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PREAMBULO DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO

O regulamento REACH constitui a legislacdo relativa a produtos quimicos mais ambiciosa e extensiva de todo o
mundo. Visa preencher as lacunas de informagéo relativas as propriedades da maioria das substancias quimicas
disponiveis no mercado da Unido Europeia e introduz um sistema mais rigoroso, a fim de minorar o0s riscos das
substancias perigosas para a salde humana e para o ambiente. O regulamento visa igualmente aumentar a
competitividade da industria de produtos quimicos da UE através da criacdo de incentivos & inovacdo e da
eliminacao de distor¢des do mercado interno.

O REACH é complementado pelo regulamento CRE, que aproxima a UE do Sistema Mundial Harmonizado (GHS)
de comunicacdo das propriedades perigosas das substancias quimicas e das misturas através da harmonizacdo
dos critérios de classificacéo, rotulagem e embalagem. Tanto o regulamento REACH como o regulamento CRE
atribuem inequivocamente aos fabricantes e importadores de produtos quimicos a responsabilidade de
compreenderem o0s eventuais efeitos adversos dos produtos quimicos, gerirem quaisquer riscos associados a sua
utilizacéo e transmitirem essa informagéo aos seus clientes e consumidores.

A data de elaboracdo do presente Programa de Trabalho Plurianual, o regulamento REACH esta em vigor ha
quase trés anos e a indlstria esta sujeita a obrigacdes especificas ha quase dois anos. A Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (ECHA), criada pelo REACH, cresceu e o seu quadro de pessoal conta actualmente com quase
400 funcionarios. Os seus drgdos, a Camara de Recurso, os trés Comités cientificos e o Férum de controlo do
cumprimento desempenham as suas funcdes previstas em ambos 0s regulamentos. As redes de comunicacdo de
riscos, de servicos de assisténcia nacