competencias
cientificas internas con expertos externos y mejorara las estrategias para que las evaluaciones
sean eficaces y eficientes.

El elevado volumen de decisiones de evaluacion también puede dar lugar a un numero
significativo de recursos. Se precisara apoyo de la unidad de evaluaciéon cuando el
departamento de asuntos juridicos tenga que preparar la defensa en representaciéon de la
ECHA.

Evaluaciéon de propuestas de ensayos

Los solicitantes de registro deben presentar propuestas de ensayo a la ECHA como parte de
sus registros si identifican una laguna en los datos y no pueden cumplir de otro modo los
requisitos de informacion recogidos en los anexos IX y X del Reglamento REACH. La Agencia
evalua todas las propuestas para los requisitos de informaciéon contemplados en estos anexos
al Reglamento a fin de garantizar que los ensayos propuestos generen datos fiables y
apropiados, y que se ha tenido en cuenta toda la informacion disponible. A este respecto, la
evaluacion de las propuestas de ensayo puede considerarse un caso particular del control de
conformidad.

Cuando una propuesta de ensayo se refiere a un estudio con animales vertebrados, la ECHA
presenta a consulta publica la informacion sobre la sustancia y sobre los parametros de
peligro que cubre la propuesta. La decisién de la Agencia conlleva la consulta con los
solicitantes de registro que presentaron la propuesta de ensayo, las autoridades competentes
del Estado miembro en cuestién y, si es necesario, el Comité de los Estados miembros (CEM).
Si el CEM no llega a un acuerdo, la ECHA remite el proyecto de decision a la Comision

14



Programa de Trabajo Plurianual
2011-2013

Europea, que adopta la decision previa consulta a los Estados miembros. Este procedimiento
se establecié para garantizar que se haga el mejor uso posible de la informacién existente y
que se realicen ensayos con animales solo cuando haya un amplio consenso sobre su
necesidad real.

Los plazos para la evaluacion de las propuestas de ensayo varian segun se refieran a
sustancias en fase transitoria o a sustancias fuera de la fase transitoria. En el primer caso, las
propuestas registradas antes del 30 de noviembre de 2010 (primer plazo de registro para esas
sustancias) tendran que haberse evaluado a mas tardar el 30 de noviembre de 2012. En el
segundo caso, deben evaluarse en un plazo de seis meses a partir de la fecha de registro.

El motor de la carga de trabajo para la evaluacion de las propuestas de ensayo es el numero
de sustancias con un volumen de produccién o de importaciéon superior a 100 toneladas al
afo, ya que éstas exigen la presentacion de propuestas de ensayo con arreglo a los anexos
IX'y X del Reglamento REACH. El pico de trabajo para la evaluacion de propuestas de ensayo
comenzara después de diciembre de 2010, fecha en la que ya se habran registrado la
mayoria de las sustancias en fase transitoria por encima de 1000 toneladas y ciertas
categorias de sustancias preocupantes. Sigue suscitando bastante incertidumbre el nimero
de expedientes que deberan evaluarse, dado que en la actualidad se desconoce cuantos
datos hay ya disponibles en relacion con tales sustancias. Para los afos 2011-2013, la ECHA
basa su planificacion en la suposicion de que el 10 % de las sustancias registradas incluiran
una propuesta de ensayo. Puesto que el numero de sustancias sujetas a evaluacion de
expediente (quedan excluidas las registradas como productos intermedios®) en el intervalo
de tonelaje superior es de unas 3 000, el numero previsto de propuestas de ensayo que
deberan evaluarse para la fecha limite de 2012 es de aproximadamente 300.

Controles de conformidad

La funcion del control de conformidad es garantizar que los expedientes de registro
presentados por la industria cumplen los requisitos de informacién establecidos en
Reglamento REACH. A este respecto, el control de conformidad es la herramienta principal
para solicitar la informacion estandar que exige el Reglamento REACH y que no han
presentado los solicitantes de registro. Esta informacién constituye la base para el uso seguro
de las sustancias.

Para la mayoria de los elementos que pueden verificarse en un control de conformidad, los
anexos al Reglamento REACH establecen los requisitos de informacion detallados. Si se
identifican problemas de incumplimiento, se elabora un proyecto de decision en el que se
solicita la informacién que falta y se fija una fecha limite para la presentacion de ésta. El
proceso de toma de decisiones es el mismo que se describe para la evaluacion de propuestas
de ensayo.

La ECHA estéa obligada a realizar controles de conformidad a al menos el 5 % de los registros
presentados por intervalo de tonelaje. El motor de la carga de trabajo para los controles de
conformidad es, por tanto, el numero de expedientes recibidos por intervalo de tonelaje. Sin
embargo, debido a la gran variacién en el numero de expedientes registrados al afio —para los
afios 2010, 2013 y 2018 se espera el grueso de los de expedientes de registro— el legislador
no ha fijjado un plazo dentro del cual deberia cumplirse el objetivo del 5 %. Por otra parte,
todavia hay una gran incertidumbre en relacion con el numero de expedientes de registro que
presentaran las empresas. Habida cuenta de que la capacidad anual de evaluacion de
expedientes es de 500, y de que el 10 % de las sustancias del intervalo superior de tonelaje
registradas en 2010 contienen una propuesta de ensayo, el objetivo de la ECHA es que el 5 %

° El control de conformidad segun el articulo 41 sélo podra aplicarse a las sustancias intermedias aisladas
transportadas porque en el articulo 49 se recoge una exclusioén de cualquier tipo de evaluacion para las sustancias
intermedias aisladas in situ. El articulo 49 no permite a la ECHA adoptar un proyecto de decision para sustancias
intermedias aisladas in situ, pero cuando el estado de la sustancia intermedia parece no ser tal, puede iniciarse un
control de conformidad.
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de controles de conformidad minimos deberia lograrse en 2013 para estos expedientes. Si el
numero de propuestas de ensayo recibidas es diferente del previsto, la Agencia debera
reevaluar la situacion.

3.2.2 Evaluacioén de sustancias

El propdsito de la evaluacién de sustancias es verificar si una sustancia entrafia riesgo para la
salud humana o el medio ambiente. Las autoridades competentes de los Estados miembros
(ACEM) son las encargadas de realizar las evaluaciones de sustancias, que consisten en
valorar toda la informacion disponible y solicitar informaciéon adicional a los solicitantes de
registro, si procede.

El primer plan de accién mévil comunitario para las sustancias sujetas a evaluacion debera
presentarlo la Secretaria de la ECHA a los Estados miembros a mas tardar el 1 de diciembre
de 2011, y se actualizara cada afo. En virtud del Reglamento REACH, la Agencia desarrollara
criterios destinados a priorizar sustancias para la evaluacion en cooperacion con los Estados
miembros, y la Secretaria de la ECHA mantendra el dialogo con los Estados miembros a este
respecto. Las ACEM seleccionaran sustancias de la lista y comenzaran sus evaluaciones. La
ECHA desempena un papel de coordinacion en el establecimiento y la actualizacién del plan
de accion movil de la Comunidad; también garantiza la coherencia de las decisiones sobre las
solicitudes de informacion. La Agencia prevé, en consonancia con los calculos iniciales de la
Comision, que el numero de sustancias del plan de accion moévil comunitario aumentara
gradualmente a 100, lo que dara lugar a unas 10 y 30 decisiones en 2012 y 2013,
respectivamente, en las que se pedira mas informacion a los solicitantes de registro.
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3.3 Actividad 3 - Autorizaciones y restricciones

Prioridades para 2011-2013

e Preparar expedientes del anexo XV para la identificacion de SEP y para las
restricciones a peticion de la Comision.

e Apoyar la ampliacién de la lista de sustancias candidatas y preparar nuevas
recomendaciones en relacion con las sustancias prioritarias para autorizacion.

o Establecer y aplicar un procedimiento eficiente y eficaz para tramitar las solicitudes
de autorizacién y garantizar que éstas se tramitan en su totalidad con un alto grado
de calidad cientifica y técnica;

¢ Garantizar que todos los expedientes en el proceso de restriccion se tramitan con
un alto grado de calidad cientifica y técnica.

Las autorizaciones y las restricciones pueden utilizarse como medidas de gestion del
riesgo a escala comunitaria para abordar los riesgos derivados de las sustancias quimicas
para los que los otros procedimientos de REACH no se consideran suficientes. La
autorizacién esta concebida para garantizar que los riesgos de las sustancias identificadas
como extremadamente preocupantes (SEP) se controlan de manera apropiada y que
estas sustancias se sustituyen progresivamente si existen alternativas viables técnica y
econdmicamente que reduzcan el riesgo general, al tiempo que se asegura un buen
funcionamiento del mercado interior. Las restricciones pueden imponerse cuando exista un
riesgo inaceptable que deba abordarse a escala comunitaria. Estos procedimientos deben
perseguir la consecucion del objetivo del Reglamento REACH para garantizar un alto nivel
de proteccion de la salud humana y el medio ambiente, al tiempo que promover la
competitividad y la innovacion.

3.3.1 Autorizacién

El procedimiento de autorizacién se refiera a las sustancias extremadamente preocupantes
(SEP). Estas sustancias son: a) carcinogénicas, mutagénicas o téxicas para la reproduccion
(CMR), categorias 1 6 2; b) persistentes, bioacumulativas y téxicas (PBT) o muy
persistentes y muy bioacumulativas (MPMB), de conformidad con los criterios establecidos
en el Reglamento REACH, y c) sustancias que suscitan un nivel de preocupacion
equivalente al de las sustancias enumeradas en las letras a), b) y ¢), y que han sido
identificadas en cada caso particular.

Identificacion de sustancias extremadamente preocupantes (SEP)

El procedimiento de identificacion de las SEP comienza con la preparacion de un expediente
por una autoridad competente de un Estado miembro o por la ECHA (a peticion de la
Comision Europea). En estos expedientes se justifica la identificacion de las sustancias como
SEP de conformidad con los criterios mencionados anteriormente. La preparacion de tales
expedientes es una tarea dificil. La ECHA ha creado una plataforma para estimular el debate y
la cooperacion entre los Estados miembros y seguirad prestando apoyo a éstos, por ejemplo,
con mejoras ulteriores de los formatos y la orientacion y, si es necesario, la formacion.

A peticién de la Comision, la Agencia ha iniciado la elaboracion de expedientes de sustancias
extremadamente preocupantes, y ya ha finalizado y presentado el primero de ellos. Se espera
que la ECHA siga recibiendo solicitudes de desarrollo de expedientes para otras posibles SEP
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en los proximos afos. Una vez finalizados, deben presentarse de conformidad con las fechas
fijas de presentacion para los nuevos expedientes del anexo XV que se hayan acordado en
colaboracioén con las autoridades competentes de los Estados miembros y la Comision.

Como resultado de la colaboracién informal, estimulada por la ECHA, entre los Estados
miembros para identificar y agrupar posibles SEP, puede preverse que se incorporaran al
proceso un numero significativo de expedientes de SEP en los proximos afos, lo que
conducira a un aumento del volumen de trabajo en este ambito. Se espera que la lista de
sustancias candidatas, que incluia 30 a principios de 2010, aumente con mayor rapidez en el
periodo 2011-2013. Al elegir el instrumento de gestion de riesgos mas adecuado para
determinadas sustancias que exigen la adopcion de medidas reguladoras, Estados miembros
y la Comisién deberian basar su seleccién de SEP en el marco acordado para documentar el
analisis de las mejores opciones para la gestion de riesgos.

Inclusion de sustancias en la lista de sustancias sujetas a autorizacion (anexo XIV)

El 1 de junio de 2009, la ECHA presento a la Comision sus primeras recomendaciones para la
lista de sustancias sujetas a autorizacién, y se supone que la Comisién aprobara el anexo XIV
correspondiente en el transcurso de 2010. La experiencia adquirida durante la elaboracion de
las primeras recomendaciones servira para desarrollar las futuras con una periodicidad anual.
Trabajando en estrecha colaboracion con el Comité de los Estados miembros, la ECHA dara
aun mas relieve a su enfoque de establecimiento de prioridades para la seleccion de
sustancias de la «lista de candidatas». La ECHA proseguira con la elaboracion de un
expediente (uno por cada sustancia incluida en sus recomendaciones), en el que se indiquen
los puntos que deben aplicarse con respecto a la autorizacion obligatoria (por ejemplo, las
fechas de presentacion de solicitudes, «fechas de supresién» y exenciones propuestas, en su
caso) y la justificacion de tales entradas.

Solicitudes de autorizacion

Las sustancias sujetas a autorizacién obligatoria s6lo pueden comercializarse y usarse si
cuentan con una autorizacion (salvo que el uso esté exento de este requisito). Las solicitudes
de autorizacién puede presentarlas el fabricante, el importador y/o el usuario final, y se pueden
presentar por separado o conjuntamente. Una solicitud puede cubrir los usos de los
solicitantes o de sus usuarios finales. Su contenido puede variar, aunque deben aplicarse
determinados requisitos minimos, como un informe de la seguridad quimica (salvo que ya se
haya presentado en un registro) y un analisis de las alternativas.

El Comité de evaluacion del riesgo (CER) y el Comité de analisis socioeconémico (CASE)
tendran que emitir sus dictamenes sobre la solicitud en un plazo de diez meses a partir de la
fecha en la que la ECHA reciba la solicitud que los Comités consideren conforme con los
requisitos estipulados en la legislacién. Asimismo, se ofrece la oportunidad a terceras partes
para que presenten informacién como parte del proceso en este mismo plazo. La ECHA apoya
a los ponentes de los Comités y coordina el proceso por el que pueden presentarse
comentarios. También ayuda a los ponentes en la elaboracién de dictdmenes que aborden los
riesgos y los factores socioecondmicos asociados a los usos para los que se han solicitado y
la disponibilidad, los riesgos y la viabilidad técnica y econdmica de otras alternativas. La ECHA
remite el conjunto de los dictdimenes a la Comision Europea, que toma la decision final de
conceder o denegar la autorizacion.

Sobre la base de la recomendacion de la ECHA, la Comision incluira en 2010 las primeras
sustancias en la lista de autorizacion, de modo que las primeras solicitudes para autorizar el
uso de cualquiera de ellas se espera que lleguen en 2011. De acuerdo con las previsiones
iniciales de la Comision, la ECHA calcula que el niumero de solicitudes de autorizacién por ano
pase de 100 a 400 en los primeros afos. Este calculo debera reevaluarse a finales de 2010. El
numero de solicitudes en un afo determinado depende de numerosos factores y volvera a
examinarse tras la experiencia que aporten las primeras sustancias que se incluyan en la lista
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que exija autorizacion. Ademas, se estd manteniendo un contacto estrecho con las
organizaciones pertinentes de la industria para poder evaluar y planificar mejor el volumen de
trabajo futuro en la Secretaria y los Comités.

3.3.2 Restricciones

Se entiende por restriccion cualquier condicién o prohibicion que se imponga a la fabricacion,
la importacion, la comercializacion o el uso de una sustancia quimica. Cuando exista un riesgo
inaceptable para la salud o el medio ambiente que deba abordarse a escala comunitaria,
pueden introducirse nuevas restricciones o modificarse las existentes. Tal decisidén debe tener
en cuenta las repercusiones socioecondmicas de la restriccién, incluida la disponibilidad de
alternativas. En el anexo XVII del Reglamento REACH -que ya incluye restricciones
«antiguas», adoptadas en el marco de la Directiva' relativa a las limitaciones, que REACH
sustituy6 el 1 de junio de 2009- se incluiran nuevas restricciones.

El proceso de restriccion se inicia mediante una notificacion de la intenciéon de preparar un
expediente cientifico. Los expedientes de restriccion puede prepararlos un Estado miembro o
la ECHA (a peticién de la Comision Europea). Deben incluir, entre otras cosas, informacion
sobre los peligros y riesgos que suscitan preocupacion; la informacion disponible sobre otras
alternativas y justificaciones de la necesidad de adoptar medidas a escala comunitaria y de
que la imposicion de una restriccién con arreglo al Reglamento REACH es la medida mas
adecuada de conformidad con los criterios descritos en el anexo XV de REACH.

El Comité de evaluacion del riesgo (CER) y el Comité de analisis socioeconémico (CASE) de
la ECHA verifican la conformidad de los expedientes y, en caso necesario, piden al Estado
miembro o a la ECHA que subsanen las deficiencias. A continuacién, los Comités deben emitir
sus dictamenes sobre las restricciones propuestas en unos plazos de 9 y 12 meses,
respectivamente. Durante este periodo, las partes interesadas tienen la oportunidad de
formular comentarios sobre el expediente y el proyecto de dictamen del CASE. La ECHA se
encarga de la coordinacion de estos procesos de consulta. Los dictamenes y la
documentacién de apoyo remitidos por la Agencia a la Comision Europea deben ser
cientificamente sdlidos y exhaustivos para que la Comisién, en su caso, redacte una enmienda
al anexo con las restricciones, dentro de un plazo de tres meses a partir de la recepcién de los
dictamenes.

El titulo del Reglamento REACH relativo a las restricciones entrd en vigor el 1 de junio de
2009. La ECHA y sus Comités se han preparado bien para recibir los expedientes que estan
elaborando los Estados miembros, o incluso la propia Agencia a solicitud de la Comisién, y
para gestionar tales expedientes en el proceso de restriccién con un elevado nivel de calidad
cientifica y técnica, y dentro del plazo legal.

La estimacién inicial de la Comisién fue que la ECHA tramitaria un niumero cada vez mayor de
expedientes de restriccion al afo entre 2011-2013. Aparte de elaborar propuestas de
restriccion a solicitud de la Comision, la ECHA ayudd a ésta en 2009/2010 con la revision de
los datos disponibles para volver a examinar algunas de las actuales restricciones (por
ejemplo, a los ftalatos y al mercurio en los instrumentos de medicién). Esto, a su vez, puede
dar lugar también a la preparacion de una o varias propuestas de restriccion por la ECHA en el
periodo 2011-2013.

La ECHA tiene previsto desarrollar un marco para la identificacion de las necesidades de
restriccion (por ejemplo, a sustancias CMR en los articulos de consumo o sustancias
contenidas en articulos del anexo XIV). Este serviria de base para llegar a un acuerdo con los
Estados miembros y la Comision sobre un plan de trabajo para la elaboracién de expedientes
de restriccion del anexo XV para sustancias identificadas como preocupantes (por ejemplo, a
consecuencia de la revisién de los expedientes de registro recibidos). Por otra parte, la

0 birectiva 76/769/CEE.
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Agencia iniciara la evaluacion de las notificaciones de sustancias contenidas en articulos con
vistas a identificar cuando sera necesario un registro pleno para promover la gestion eficaz de
los riesgos.
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3.4 Actividad 4 - Clasificacidon y etiquetado

Prioridades para 2011-2013

e Mantener un catalogo de clasificacion y etiquetado de modo que se ponga a
disposicién del publico la informacion no confidencial y se aborde el volumen de
trabajo.

e Gestionar con eficacia las propuestas de las autoridades competentes de los
Estados miembros y la industria para la armonizacion de la clasificacion y el
etiquetado de determinadas sustancias peligrosas.

e Gestionar con eficacia las solicitudes de uso de nombres quimicos alternativos por
parte de las empresas.

La clasificacion refleja los peligros de las sustancias y mezclas, y el etiquetado contribuye a
garantizar que las sustancias se fabrican, usan y desechan de forma segura.

El Reglamento CLP identifica una serie de tareas para la ECHA relativas a la clasificacién y el
etiquetado de las sustancias peligrosas: creacion de un catalogo de clasificaciéon y etiquetado,
gestion de las propuestas de las autoridades competentes de los Estados miembros y la
industria para la armonizacion de la clasificacion y el etiquetado de las sustancias y evaluacion
de las solicitudes de uso de nombres quimicos alternativos por parte de las empresas.

Creacion de un catalogo de clasificacion y etiqguetado (catalogo de C&L)

El 3 de enero de 2011, a mas tardar, la industria debe notificar a la ECHA la clasificacion y el
etiquetado (C&L) de las sustancias que se comercializan a fecha de 1 de diciembre de 2010 y
que se encuentran en uno de los dos casos siguientes:

e estan sujetas a registro segun el Reglamento REACH (es decir, con un umbral de
fabricacion o de importacién de 1 tonelada al afio o mas), o bien

e reunen los criterios para su clasificacion como peligrosas (ya sea como tales o en
mezclas) con arreglo al Reglamento CLP o Ila Directiva 1999/45/CEE, con
independencia de las cantidades en que se comercialicen.

La ECHA conservara la informacion presentada por la industria en su catalogo de C&L vy
pondra la parte no confidencial a disposicion del publico en su sitio web. Ademas, todas las
clasificaciones armonizadas juridicamente vinculantes que figuran en el anexo VI del
Reglamento CLP se almacenaran en el catalogo de C&L. La ECHA comparara las entradas
individuales que presente la industria con otras entradas incluidas en el catalogo para la
misma sustancia (ya sean armonizadas o de otros notificantes). En los casos en que haya
diferencias en las entradas de diferentes solicitantes de registro o notificantes para la misma
sustancia, la industria esta obligada a hacer todo lo posible para consensuar una sola entrada.

Se espera la recepcion de mas de un millon de notificaciones de C&L poco antes de la fecha
limite del 3 de enero de 2011, y el pico de trabajo se alcanzara durante el ultimo trimestre de
2010. Después de esta fecha, se prevé que llegaran varios miles de notificaciones nuevas
cada afo. El conjunto del proceso de presentacion se realizara por medios informaticos e ira
seguido, en determinados casos, por una validacion manual de la identidad de la sustancia por
parte de la ECHA. Sobre la base de la experiencia de la Agencia con los prerregistros segun el
Reglamento REACH, se prevé que las primeras versiones del catalogo de C&L publico (la
primera de todas se publicara a finales de 2010) incluiran un gran numero de entradas con
informacion insuficiente sobre la identidad de la sustancia y las diferencias de la clasificacion.
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Se prevé que la operacion principal de «limpieza» del catalogo concluird dentro del periodo
que cubre el Programa de Trabajo. Cuantas mas notificaciones de C&L se reciban para el
plazo que expira en 2011, mas largo sera el proceso de «limpieza» del catalogo.

Gestion de las propuestas de clasificacion y etiquetado (C&L) armonizados

Las autoridades competentes de los Estados miembros pueden presentar propuestas de C&L
armonizados para sustancias CMR, para alérgenos respiratorios y, de forma individualizada,
para sustancias que tienen otros efectos peligrosos que justifican la actuacién a escala
comunitaria. En el caso de las sustancias activas biocidas y pesticidas es necesaria la
armonizacion total de C&L. El procedimiento para presentar las propuestas es comparable al
descrito anteriormente para la identificacion de las SEP.

Ademas, los fabricantes, importadores y usuarios finales pueden presentar propuestas de C&L
armonizados para tipos de peligros de las sustancias para las que no existe una entrada
armonizada.

El expediente de la autoridad competente del Estado miembro o del fabricante, importador o
usuario final facilita la base cientifica para determinar si una sustancia reune los criterios para
su clasificacion. La propuesta se publica para que las autoridades competentes de los Estados
miembros y las partes interesadas manifiesten sus observaciones. Posteriormente, se debate
en el Comité de evaluacién del riesgo, que emite un dictamen sobre la propuesta de C&L. Este
dictamen se remite a la Comisién Europea vy, si ésta considera que la armonizacion de la
sustancia es adecuada, presenta una decisién mediante el procedimiento de comitologia,
que dara como resultado la clasificacion y el etiquetado armonizados.

La ECHA prevé que se reciban en torno a 90 propuestas al afio en el periodo de referencia.
Existen asimismo una serie de sustancias que se sometieron a debate, aunque sin
conclusiones, en la anterior legislacion sobre sustancias quimicas (Directiva 67/548/CEE), y se
espera que algunas de ellas vuelvan a presentarlas a la ECHA las autoridades competentes
de los Estados miembros para que el Comité de evaluacion del riesgo emita un dictamen en el
periodo en cuestion.

Evaluacién de las solicitudes de uso de nombres quimicos alternativos

Los fabricantes, los importadores y los usuarios finales de sustancias contenidas en mezclas
podran presentar una solicitud a la ECHA para el uso de nombres quimicos «genéricos»
alternativos en casos en que pueda demostrarse que la divulgacién de la identidad de la
sustancia compromete la informacion empresarial confidencial. Para cada solicitud, la ECHA
evaluara en un plazo de seis semanas si se cumplen los criterios para el uso del nombre
alternativo. La ECHA espera recibir un numero cada vez mayor de solicitudes cada ano (hasta
150 en 2013) en el periodo de referencia.
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3.5 Actividad 5 - Asesoramiento y asistencia mediante la orientacion
y el servicio de asistenciatécnica

Prioridades para 2011-2013

e Elaborar documentos de orientacion de calidad elevada y garantizar el respaldo de
las partes interesadas.

¢ Publicar orientaciones sobre las autorizaciones y restricciones.

e Revisar las orientaciones sobre el registro para que reflejen la experiencia de la
fecha limite de registro de 2010 y se pueda tener en cuenta para la fecha limite de
registro de 2013, y mejorar la accesibilidad a estos documentos de orientacion.

e Facilitar asesoramiento y asistencia al sector industrial, asi como respuestas
armonizadas en toda la UE, a través de la red de servicios de asistencia técnica
nacionales, sobre los Reglamentos REACH y CLP, y cualquier otra legislacion
nueva en la que la ECHA pueda asumir tal funcién.

El asesoramiento y la asistencia para el periodo 2011 a 2013 se seguira prestando a las
partes interesadas, al tiempo que se producira una adaptacion a las necesidades prioritarias a
medida que evolucionen.

3.5.1 Orientacioén

Las acciones de orientacién se refieren a métodos establecidos de mutuo acuerdo por la
industria y las ACEM para cumplir sus obligaciones con arreglo a los Reglamentos REACH vy
CLP, con el fin de facilitar la aplicacion de éstos. La orientacién sirve de marco de referencia
exacta y ayuda a las empresas y a las asociaciones industriales a desarrollar soluciones
personalizadas y sectoriales para cumplir con las obligaciones que les imponen los dos
Reglamentos. Por lo que se refiere a los requisitos de informacion, las orientaciones de la
ECHA mantienen el equilibrio en la legislacion, cuyo objetivo es generar informacion fiable y
de alta calidad para garantizar el uso seguro de las sustancias y reducir al minimo la
necesidad de realizar nuevos ensayos con animales. Los documentos de orientacion fueron
desarrollados inicialmente por la Comisién Europea, junto con las partes interesadas
pertinentes en los proyectos de aplicacion de REACH (RIP). En 2007, la ECHA sustituy6 a la
Comision Europea en su responsabilidad de prestacién de orientaciones cientificas y técnicas,
y desde entonces, la Agencia ha sido responsable de la gestién de las orientaciones, incluidas
la publicacién, la actualizacion y la preparacion de nuevos documentos de orientacion.

La ECHA recaba sistematicamente informacién e identifica las areas que precisan desarrollo o
actualizacion de orientaciones a raiz de la experiencia practica de los usuarios de éstas. Tal
informacion se obtiene de las experiencias operativas de la ECHA, del servicio de asistencia
técnica de la Agencia y de los usuarios de las orientaciones en el sector industrial y en las
autoridades nacionales. A continuacion se actualiza la parte correspondiente de la orientacion,
incluida la incorporacion de buenas practicas y nuevas iniciativas. Esta preparacion ulterior
iterativa de las orientaciones determinara la labor de la ECHA durante el periodo 2011-2013.
Por otra parte, la ECHA se propone realizar una evaluacién de las experiencias de los
primeros registros en relacion con la orientacion y el asesoramiento existentes, y redactar un
plan para mejorarlos y ayudar asi a la industria en la preparacién del segundo plazo de
registro. La Agencia procurara también adaptar mejor el formato de la orientacion a las
necesidades de sus usuarios —por ejemplo, mediante la facilitacién de guias practicas o
documentos de orientacion concisos—, con el fin de dirigirse en particular a las PYME. La
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evaluacién tendra asimismo el proposito de promover mejor el uso de estrategias de ensayo
inteligentes empleadas para obtener informacion fiable para la evaluacion de la seguridad
de las sustancias y evitar los ensayos con animales cuando no sean necesarios.

Ademas, en 2011, la ECHA se centrara en las orientaciones sobre autorizaciones y
restricciones. Se tendran en cuenta las experiencias operativas adquiridas durante la primera
oleada de registros y notificaciones, al tiempo que se mantendran actualizadas las
orientaciones existentes sobre registros. La ECHA concluira también el trabajo iniciado en
afios anteriores mediante el desarrollo ulterior de las orientaciones sobre escenarios de
exposicion en relacion con la orientacion sobre los requisitos de informacion, y la evaluacion
de la seguridad quimica. No obstante, la Agencia tiene intencion de congelar la elaboracién de
orientaciones de registro antes de finales de 2012 con el fin de garantizar que los solicitantes
de registro sean plenamente conscientes de los requisitos para el siguiente plazo.

A lo largo de 2011-2012, la ECHA publicara orientaciones sobre autorizaciones y restricciones,
asi como sobre evaluacién de sustancias. Las orientaciones existentes se mantendran
también ajustadas a los nuevos avances en el ambito de los nanomateriales y, en su caso, se
redactaran nuevas orientaciones durante 2012 y 2013.

Con el fin de garantizar una aceptacion lo mas amplia posible de las orientaciones, la ECHA
elaboré un procedimiento de consulta sobre las orientaciones que garantiza la transparencia
en el proceso de actualizacidon/desarrollo de éstas, y mantienen al mismo tiempo la
participacién activa y el acceso a expertos de alto nivel por parte de los interesados. A tal
efecto, la ECHA mantiene una base de datos exhaustiva de expertos cientificos vy
organizaciones de partes interesadas.

Gracias al nuevo sitio web de la ECHA en 2011, que incluira funciones mas faciles de utilizar y
una apariencia totalmente renovada, la accesibilidad a las orientaciones mejorara. Esta guia
incluye documentos explicativos y herramientas de acceso a orientaciones, como Preguntas
mas frecuentes, Fichas técnicas, Documentos de orientacion concisos y nuevas paginas en
Internet dedicadas en exclusiva a procesos especificos de REACH y CLP, el Navegador de
REACH y el desarrollo de terminologia de REACH.

3.5.2 Servicio de asistencia técnica

El servicio de asistencia técnica empezd a prestarse el mismo dia de la inauguracién de la
ECHA, el 1 de junio de 2007, y fue, por tanto, la primera actividad externa prestada con
regularidad por la Agencia. Ofrece asesoramiento a los solicitantes de registro (y otros
agentes de REACH que presentan datos a la ECHA) y a empresas no pertenecientes a la UE
sobre las obligaciones que impone REACH, asi como sobre la utilizacion de las aplicaciones
de software IUCLID 5 y REACH-IT. El servicio de asistencia técnica de la ECHA ha asumido
desde el comienzo de 2009 responsabilidades en relacion con la aplicacion del Reglamento
CLP.

Ademas, durante 2011-2013, una parte importante del trabajo de los servicios de asistencia
sera coordinar y prestar apoyo a la red de servicios de asistencia técnica nacionales sobre los
Reglamentos REACH y CLP establecidos por los Estados miembros (HelpNet), con vistas a
proporcionar respuestas armonizadas a la industria mediante el uso de una plataforma de
intercambio basada en Internet (HelpNet Exchange).

Dada la interaccion con los clientes (sector industrial), se prevén picos de trabajo —en
particular, durante la primera mitad de 2011— debido a la necesidad de ayudar a los
solicitantes de registro que no hayan realizado satisfactoriamente el proceso de presentacion
de los expedientes y al planteamiento de preguntas de mayor dificultad relativas al
Reglamento CLP. Desde mediados de 2011 y principios de 2012 se prevé que el nimero de
preguntas se reducira progresivamente, aunque su complejidad puede aumentar y abarcar
una amplia gama de temas, como las autorizaciones y las restricciones.
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A partir de finales de 2012 se espera que aumente el volumen de trabajo antes del segundo
plazo de registro con arreglo a REACH en 2013, lo que causara un pico en el numero de
preguntas ese afio. El servicio de asistencia técnica de la ECHA sera proactivo, de modo que
sus actividades se adaptaran para tener en cuenta tales fluctuaciones. El servicio de
asistencia técnica también mejorara los medios técnicos para la prestacion de sus servicios.

La ECHA seguira reforzando su cooperacion con los servicios de asistencia técnica nacionales
y se centrara en especial en el aumento de la proactividad de las actividades de HelpNet, para
que presten el mejor servicio posible y puntualmente. Ademas de la armonizacién de las
respuestas a las preguntas sobre los Reglamentos REACH y CLP, otras actividades de
formacion garantizaran la consolidacion de capacidades a escala nacional y europea, y el
desarrollo ulterior de conocimientos comunes facilmente accesibles a todos los interesados.
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3.6 Actividad 6 - Herramientas informaticas de caracter cientifico

Prioridades para 2011-2013

o Mejorar los sistemas REACH-IT, IUCLID 5 y CHESAR para permitir otros tipos de
presentacion de expedientes necesarios segun los Reglamentos REACH y CLP.

e Desarrollar sistemas de Tl que permitan poner la informacién almacenada en las
bases de datos de la ECHA a disposicion de las audiencias apropiadas: las
autoridades encargadas del cumplimiento, las partes interesadas y el publico en
general.

e Desarrollar otras herramientas informaticas necesarias para la realizacion de las
operaciones, en particular, para apoyar los procesos de trabajo, la evaluacion y las
actividades de gestion de riesgos.

e Automatizar los procesos el maximo posible para reducir el trabajo manual, mejorar
la eficiencia y permitir al personal de la ECHA centrarse en aspectos
reglamentarios y cientificos del trabajo.

La ECHA esta desarrollando una amplia gama de sistemas informaticos para apoyar las
operaciones relacionadas con REACH. Un ambito complicado de desarrollo es el relacionado
con la tramitacion automatizada de los grandes volumenes de datos electronicos presentados
por la industria en plazos muy breves. En el momento de redactar este documento, los
principales sistemas existentes en este ambito son REACH-IT (un sistema en linea que
gestiona la comunicacion entre la industria, la ECHA, los Estados miembros y la Comision
Europea, y la difusion de informacion a través de Internet), que se complementa con un
sistema de gestion de documentos y casos que presta apoyo a la Secretaria de la ECHA y sus
Comités, y IUCLID 5 (el sistema principal desarrollado para que la industria pueda preparar
registros y notificaciones).

A principios de 2011, la ECHA proporcionara a las autoridades responsables del cumplimiento
acceso a la informacion sobre sustancias registradas a través del sistema RIPE (Portal de
informacién para garantizar el cumplimiento de REACH).

La ECHA también seguira desarrollando o mejorando otras aplicaciones especializadas, como
la Herramienta de elaboracion de informes y evaluacion de la seguridad quimica (CHESAR) y
los sistemas de apoyo a la toma de decisiones para la priorizacion y la notificacion (CASPER)
y para la evaluacion (Odyssey). Otro ambito de desarrollo cubre los sistemas de analisis y
prediccion (por ejemplo, la serie de herramientas (Q)SAR) que ayuden a mejorar el uso de
enfoques computacionales alternativos a los ensayos con animales vertebrados.

Una vez pasadas dos fechas clave para el sistema de REACH-IT, a finales de 2010 y
principios de 2011, por la gestidon de la primera oleada de registros y probablemente varios
millones de notificaciones de C&L, la ECHA entrara en el periodo 2011-2013 con la
experiencia adquirida de ese trabajo y estara en condiciones de preparar con eficacia su
escenario informatico de modo que pueda cumplir los proximos desafios (por ejemplo, el
segundo plazo de registro en 2013). Ademas de la planificacién de la arquitectura operativa y
de aplicaciones realizada en 2010, y de los conocimientos adquiridos este mismo afio,
REACH-IT se actualizara y/o redisenara, segun proceda. La mejora abarcara el aumento del
nivel de automatizacion y el establecimiento de interfaces con otros sistemas, por ejemplo, el
sistema de gestion de registros y documentos, para garantizar la interoperabilidad fluida y para
aprovechar plenamente el potencial de cada sistema. Se interconectaran también otras areas
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de trabajo para adaptar la aplicacion a los variables requisitos legales actuales y a otros
posiblemente nuevos.

Se prevé la dedicacion de un notable esfuerzo a seguir mejorando REACH-IT y el sistema de
gestion de documentos en este periodo, a redoblar el apoyo en otras areas, aparte de la de
registro, en particular la evaluacion, la autorizacion y las actividades de restriccién, asi como a
la difusién publica de informacion. Por otra parte, los sistemas de bases de datos actuales —
como REACH-IT, el portal mundial eChemPortal y RIPE- necesitaran también otras
actualizaciones para convertirse en instrumentos que puedan prestar apoyo a la industria, a la
ECHA, a las autoridades competentes de los Estados miembros, a las autoridades de
cumplimiento y al publico en sus consultas de las bases de datos y su comunicacién en linea.

La ECHA publica asimismo manuales para ayudar a los solicitantes de registro a conocer bien
los principales sistemas informaticos que necesitaran utilizar para la preparacion de sus
expedientes (IUCLID y Chesar) y la posterior presentaciéon a la ECHA (REACH-IT). A la luz de
la experiencia adquirida en 2010, estos manuales de presentacion de datos y los manuales de
usuarios de REACH-IT se actualizaran en 2012 para incluir las interpretaciones de REACH y
la evolucién de los sistemas de TI. No obstante, la ECHA tiene intencion de congelar la
elaboracion de orientaciones de registro antes de finales de 2012 con el fin de garantizar que
los solicitantes de registro sean plenamente conscientes de los requisitos para el siguiente
plazo. Los manuales ayudan a garantizar que los solicitantes puedan reducir al minimo el
riesgo de no concluir satisfactoriamente el proceso de registro. Estan disponibles en las
22 lenguas de la UE.

Ademas de a nuevos avances, las actividades se dedicaran también a las operaciones y el
apoyo de los sistemas actuales de base de datos segun los niveles acordados de servicio.
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3.7 Actividad 7 - Asesoramiento cientifico y técnico a las
instituciones y los 6rganos de la UE

Prioridades para 2011-2013

e Mantener buenas relaciones y conservar la red para la colaboracion con las
instituciones y organos pertinentes de la UE internacionalmente activos en materia
de sustancias quimicas.

e Aumentar la capacidad de la ECHA para prestar asesoramiento cientifico y técnico
en areas como los métodos de ensayo (incluidos los alternativos) y los
nanomateriales.

e Comenzar a desarrollar las capacidades de la ECHA desde 2011 con el fin de
abordar nuevas responsabilidades de conformidad con el futuro Reglamento sobre
biocidas (siempre que la Comision facilite los recursos adecuados).

En 2011-2013, la ECHA reforzara aun mas su cooperacion con las instituciones de la UE, en
especial, con el Parlamento Europeo y la Comisién. La capacidad cientifica de la ECHA y sus
Comités cientificos habra alcanzado un nivel de madurez en 2011 que permitira a éstos enviar
cuestiones relevantes de indole cientifica a la Agencia para las que los responsables politicos
necesitan una respuesta.

La ECHA prestara, en particular, el adecuado asesoramiento a la Comision para el desarrollo
ulterior de los Reglamentos REACH y CLP, y de cualquier legislacién relacionada sobre
sustancias quimicas, asi como las medidas relativas a su implementacion. Esto incluira
asimismo un respaldo activo en el abordaje de cuestiones nuevas y emergentes, como las
especificidades de los nanomateriales. La ECHA se encargara de las actividades relacionadas
con los informes, ayudara a evaluar la eficacia y la eficiencia de REACH y proporcionara
asistencia técnica y cientifica a la Comision en la preparacién de la primera revision de este
Reglamento, prevista para 2012.

La implementacion de REACH vy, en particular, la mejora de los expedientes de registro de
fabricantes e importadores exigiran nuevas pruebas de sustancias quimicas con animales
vertebrados con el fin de cubrir las lagunas de datos en el conocimiento de los riesgos
derivados de las sustancias quimicas. Al mismo tiempo, es también un objetivo de REACH
promover métodos alternativos de evaluacion de tales riesgos. El desarrollo de los métodos de
ensayo normalizados existentes y de otros nuevos, que puedan sustituir o reducir la necesidad
de realizar pruebas con animales, es una actividad que se lleva a cabo en los programas de
investigacion nacionales y europeos, en el programa del CEVMA para la validacién cientifica
de los métodos alternativos, asi como a escala internacional bajo los auspicios de la OCDE.
En la UE, la Comision es responsable de la aceptacion normativa de nuevos métodos y de su
adopcion e inclusion en el Reglamento sobre métodos de ensayo, asi como la revision final de
los requisitos de informacion establecidos en los anexos VII-X de REACH. La ECHA presta
apoyo cientifico y técnico a estas actividades.

Sobre la base de las prioridades fijadas en el Plan de Trabajo elaborado en 2009, la ECHA
ampliara sus capacidades internas en el ambito de la caracterizacion, la evaluacién del riesgo
y la seguridad, y la gestion del riesgo de los nanomateriales. La Agencia participara en
diversas actividades cientificas y normativas a escala de la UE y de la OCDE con el fin ultimo
de elaborar orientaciones adecuadas para la industria, asi como de poder evaluar los
expedientes de registro que contengan informacién sobre los peligros, los riesgos y la gestion
de los riesgos de los nanomateriales. La Agencia participara también en el informe de la
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Comision sobre los tipos y usos de los nanomateriales, incluidos los aspectos de seguridad,
que debera presentarse al Parlamento Europeo en 2011.

La entrada en vigor de la nueva legislacion sobre biocidas propuesta por la Comision, en la
que la ECHA sera responsable de diversas tareas, esta prevista para 2013. Es probable que la
Comision solicite a la ECHA que complete, en caso necesario, el trabajo realizado por el
Centro Comun de Investigacién de la Comisiéon Europea para prestar apoyo cientifico y
técnico en todas las negociaciones en curso sobre la legislacion propuesta con el Consejo y el
Parlamento.

La ECHA también iniciara sus primeras actividades especificas de presentacion de informes a
la Comisién, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento REACH, durante el periodo
2011-2013. Entre ellos, el primer informe quinquenal’ para la Comisiéon sobre el
funcionamiento del Reglamento REACH. En este sentido, la Agencia aportara también
sugerencias para mejorar la funcionalidad del Reglamento. Redactara asimismo el primer
informe trianual'® para la Comisién sobre el estado de aplicacién y el uso de métodos de
ensayo sin animales, asi como sobre las estrategias de ensayo empleadas para obtener
informacién sobre las propiedades intrinsecas y para la evaluacion de riesgos que sirven para
cumplir los requisitos del Reglamento REACH, con vistas a promover el uso de métodos
alternativos por parte de los solicitantes de registro en el segundo plazo. Esta en curso un
informe relativo al apartado 3 del articulo 117 y esta previsto que incluya indicadores
cuantitativos sobre el estado el estado de aplicacién y el uso de métodos de ensayo sin
animales. Por otra parte, la ECHA contribuira a la primera revision de la Agencia, prevista para
junio de 2012.

El Reglamento REACH ofrece un marco horizontal que se aplica a la mayoria de las
sustancias quimicas fabricadas o comercializadas en Europa. En numerosas ocasiones, por lo
tanto, la labor de la ECHA afecta a los érganos de la Unién Europea que intervienen en la
legislacion especifica del sector sobre la evaluacion y la gestién de los riesgos de las
sustancias quimicas. Por este motivo, el Reglamento REACH exige a la ECHA que coopere
con estas entidades, con el fin de evitar la duplicacién del trabajo y las opiniones cientificas
incompatibles, y, en particular, con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y el
Comité Consultivo para la seguridad y la salud en el trabajo, de la Comision Europea, que
abordan cuestiones relativas a la proteccion de los trabajadores. A partir de 2009 y 2010 se
establecieron normas de procedimiento y memorandos de acuerdo en este sentido. Con esta
labor, la Agencia contribuye a la creacidn de sinergias con otras legislaciones de la UE, y
continuara haciéndolo.

Coopera igualmente con la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-
OSHA), la Agencia Europea del Medicamento (EMEA), la Agencia Europea de Medio
Ambiente (AEMA), el Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea (CCl) y los
Comités cientificos de la Comisién Europea no relacionados con los alimentos. Por otra parte,
los contactos se veran reforzados con politicas de investigacion y érganos de financiacion,
incluida la Comisién, con el fin de comunicar las necesidades cientificas derivadas del
Reglamento REACH, o recibir los resultados de los proyectos cientificos que podrian tener
repercusiones juridicas. Cuando proceda, la ECHA estructurara estas asociaciones, por
ejemplo, mediante la creacion de una red para la colaboracion con organismos similares en la
UE o la elaboracion de otros memorandos de acuerdo.

" Apartado 2, articulo 117 del Reglamento REACH.
12 Apartado 3, articulo 117 del Reglamento REACH.

29



Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

4 ORGANOS DE LA ECHA Y ACTIVIDADES
TRANSVERSALES

4.1 Actividad 8 - Los Comités y el Foro

Prioridades para 2011-2013

e Mantener buenas relaciones y conservar la red para la colaboracién con las
instituciones y érganos pertinentes de la UE internacionalmente activos en materia
de sustancias quimicas.

e Aumentar la capacidad de la ECHA para prestar asesoramiento cientifico y técnico
en areas como los meétodos de ensayo (incluidos los alternativos) y los
nanomateriales.

e Comenzar a desarrollar las capacidades de la ECHA desde 2011 con el fin de
abordar nuevas responsabilidades de conformidad con el futuro Reglamento sobre
biocidas (siempre que la Comision facilite los recursos adecuados).

Los Comités constituyen una parte integral de la ECHA y desempeian un papel esencial para
que ésta lleve a cabo sus tareas. Los Comités tienen una importancia fundamental para el
funcionamiento eficiente y fluido del Reglamento REACH vy la credibilidad de la ECHA, al
garantizar su independencia, integridad y transparencia cientificas.

Los capitulos 4.1.1 y 4.1.2 describen las actividades de los tres Comités de la ECHA de forma
general. El tipo y el niumero de aspectos de los que se encargan los Comités estan
directamente determinados por los diversos procesos de REACH y CLP, e impulsados por la
cantidad prevista de expedientes descritos en las actividades 2, 3 y 4. Por consiguiente,
durante 2011-2013, los expedientes seran los principales impulsores de las actividades de los
Comités.

4.1.1 CERy CASE

Los miembros de estos dos Comités son expertos nombrados por el Consejo de
Administracion de la ECHA teniendo en cuenta las propuestas de los Estados miembros.
Ambos comités pueden, por su parte, nombrar a varios cientificos independientes como
miembros adicionales por su competencia especifica.

El Comité de evaluacion de riesgos (CER) debe emitir dictAmenes sobre: 1) propuestas para
la armonizacién de la clasificacion y el etiquetado de las sustancias quimicas; 2) propuestas
para la restriccion de sustancias; 3) solicitudes de autorizacién, y 4) cualesquiera otras
cuestiones que se deriven de la aplicaciéon del Reglamento REACH en relacion con los riesgos
para la salud humana o el medio ambiente.

El Comité de analisis socioeconémico (CASE) debe emitir dictdmenes sobre: 1) los factores
socioecondmicos relacionados con las solicitudes de autorizacién; 2) la disponibilidad y la
viabilidad técnica y econdmica de las alternativas y sobre las restricciones propuestas y sus
repercusiones socioeconodmicas, y 3) cualesquiera otras cuestiones que se deriven de la
aplicacion del Reglamento REACH en relacion con las repercusiones socioeconomicas de la
posible accion legislativa sobre las sustancias. El nimero de dictamenes dependera de los
expedientes futuros, pero se prevé que no deje de aumentar, incluso de forma espectacular.

Las actividades de los dos Comités se ejecutaran en paralelo en lo que respecta a las
propuestas de restriccion y las solicitudes de autorizacion. Por ejemplo, en el caso de las
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propuestas de restriccion, los dictamenes se emitiran en un plazo de nueve (CCR) y doce
meses (CASE) a partir de la fecha de recepcién, y tras someterlos a consulta publica. Los
plazos legales plantean dificultades a los Comités y la Secretaria, de modo que deben
instaurarse procedimientos eficientes de trabajo para solucionarlas.

Durante 2011-2013, la Secretaria de la ECHA seguira presidiendo y preparando las reuniones
del Comité y los grupos de trabajo ad hoc —en los que puede haber miembros de los dos
Comités para facilitar la coordinacién de flujos de trabajo. En caso necesario, la Secretaria
prestara apoyo a los miembros del Comité que hayan sido designados como ponentes y
coponentes de expedientes especificos. Por otra parte, los miembros del Comité necesitan
pleno apoyo cientifico y técnico de las autoridades competentes de los Estados miembros, en
especial cuando ejerzan de ponentes y coponentes.

El numero de sesiones plenarias se estima en seis por afio en el caso del CCR, y entre cuatro
y cinco en el caso del CASE. Ya puede apreciarse que la celebraciéon de mas de seis sesiones
plenarias al afio no sera viable para los miembros del Comité o la Secretaria. En 2011-2013,
se espera que ambos Comités celebren cada vez mas reuniones de los grupos de trabajo para
apoyar a los ponentes y preparar las conclusiones del Comité. En consecuencia, los Comités
tendran que adaptarse a una carga de trabajo que puede ser dificil de controlar.

La coordinacion con otros comités cientificos de la UE que se ocupen de una misma sustancia
o de sustancias similares con arreglo a los distintos marcos reguladores, representara una
dificultad afiadida, teniendo en cuenta que es crucial la identificacién de posibles divergencias
en los dictamenes en las primeras fases del proceso.

4.1.2 CEM

El Comité de los Estados miembros (CEM) de la ECHA esta compuesto por los representantes
designados por cada Estado miembro. Su funcion principal es resolver las posibles
discrepancias de opinion sobre los proyectos de decisidon propuestos por la Agencia relativos a
la evaluacion de las propuestas de ensayo o los controles de conformidad, como parte de la
evaluacion de expedientes; sobre los proyectos de decisién propuestos por los Estados
miembros relativos a la evaluacion de sustancias, y sobre las propuestas de identificacion de
sustancias extremadamente preocupantes (SEP). Cuando el Comité de los Estados miembros
no logra el consenso, su dictamen se remitira a la Comisidon Europea para que ésta tome una
decision final. EI Comité también emite un dictamen sobre las propuestas de la ECHA para el
establecimiento de prioridades en relacién con las SEP que deben supeditarse al
procedimiento de autorizacion, y sobre el plan de accién mévil comunitario para las sustancias
que deben evaluarse.

Las tareas del CEM requieren deliberaciones cientificas pormenorizadas sobre una amplia
gama de campos cientificos, que abarcan desde la mejor utilizacion de los distintos métodos
de ensayo para obtener informacion sobre los peligros de las sustancias quimicas y la
evaluacién de su persistencia en el medio ambiente, hasta la busqueda de consenso sobre las
prioridades para las SEP que deban incluirse en la «lista de autorizacion». Por eso los
miembros reciben en cada reunion la ayuda de los expertos de sus autoridades competentes.

Se prevé que entre 2011 y 2013, el Comité de los Estados miembros sera informado de un
elevado numero de proyectos de decisiones relativos a los controles de conformidad sobre los
expedientes de registro y las propuestas de ensayo, y podria buscar el acuerdo unanime
sobre ellos, una vez que al menos un Estado miembro presente las observaciones
respectivas. En la actualidad se calcula que entre el 10 % y el 20 % de los proyectos de
decisiones exigirian un acuerdo del Comité de los Estados miembros.

De 2011 a 2012, la evaluacion de expedientes representara una parte importante de la carga
de trabajo del CEM. Se espera que el Comité inicie su trabajo de evaluacién de sustancias en
2012.
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Por otra parte, la «lista de SEP candidatas» debera actualizarse con regularidad y, al menos
cada dos anos, habran de emitirse dictimenes sobre el proyecto de recomendacion de la
ECHA relativo a la inclusion de sustancias en el anexo XIV («lista de autorizacién»). Este
creciente volumen de trabajo tendra el impacto correspondiente en el nimero y la duracion de
las reuniones del Comité.

4.1.3 Foro

El Reglamento REACH obliga a cada Estado miembro a instaurar un sistema de controles
oficiales y otras actividades segun las circunstancias. La aplicacion eficaz, armonizada y
equitativa de la legislacién en toda la Comunidad es de vital importancia para la credibilidad y
el éxito de REACH. El Foro actia como una plataforma para que los Estados miembros
intercambien informacion y coordinen sus actividades vinculadas a la aplicacion de la
legislacion, incluido el cumplimiento del Reglamento CLP. Esta presidido y dirigido por los
representantes de los Estados miembros y cuenta con el apoyo de una Secretaria del
personal de la ECHA.

Dado que la aplicacion de REACH no dejara de cobrar impulso con el creciente volumen de
datos que gestiona la ECHA y el cada vez mayor numero de decisiones y dictamenes que se
adoptan y emiten en los diversos procesos de REACH, la Secretaria de la ECHA debera
dedicar cada vez mayor atencion y esfuerzo a fomentar el cumplimiento y a garantizar que el
Foro desempena sus funciones de forma eficaz.

El impacto de las conclusiones o las iniciativas del Foro dependeran de la participacion de los
miembros y de su capacidad para movilizar los recursos de las autoridades nacionales
encargadas de la aplicacién del Reglamento. Puesto que la Agencia cree que el éxito de los
Reglamentos REACH y CLP depende que se apliquen con eficacia en los Estados miembros,
la Secretaria redoblara sus esfuerzos para respaldar al Foro en sus actividades de aplicacion
armonizada, en la medida de lo posible.

El Foro se encargara de las actividades incluidas en un programa de trabajo actualizado
periodicamente que puede consultarse en el sitio web de la ECHA. Sus actividades se centran
en la aclaracion de las tareas de los responsables de la aplicacion de REACH, asi como en la
elaboracion de buenas practicas. Revestira especial importancia la participacion del Foro en
diversos «proyectos coordinados», por ejemplo, en la aplicacién de la regla «No hay
comercializacion sin registro» en relacion con el prerregistro y el registro.

El Foro ha elaborado estrategias de cumplimiento y desarrollara criterios minimos para la
aplicaciéon de REACH, mediante la realizacién de proyectos armonizados y la preparacién de
materiales de orientacion y formacién para los inspectores. Por otra parte, cooperara con el
CCR y el CASE para prestar asesoramiento sobre la aplicabilidad de las restricciones
propuestas a las sustancias.
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4.2 Actividad 9 — Sala de Recurso

Prioridades para 2011-2013

o Adoptar decisiones de alta calidad sin una demora excesiva y reforzar al tiempo la
confianza de las partes interesadas en el procedimiento de recurso.

e Abordar la carga de trabajo variable derivada de los recursos interpuestos contra
las decisiones de la Agencia y, en particular, las fluctuaciones que produzca.

e Facilitar informacién a la Comision para ajustar y mejorar las normas de
procedimiento después de los primeros afos de experiencia, con el fin de
aumentar la eficiencia del procedimiento y la eficacia del sistema de recursos.
Puede incluir, también, realizar recomendaciones sobre las mejoras en la
estructura organizativa de la Sala.

La Sala de Recurso es una parte integrante de la ECHA, aunque adopta sus decisiones de
manera independiente. En la actualidad esta compuesta de un Presidente y dos miembros,
con dedicacién a tiempo completo en los tres casos y que pueden no tener otras funciones en
la ECHA. Para hacer frente a las fluctuaciones en el volumen de trabajo, se puede recurrir a
los suplentes y miembros adicionales designados, con dedicacion a tiempo parcial. Los
miembros de la Sala de Recurso son nombrados por el Consejo de Administracion de la
ECHA sobre la base de una lista de candidatos propuesta por la Comision Europea. Para el
desempeno de sus funciones, la Sala de Recurso cuenta con la ayuda del Registro.

La Sala de Recurso es responsable de tomar decisiones sobre los recursos interpuestos
contra determinadas decisiones adoptadas por la ECHA. Las decisiones contra las que puede
interponerse un recurso incluyen denegaciones de registro, puesta en comun de datos,
examenes de propuestas de ensayo, controles de conformidad de los expedientes de registro,
evaluaciones de sustancias o exenciones a la obligacidén general de registro para casos de
investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos (IDOPP) .

El numero de recursos presentados ante la Sala de Recurso dependera del niumero de
decisiones adoptadas por la Agencia, y de las decisiones de las partes afectadas sobre si
impugnar o no posibles decisiones adversas. En consecuencia, la Sala de Recurso no puede
determinar su propia carga de trabajo, sino que debe ocuparse de todos los recursos que se
presentan ante ella.

Durante el periodo 2011-2013, el principal reto para la Sala de Recurso consistira en adoptar
decisiones de alta calidad y oportunas sin causar retrasos importantes, asi como crear un
conjunto coherente de jurisprudencia. Cabe prever que después de la fecha limite de registro
del 2010, el volumen de trabajo de la Sala de Recurso pueda fluctuar sustancialmente. No
obstante, las cifras de referencia estimadas para los recursos se han mantenido estables
durante el periodo 2011-2013 a efectos de planificacion.

Otra caracteristica del periodo sera probablemente un cambio en los tipos de recursos
presentados: se prevé que hacia el 2013, los recursos se centraran mas en la evaluaciéon de
los expedientes y las sustancias que en 2011, cuando primaran muy probablemente las
cuestiones relativas a la puesta en comun de datos y los registros. Este cambio gradual exigira
que adquiera protagonismo la gestion de conocimientos, y la Sala de Recurso debera cambiar
en consecuencia.

A finales del periodo 2011-2013, la Sala de Recurso también tendra que analizar
sistematicamente, sobre la base de la experiencia adquirida, si hay necesidad de modificar los
modos de trabajo adoptados o los procedimientos aplicados, incluso durante la revision
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organizativa prevista en el Reglamento REACH para 2012. Para ese momento se esperan
asimismo las primeras sentencias del Tribunal de Primera Instancia sobre los posibles
recursos interpuestos contra las resoluciones de la Sala de Recurso, lo que podra conducir a
la realizacion de ajustes en las practicas de toma de decisiones de la Sala de Recurso.
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4.3 Actividad 10 - Comunicaciones

Prioridades para 2011-2013

e Continuar actualizando las comunicaciones para contribuir mejor al logro de los
objetivos de la ECHA.

e Mejorar las comunicaciones, en particular, con el publico en general y con las
pequenas y medianas empresas (PYME), por ejemplo, facilitando traducciones.

e Aumentar y consolidar la participacién de las partes interesadas en la labor de la
ECHA.

e Comprender la percepcion que tiene el publico del uso seguro de las sustancias y
preparados quimicos (articulo 34 del Reglamento CLP).

Durante el periodo 2011-2013, las actividades de comunicacién de la ECHA seguiran
centradas en cuatro areas:

1. Relaciones con los medios de comunicacion: la relacion de la ECHA con los medios de
comunicacion se gestionara tanto proactiva como reactivamente, es decir, que se
procurara explicarles la labor de la Agencia y también responder de forma util, oportuna y
eficiente a sus consultas y reportajes.

2. Comunicaciones externas: la ECHA procurara mejorar las relaciones con sus partes
interesadas, tanto con las que ya desempefian una funciéon activa como con las que no
(hasta el momento). La Agencia también velara por mejorar continuamente las
comunicaciones, en particular, las dirigidas al publico en general y a las pequefias y
medianas empresas. La Agencia continuara su practica de facilitar las publicaciones y
paginas web que son importantes para el publico en general y las PYME en las 22 lenguas
oficiales de la UE.

3. Comunicaciones internas: a medida que la ECHA crece, las comunicaciones internas
adquieren cada vez mas importancia. La politica establecida en 2009 se revisara y
mejorara para garantizar que las comunicaciones internas responden con eficacia a las
necesidades.

4. Comunicaciones digitales: el sitio web de la ECHA se remodelara durante 2011, y su
intranet, que se relanzé a finales de 2009, se optimizara y mejorara.

En 2011, tras el primer plazo de registro en 2010 y la abundante informacién que facilitara, la
ECHA podra empezar a promover la disponibilidad de informacion sobre sustancias quimicas
al publico en general. Por primera vez, la Agencia emprendera actividades de sensibilizacion
respecto a la repercusion de su trabajo y a la informacién a la que todos los ciudadanos
pueden acceder a través de su base de datos y su catalogo. Este trabajo se realizara en
colaboracién con las partes interesadas de la Agencia.

La ECHA concluira un amplio estudio sobre la percepcion que tiene el publico del uso seguro
de las sustancias (el informe final se entregara en enero de 2012). Esta basado, entre otras
fuentes, en los resultados de una encuesta del Eurobarémetro realizada en los 27 Estados
miembros de la UE en 2010. Para cumplir con el articulo 34/1 del Reglamento CLP, el estudio
finalizara con un informe a la Comision Europea, que servira de base a ésta para elaborar su
propio informe al Consejo Europeo y al Parlamento sobre la posible necesidad de realizar
modificaciones de la legislacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado.
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En la actualidad, la ECHA invierte anualmente entre tres y cuatro millones de euros en la
traduccion de documentos. En 2011 y anos posteriores, la ECHA mantendra su practica de
traducir los documentos importantes para su publicacion en el sitio web, dirigidos sobre todo al
publico en general y las empresas, en particular las PYME. La Agencia garantizara que los
manuales de usuario de las herramientas informaticas estén disponibles en todas las lenguas
de la UE para facilitar su uso. También se esforzara para contar paulatinamente con
traducciones al croata, al islandés y al noruego.

La ECHA aumentara su labor de informacién al publico sobre los riesgos quimicos. Este
trabajo se llevara a cabo junto con la Red de Comunicacion de Riesgos y otras instituciones
de la UE. La ECHA les prestara apoyo en la aplicaciéon de la nueva Orientacion sobre la
comunicacion del riesgo y recogera informacion de referencia sobre su uso.

Las principales herramientas de comunicacion de la ECHA seguiran siendo su sitio web y los
sitios de la intranet y la extranet; las Jornadas de las partes interesadas bianuales, los talleres
dirigidos a las partes interesadas y otros actos personalizados; los comunicados de prensa,
las alertas de noticias, los articulos, las entrevistas y las ruedas de prensa; los boletines
externos; los boletines electrénicos, y su Informe General anual, el Programa de Trabajo y las
publicaciones para destinatarios especificos.

En 2012, el nuevo sitio web permitira a la ECHA publicar una gama mas amplia de
documentos en todas las lenguas oficiales de la UE de manera mas facil y rapida, asi como
traducir secciones de su sitio web de orden secundario para el acceso en lenguas distintas de
la inglesa.

Las comunicaciones con el publico en general de nuevo constituiran una prioridad, a medida
que se identifiquen mas sustancias extremadamente preocupantes y se sometan a
autorizacion y restriccion. Del mismo modo, se priorizara la creacion de redes con las partes
interesadas que representen a los grupos de interés en materia de salud y medio ambiente.
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4.4 Actividad 11 - Cooperacion internacional

Prioridades para 2011-2013

e Colaborar con la OCDE y las Naciones Unidas en los trabajos relacionados con los
Reglamentos REACH y CLP.

o Establecer una cooperacion bilateral o acuerdos de trabajo con los organismos
similares a la ECHA en los principales terceros paises.

Las disposiciones respectivas en el Reglamento constitutivo de la ECHA encomiendan al
Consejo de Administracién la decisiébn sobre la participacién de terceros paises y
organizaciones internacionales en los trabajos de la Agencia (articulos 106 y 107), mientras
que en otros casos la iniciativa ha de proceder de la Comision Europea (articulo 77,
apartado 2, letra 1). Por otra parte, el articulo 120 del Reglamento REACH establece que
cualquier intercambio de informacién confidencial con terceros paises u organizaciones
internacionales exige un acuerdo especifico entre la UE y el pais en cuestion.

Se prevé que tras el primer plazo de registro en 2010, la ECHA comenzara a recibir solicitudes
de terceros paises u organizaciones internacionales en relacién con los datos confidenciales.
Por tanto, la Agencia tiene intencién de evaluar, en colaboracion con la Comisién, la
necesidad y el alcance de posibles acuerdos de confidencialidad en 2011.

4.4.1 Actividades multilaterales

La cooperacién de la UE con organizaciones internacionales en el ambito de las politicas en
materia de sustancias quimicas se incluye en el ambito de competencias de la Comision
Europea. La ECHA prestara apoyo para estas actividades internacionales a peticion de la
Comision.

Se ha pedido a la ECHA que participe en diversas actividades de la OCDE que son relevantes
para la implementacién de los Reglamentos REACH y CLP: en particular, la gestion de
proyectos del Portal global de informacion sobre sustancias quimicas (eChemPortal), que
alojara la ECHA a partir de 2011, y la mejora de la serie de herramientas (Q)SAR Application
Toolbox, que se pondra en marcha en 2012". La Agencia participa también en la
planificacion ulterior de la cooperacién de la OCDE en la evaluacion de las sustancias
quimicas después de 2010 — incluida la aplicacién del plan de trabajo de la OCDE relacionado
en la fase provisional. La ECHA elaborara, en colaboracion con la Comision y los Estados
miembros, procedimientos que garanticen la adecuada coordinacion entre la aplicacion de
REACH vy las contribuciones de la UE al programa reorientado de la OCDE.

Otras actividades relacionadas con la OCDE en las que la ECHA participara en el periodo
2011-2013 incluyen la contribucion a la labor del Grupo de trabajo sobre la evaluacién de la
exposicion; al proyecto de plantillas armonizadas; al trabajo en los aspectos de salud y medio
ambiente de los nanomateriales; al Programa de orientaciones sobre ensayos, y a la labor
del Grupo de trabajo sobre la clasificacion y el etiquetado armonizados, y a sus subgrupos, si
procede.

Ademas de las actividades relacionadas con la OCDE, la Agencia continuara prestando apoyo
a la labor de la Comision Europea relativa al Convenio de Estocolmo sobre contaminantes

®lLa primera version de la serie de herramientas (Q)SAR Application Toolbox, de la OCDE, se presenté en marzo
de 2008 y se actualizé en diciembre del mismo afio. La versibn 1.1 esta disponible en
http://www.oecd.org/env/existingchemicals/gsar.
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organicos persistentes (COP). Otra actividad internacional para la que es probable que la
Comision siga solicitando el apoyo de la ECHA se refiere al Sistema Globalmente Armonizado
(SGA) de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos. Teniendo en cuenta la funcion y
las diversas tareas que el Reglamento CLP asigna a la ECHA, esta prevista su participacion
en los trabajos del Subcomité de expertos de CEPE-ONU en el SGA y sus grupos de
correspondencia, cuando su trabajo sea de indole cientifica y técnica. Por otra parte, la
Agencia supervisara otros instrumentos internacionales de gestion de sustancias quimicas,
como la aplicacién del Convenio de Rotterdam, asi como las negociaciones sobre el
instrumento juridicamente vinculante para el mercurio. La Agencia seguira estando preparada,
previa peticion y en la medida que lo permita la disponibilidad de recursos, para prestar
apoyo cientifico y técnico a la Comision.

4.4.2 Relaciones de trabajo con terceros paises y organizaciones internacionales

A peticion de la Comision Europea y previa consulta a ésta, la ECHA organiza o asiste a las
reuniones y conferencias con terceros paises relativas a los requisitos del Reglamento
REACH, y ayuda a impartir la formacion adecuada en este sentido (por ejemplo, en seminarios
sobre TAIEX). La ECHA se ha ocupado periédicamente de contribuir a mejorar la cooperacion
entre la Comunidad y terceros paises, mediante su participacion en el intercambio de buenas
practicas en su ambito de competencias. De acuerdo con la decision del Consejo de
Administracién sobre la adopcion de un enfoque global en la cooperacién con terceros paises,
aprobada en diciembre de 2008, la ECHA se centra en particular en los paises candidatos a la
UE y posibles candidatos. En términos generales, reforzara sus relaciones con tales paises en
proporcion a su aplicacion del Reglamento REACH.

A partir de 2010, la ECHA ha podido beneficiarse de los créditos asignados a un programa
transitorio financiado en el marco politico de la ayuda exterior a través del Instrumento de
Preadhesién (IPA). Cabe esperar que se le asignaran otros fondos a partir de 2011, afio en
que expira el programa vigente. Este programa permite a la ECHA informar a los paises
beneficiarios del IPA sobre las operaciones y el trabajo cientifico de diversos 6rganos de la
Agemcoa, y apoyar medidas de refuerzo de capacidades en los paises asociados, en
prevision de su posible adhesién futura a la UE.

La gran cantidad de datos de los expedientes de registro que la ECHA pondra a disposicion
del publico en 2011 es probable que despierte mas atencion e interés de terceros paises por
el trabajo de la Agencia. La Secretaria ampliara su cooperacién con las autoridades
reguladoras de la seguridad quimica fuera del area de la UE/EEE, principalmente en los
paises miembros de la OCDE vy, en su caso, formalizara estas relaciones mediante
memorandos de acuerdo. No obstante, cualquier actividad relacionada con el intercambio de
datos confidenciales solo sera posible sobre la base de un acuerdo formal conforme con lo
estipulado en el articulo 120 de REACH

La ECHA basara sus actividades en un plan de trabajo anual acordado con la Comisién, para
garantizar la adecuada coordinacion entre ambas en estos ambitos. La Comisién podra
solicitar en cualquier momento apoyo adicional de la Agencia.
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5 GESTION, ORGANIZACION Y RECURSOS

5.1 Actividad 12 - Gestion

Prioridades para 2011-2013

e Garantizar que la organizacion de la ECHA se adapte al creciente volumen de
trabajo y a una plantilla cada vez mas numerosa.

e Reforzar la aplicacién de la politica de seguridad.
e Preparar la Agencia para la norma ISO 9001.

e Garantizar una gestion eficaz de la Agencia.

El 6rgano superior de toma de decisiones de la Agencia es el Consejo de Administracion,
compuesto por 32 miembros con derecho a voto, que representan a cada uno de los
27 Estados miembros de la UE, la Comision Europea y el Parlamento Europeo. Ademas, tres
miembros sin derecho a voto representan a las partes interesadas, y tres observadores, a los
paises EEE-AELC.

En la fase de puesta en marcha (2007-2010), las actividades del Consejo se caracterizaron
sobre todo por la necesidad de establecer de la manera mas rapida un marco general que
permitiera a la Agencia una funcionalidad plena. A partir de 2011, el Consejo podra centrarse
en sus funciones reguladoras permanentes. Entre sus responsabilidades figuran la aprobacion
del programa de trabajo, el informe anual y otros documentos estratégicos, asi como la
aprobacion del presupuesto y la emision de un dictamen sobre las cuentas definitivas.
Asimismo, el Consejo de Administracién nombra al Director Ejecutivo y a los miembros de la
Sala de Recurso, del Comité de evaluacion de riesgos y del Comité de andlisis
socioecondmico, y puede admitir a las organizaciones de partes interesadas que inviten los
Comités, el Foro u otras las redes de la Agencia en calidad de observadores.

La gestion diaria de la ECHA es responsabilidad del Director Ejecutivo, que desempena sus
funciones de forma independiente, sin perjuicio de las competencias respectivas de la
Comision Europea y del Consejo de Administracion.

En 2011, la estructura organizativa de la Agencia estara mas asentada, puesto que ya no
experimentara un acusado aumento cada afio. El numero de direcciones se elevara a siete y
cada una tendra un conjunto coherente de responsabilidades. No obstante, la cooperacion
entre las distintas direcciones seguira siendo fundamental para el éxito de la Agencia.

En 2011-2013, la ECHA continuara con la implantacion del sistema de gestién de la calidad y
con la documentacion del sistema de procesos y los procedimientos afines, para que encajen
en las nuevas estructuras de una Agencia en rapida evolucion y se adapten al nivel de riesgo
asociado a la gestion eficaz de las operaciones. El centro de atencion se trasladara hacia la
evaluacion de sistemas, con vistas a optimizarlos y mejorarlos. Continuara la preparacién para
la certificacion con arreglo a la norma ISO 9001. Los primeros pasos en la preparacion de la
ECHA para la aplicacién del Sistema de Gestion y Auditoria Medioambiental (EMAS) se daran
en 2011.

En vista del rapido crecimiento de la ECHA, del aumento progresivo de sus principales areas
de operaciones y de su cambiante entorno de control, es importante que se mejore el sistema
corporativo de gestién de riesgos.

Los conocimientos y la experiencia juridica han de reforzarse para garantizar que el
creciente numero de decisiones y contratos de la ECHA tengan solidez juridica, y para poder
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gestionar las posibles reclamaciones y los procedimientos judiciales, incluidos los relacionados
con la propiedad intelectual de la ECHA.

La politica de seguridad de la ECHA se ha identificado como una prioridad para los préximos
afios a fin de garantizar que los miembros del personal de la Agencia, los activos de
informacién (sobre todo los datos de registro), los edificios y los equipos estén protegidos
debidamente. Lo anterior incluye la formalizacion de los procedimientos clave, el refuerzo de
las estructuras pertinentes y el establecimiento de un plan de continuidad de las actividades
de gran alcance.

Por ultimo, la ECHA debera cumplir sus obligaciones de notificacion, en particular, mediante la
presentacion de un informe a la Comision Europea en 2011 sobre el funcionamiento del
Reglamento REACH, de conformidad con el apartado 2 del articulo 117 del Reglamento.
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5.2 Actividad 13 - Finanzas, contratacion y contabilidad

Prioridades para 2011-2013
¢ Disponer de una planificacidon presupuestaria fiable y garantizar su estricta ejecucion.

o Gestionar adecuadamente las reservas de efectivo que se prevén después del primer
plazo de registro de 2010.

Debido al rapido crecimiento de las actividades de la ECHA y a la necesidad de garantizar que
la gestion financiera cumple las normas y los reglamentos pertinentes de la Comunidad
Europea, la funcion de financiacién es un proceso de apoyo clave.

Para financiar sus actividades, la ECHA depende de las fuentes de financiacion siguientes:

1. la contribucién comunitaria concedida por la Autoridad Presupuestaria de la UE (es decir,
el Parlamento Europeo y el Consejo) y una pequefa parte proporcional como contribucion
de EEE-AELC;

2. los ingresos derivados de las tasas y otros costes que la ECHA percibe por realizar las
tareas de las que es responsable con arreglo a los Reglamentos REACH y CLP, y

3. cualquier aportacion voluntaria de los Estados miembros y de los paises de EEE-AELC.

En los primeros afnos de funcionamiento, la ECHA se financio a través de una contribucién de
la Comunidad. El afio 2010, que incluye el primer pico principal de ingresos previsto para el
plazo que expira en noviembre y un gran numero de registros, se considera, por tanto, un ano
de transiciéon financiado con los ingresos procedentes de las tasas y otros ingresos; aunque
para garantizar liquidez durante este ejercicio se previd una subvencion puente reembolsable.
No hay prevista ninguna contribucion comunitaria para los afios 2011-2013; es decir, que se
espera que la ECHA cubra plenamente el gasto con las tasas y otros costes que la Agencia
percibe de conformidad con el Reglamento de tasas™ durante este periodo.

Puesto que se prevé que los plazos de registro que impone el Reglamento REACH produzcan
fluctuaciones significativas de los niveles de ingresos de la ECHA de un afio a otro, la
eficiencia en la planificacion presupuestaria y la gestiéon de efectivo seran de vital importancia.
Estas consideraciones revisten especial importancia si se tiene en cuenta que el Reglamento
de tasas prevé que una parte de las tasas y otros ingresos recaudados se transfiera a las
autoridades competentes de los Estados miembros como remuneracion por tareas especificas
que se les encomienden, aunque garantizando que permanezcan en la ECHA los recursos
financieros necesarios.

El objetivo general de la gestion financiera de la Agencia es hacer el mejor uso posible de los
recursos financieros disponibles de acuerdo con los principios de economia, eficiencia y
eficacia. En lo que respecta a las actividades de contratacion y licitaciéon, la ECHA seguira
externalizando una pequefia parte de sus actividades operativas para garantizar la
implementaciéon eficiente del Reglamento REACH. El establecimiento de las bases
contractuales para los avances en materia de TIC, logistica y otros servicios seguira
imponiendo una gran demanda de contrataciones vy licitaciones eficaces en el periodo
2011-2013.

' Reglamento (CE) n° 340/2008 de la Comision.
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5.3 Actividad 14 - Recursos humanos y servicios corporativos

Prioridades para 2011-2013

e Elaborar una planificacién fiable de los recursos humanos (RH) y seguir
garantizando la disponibilidad de un personal altamente cualificado para alcanzar
los objetivos de la ECHA.

e Garantizar un marco solido para la gestién y la administracion del personal de la
Agencia.

e Garantizar un entorno de trabajo de gran calidad para el personal y los Comités de
la ECHA, de acuerdo con las normas de mas alto nivel en materia de salud,
seguridad y medio ambiente.

Recursos humanos

La politica de recursos humanos de la ECHA para el periodo 2011-2013 esta recogida en el
plan plurianual de politica de personal correspondiente.

Los primeros afios de la Agencia se caracterizaron por un crecimiento muy rapido de la
plantilla, con un total de 426 puestos de agentes temporales previstos en el cuadro de
efectivos del afio 2010. Hay previsto otro aumento mas modesto para el periodo 2011-2013,
cuyo tamafo depende del volumen de expedientes que se reciban en los plazos de registro y
notificacion de C&L, que expiran en 2010 y a principios de 2011. El objeto fundamental de la
estrategia de RH sera un cambio hacia el desarrollo ulterior de la base de aptitudes y
capacidades del personal de la Agencia, asi como de su eficacia. Por lo tanto, se modificara el
programa de formacioén y desarrollo de modo que refleje el cambio de orientacion.

Durante el periodo de referencia, seguira dedicandose un esfuerzo considerable a optimizar
los procedimientos de gestion y administracion de los recursos humanos, en particular,
mediante el desarrollo ulterior de soluciones integradas de TIC, para reducir los gastos
administrativos generales de gestién de recursos humanos y para desarrollar un marco
uniforme de generacion de informes y gestion.

La Unidad de Recursos Humanos de la ECHA, en estrecha colaboracion con el Comité de
Personal, fomenta y promueve el bienestar de su personal y sus familias.

Servicios corporativos

Las funciones de infraestructura de la Agencia incluyen la gestion de sus instalaciones, para
las que la Agencia ha celebrado un contrato de arrendamiento a largo plazo, lo que confiere
estabilidad a la ubicacion de la ECHA. El contrato también ofrece una posible opcion de
compra, que podria tenerse en cuenta después de la fecha limite de registro de 2010.

El objetivo principal de la infraestructura y del equipo de servicios corporativos es garantizar
un alto nivel de prestacién de servicios al personal, los Comités y los visitantes a la Agencia.
La adhesion a las normas de mas alto nivel en materia de salud, seguridad y medio ambiente
seguira siendo un motor importante para conseguir este objetivo.
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5.4 Actividad 15 - Tecnologias de lainformacién y la comunicacion

Prioridades para 2011-2013

e Procurar que la infraestructura técnica de TIC de la Agencia preste un nivel
elevado de servicio, y optimizar la continuidad, la eficiencia y la seguridad de todas
las operaciones que se basen en aquélla.

e Garantizar un enfoque de arquitecturas informaticas corporativas coherente y
comun, asi como fomentar las buenas practicas en la gobernanza de proyectos
de TI.

La funcion de TIC de la Agencia abarca una amplia gama de servicios y presta apoyo a
numerosas necesidades operativas. Para lograr el objetivo de operar sin papeles y de dotar de
seguridad a los datos, y para responder a la necesidad de disponer de herramientas
informaticas que se explica en los capitulos anteriores, la funcién de TIC presta expresamente
los servicios siguientes:

e gestidn de la infraestructura técnica y prestacion de servicios basicos;

e supervision y apoyo a las operaciones en la ejecucién de proyectos grandes;

e establecimiento, aplicacién y mantenimiento de las directrices de la arquitectura
informatica de la Agencia en lo que respecta a infraestructuras, aplicaciones, procesos
operativos y flujos de trabajo;

e gestidn, apoyo y mantenimiento de aplicaciones administrativas;

e supervision y mantenimiento de aplicaciones operativas, y

e aplicacion y cumplimiento de politicas de seguridad informatica.

Continuaran la expansion y la optimizacién ulterior de la red, las comunicaciones, la
infraestructura técnica y el apoyo a los usuarios, a fin de ajustarse a las crecientes y
cambiantes necesidades de la ECHA y de sus partes interesadas. Se ampliaran las
conexiones de red seguras con las autoridades competentes de los Estados miembros y con
la Comisién. Durante el periodo 2011-1013, la infraestructura de TIC desempefiara también un
papel importante en la continuidad de las operaciones y los planes de seguridad.

Los analisis y las experiencias en relacion con la arquitectura informatica extraidas del
proceso de registro actual apuntan a la necesidad de realizar mas mejoras en materia de TIC
y de ampliar el apoyo a los requisitos operativos en el periodo posterior al plazo de registro de
2010. La necesidad de reestructurar las aplicaciones existentes y de integrarlas en un enfoque
global de gestién de recursos operativos es cada vez mas evidente: lo mas logico seria
realizarlo en el periodo 2011-2013. Los calculos iniciales para los recursos de TIC durante el
periodo en cuestion no previeron estos requisitos; sin embargo, la evaluacién comparativa con
otras agencias y organizaciones similares a la ECHA indica que el presupuesto y el nivel de
recursos previstos en un principio para los sistemas TIC también se subestimaron.
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6 ANEXOS
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Anexo 1: Resumen de las fechas clave en los Reglamentos REACH y CLP, 2010-2013

2010

2011

2012

2013

Fechas clave en el Reglamento
Informe de situacién sobre la evaluacion, antes del 28 de febrero de 2010 (art. 54)
Primer informe quinquenal EM-COM sobre el funcionamiento de REACH, antes del 1 de junio (art. 117.1): este primer informe
quinquenal debe incluir aspectos relativos al cumplimiento (art. 127)
Las medidas transitorias en relacion con las restricciones finalizan el 1 de junio (art. 137)
El primer1p5)lazo de registro de las sustancias en fase transitoria >1 000 t/afio, R50/53 >100 t/afio y cat. 1+2, antes del 30 de noviembre
(art. 23.17)
Clasificacion y notificaciones de etiquetado de conformidad con el art. 40 del Reglamento CLP, antes del 3 de enero
Informe de situacién sobre la evaluacion, antes del 28 de febrero de 2011 (art. 54)
Las notificaciones de SEP contenidas en articulos comienzan el 1 de junio, seis meses después de que la sustancia se incluya en la
«lista de candidatas» (art. 7.2)
Primer informe quinquenal ECHA-COM sobre el funcionamiento de REACH, antes del 1 de junio (art. 117.2)
Primer informe trianual COM-ECHA sobre métodos y estrategias de ensayo sin animales, antes del 1 de junio (art. 117.3)
Primer proyecto de plan de accion mévil comunitario para evaluacion de sustancias, que debe presentarse a los Estados miembros
antes del 1 de diciembre (art. 44.2)
Estudio sobre la comunicacion de informacion al publico en general sobre el uso seguro de sustancias y mezclas (art. 34 del
Reglamento CLP), antes del 20 de enero
Informe de situacion sobre la evaluacion, antes del 28 de febrero de 2012 (art. 54)
Primer informe quinquenal a COM sobre el funcionamiento de REACH vy la financiacién del desarrollo y la evaluaciéon de métodos de
ensayo alternativos, para su publicacién antes del 1 de junio (art. 117.4): este informe debe incluir la revisién de la COM de la
obligacién de registro 1-10 t/afio como base para posibles propuestas legislativas (art. 138.3)
Revision de la COM del ambito de aplicacién del Reglamento REACH, como base para posibles propuestas legislativas, antes del 1
de junio (art. 138.6)
Revision de la ECHA antes del_1 de junio (art. 75.2)
Plazo de presentacion de proyectos de decisiones de la ECHA para los registros recibidos a mas tardar el 1 de diciembre de 2010, el
1 de diciembre (art. 43.2.a)
Informe de situacion sobre la evaluacion, antes del 28 de febrero de 2013 (art. 54)
Plazo de registro de las sustancias en fase transitoria 2 100 t/afio, antes del 1 de junio

' A menos que se indique otra cosa, las referencias juridicas aluden al Reglamento REACH
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Anexo 2: Prevision de ingresos y gastos de la ECHA, 2011-2013 (incluido el plan de personal)

Recursos previstos para 2011

Proyecto de

Actividades (titulo Il del presupuesto) Recursos humanos Ingresos
presupuesto
La numeracion siguiente hace referencia a los nimeros de actividad del presente
programa de Trabajo, no a la numeracion en el presupuesto AD AST CA
Implementacién de los procesos de REACHyY CLP
Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y difusion de datos 39 13 6 700 000 224 300 000
Actividad 2: Evaluacién 82 11 5 700 000
Actividad 3: Autorizaciones y restricciones 26 5 2 1800 000 11 700 000
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado 14 3 0 200 000 60 000!
Qgté\gg?gni.iﬁféecsn(?(r:gm|ento y asistencia mediante la orientacion y el servicio 26 12 5 1500 000
Actividad 6: Herramientas informéticas de caracter cientifico 24 3 0 13 600 000
Qféglr:giddz.lgsUeEsoramlento cientifico y técnico a las instituciones y los 8 3 0 500 000
Organos de la ECHA y actividades transversales
Actividad 8: Los Comités y el Foro 17 8 4 3 800 000
Actividad 9: Sala de Recurso 12 5 3 900 000
Actividad 10: Comunicaciones 10 8 7 6 500 000
Actividad 11: Cooperacion internacional 6 1 0 1000 000
Gestion, organizacién y recursos
Actividad 12: Gestién 21 20 3 800 000
Total 285 92 35 32 000 000
Actividades 13-15: Organizacion y recursos (titulo Il: Infraestructuras) 26 53 26 14 000 000 3 000 000*
Titulo | (gastos de personal) 61 800 000
Total (REACH Yy CLP) 311 145 61 107 800 000 239 060 000
En el cuadro de efectivos: 456
Nueva actividad: biocidas'® 3 1 2 1.000 000
Subvenciones para biocidas 1000 000

* Intereses bancarios

'® Las estimaciones para los biocidas se basan en los calculos de la ECHA para atender las necesidades de recursos, y cualquier recurso esta sujeto a

la adopcion de la legislacion pertinente (COM(2009)267).
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Recursos previstos para 2012
Actividades (titulo Il del presupuesto) Recursos humanos FIERTEEDD G | EesEs
presupuesto
AD | AsT | cA

Implementacién de los procesos de REACHy CLP
Actividad 1: Registro, puesta en comin de datos y difusiéon de datos 39 13 6 400 000 24 100 000
Actividad 2: Evaluacién 84 11 6 900 000
Actividad 3: Autorizaciones y restricciones 32 8 3 2 400 000 1 900 000
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado 16 3 1 400 000 150 000
Actl\_/lc_iad 5: A_sesorz_iml’ent(_) y asistencia mediante la orientaciéon y el 26 12 5 1500 000
servicio de asistencia técnica
Actividad 6: Herramientas informaticas de caracter cientifico 24 3 2 12 150 000
Actlwdad 7: Asesoramiento cientifico y técnico a las instituciones y los 8 3 0 700 000
O6rganos de la UE
Organos de la ECHA y actividades transversales
Actividad 8: Los Comités y el Foro 19 8 4 4 600 000
Actividad 9: Sala de Recurso 12 5 3 700 000
Actividad 10: Comunicaciones 10 8 7 6 500 000
Actividad 11: Cooperacién internacional 6 1 0 1 000 000
Gestion, organizacion y recursos
Actividad 12: Gestidn 24 22 4 800 000
Total 300 97 41 31 050 000
Actividades 13-15: Organizacion y recursos (titulo Il: Infraestructuras) 26 53 30 14 200 000 1500 000*
Titulo | (gastos de personal) 60 000 000
Total (REACH Yy CLP) 326 150 71 106 250 000] 27 650 000
En el cuadro de efectivos: 476
Nueva actividad: biocidas 4 1 6 1 000 000
Subvenciones para biocidas 1 000 000

* Intereses bancarios
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Recursos previstos para 2013

Actividades (titulo Il del presupuesto) Recursos humanos FIEEED (2 |- IMEiEsss
presupuesto
AD | AST | cA
Implementacién de los procesos de REACHy CLP
Actividad 1: Registro, puesta en comin de datos y difusiéon de datos 39 13 9 700 000 30600 000
Actividad 2: Evaluacion 84 11 6 900 000
Actividad 3: Autorizaciones y restricciones 32 8 3 2500 000] 36400 000
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado 16 3 1 500 000 450 000
Actl\_/lc_iad 5: A_sesorz_iml’ent(_) y asistencia mediante la orientaciéon y el 26 12 6 1000 000
servicio de asistencia técnica
Actividad 6: Herramientas informaticas de caracter cientifico 24 3 2 10 500 000
Actlwdad 7: Asesoramiento cientifico y técnico a las instituciones y los 8 3 0 500 000
O6rganos de la UE
Organos de la ECHA y actividades transversales
Actividad 8: Los Comités y el Foro 19 8 4 7 000 000
Actividad 9: Sala de Recurso 12 5 3 1000 000
Actividad 10: Comunicaciones 10 8 5 6 000 000
Actividad 11: Cooperacién internacional 6 1 0 1 300 000
Gestion, organizacion y recursos
Actividad 12: Gestién 24 22 4 1000 000
Total 300 97 43 32 900 000
Actividades 13-15: Organizacion y recursos (titulo Il: Infraestructuras) 26 53 28 14 700 000 1100 000*
Titulo | (gastos de personal) 61 800 000
Total (REACHyY CLP) 326 150 71 109 400 000] 68 550 000
En el cuadro de efectivos: 476
Nueva actividad: biocidas 11 7 6 6 3120 000 4120 000
Subvenciones para biocidas 2192 000

* Intereses bancarios
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Anexo 3: Cifras de referencia para 2011-2013

Principales motores de actividad de la ECHA
Expedientes recibidos en'’
Expedientes de registro (incluidas actualizaciones)
Solicitudes de confidencialidad:
Acceso a datos de mas de 12 anos de antigiedad

Solicitudes de informacién de registro por terceras
partes

Notificaciones IDOPP
Consultas

Numero de notificaciones con arreglo al apartado 4,
art. 7 de REACH

Numero de informes con arreglo al apartado 4, art. 37
de REACH

Propuestas de restriccion (anexo XV de REACH)

Propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados
(anexo XV de REACH)

Propuestas de identificacion como SEP (anexo XV de
REACH)

Solicitudes de autorizacion

Solicitudes de uso de nombre alternativo

Estimacion para 2011

8 100
450
100
500

150
1 500
40

45 000

10
90

40

130"°
20

Estimacién para 2012

Programa de Trabajo Plurianual

2011-2013

Estimacion para 2013

5100 12 400
560 1300
120 120
50 200
200 450"

1500 2 000
70 70
45 000 300
12 15
90 90
30 30

240%° 400%
50 150

"7 Estas cifras no incluyen el importe prorrogado del afio anterior y procesado en el afio de que se trate.

'® EI 50 % son ampliaciones de 2008.

"% Se basa en la estimacion original de la Comisién de ocho nuevas sustancias afiadidas en la lista del anexo XIV.
0 Se basa en la estimacion original de la Comisién de 15 nuevas sustancias afiadidas en la lista del anexo XIV.
! Se basa en la estimacion original de la Comisién de 25 nuevas sustancias afiadidas en la lista del anexo XIV.
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Principales motores de actividad de la ECHA
Decisiones de la ECHA

Decisiones sobre la evaluacion de expedientes

- N°de evaluaciones de expedientes iniciadas

- N° de decisiones sobre la evaluacion de expedientes
- N° de decisiones sobre la evaluacién de sustancias

Decisiones sobre la puesta en comun de datos
Decisiones sobre verificaciones de integridad (negativas)

Decisiones sobre verificaciones de integridad (positivas,
es decir, con numeros de registro o confirmacion de
actualizacion)

Decisiones sobre la facilitacion de informacién solicitada
por terceros

Decisiones sobre solicitudes de confidencialidad
(negativas)

Decisiones sobre solicitudes de uso de nombres
alternativos

Estimacion para 2011

500
350

50

660

20 350

280

150

20

Estimacion para 2012

500
350
10

50

90

4 600

25

30

50

Estimacion para 2013

500
350
30

400
160
12 000
100

65

150
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Principales motores de actividad de la ECHA
Recursos
Otros

Actualizaciones del proyecto de plan de accion movil
comunitario para sustancias sujetas a evaluacion

Recomendaciones a la Comisién Europea para la lista
de autorizacion

Preguntas que se han de responder/respuestas
armonizadas (asesoramiento REACH, REACH-IT,
IUCLID 5, otros)

Reuniones del Consejo de Administracion
Reuniones del CEM

Reuniones del CER

Reuniones del CASE

Reuniones del Foro

Nuevos puestos AT para cubrir

2 Bjocidas
Z Bjocidas
% Bjocidas

Estimacioén para 2011 Estimacién para 2012
100 100
1 1
1 1
7 000 7 000
4 4
6 6
6 6
4 4
3 6
30+4% 20+0%°

Programa de Trabajo Plurianual
2011-2013

Estimacion para 2013
100

10 000

o oo o bH

0+14%
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European Chemicals Agency
P.O. Box 400 FI-00121 Helsinki
http://echa.europa.eu

Eeponeiticka areHumsa no xumunkann Evropska agentura pro chemické latky Det Europaeiske Ke:
mikalieagentur  Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Evpwndikodc
Opyaviopog Xnuikwy lMpoidvtwy Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Eu
roopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimique:
Eurépai Vegyianyag-ligyndkség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminit
medziagy agentara European Chemicals Agency Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewro
pea ghas-Sustanzi Kimici Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencja Che:
mikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheter
Eeponeiicka areHuna no xmumnkann Evropska agentura pro chemickeé latky Det Europzaeiske Kemika
lieagentur Europaische Chemikalienagentur Eupwmdikog Opyaviopog Xnuikwy MNpoidviwy Agenciz
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirastc
Agence européenne des produits chimiques Eurépai Vegyianyag-iigyndkség Agenzia europea pel
le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentira Eiropas Kimikaliju agentara L-Adgenzijz
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencj:
Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheter
Esponeiicka areHunAa no xumukanu Evropska agentura pro chemicke latky Det Europaeiske Kemika:
lieagentur Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Euvpwnaikég Opyaviopos
Xnuikwv Mpoidvtwy  Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaa:
liamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimiques Europai Vegyian:
yag-ligynékség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentar:
Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap vool
chemische stoffen Europejska Agencja Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimi
cos Agentia Europeana pentru Produse Chimice Eurdpska chemicka agentura Evropska agenci
ja za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheten Esponeiicka areHumnsa no xumukann Evropsk:
agentura pro chemické latky Det Europaiske Kemikalieagentur Europdische Chemikalienagentu

Eupwnaikog Opyaviopog Xnuikwv MNpoidéviwv European Chemicals Agency Agencia Europea de Sus
fanriac v Pranaradnae Cniimicrae Enirenpa Kemilbaalizasmat Enirnanan emilbaslivircactas Aaanca a1 iro.



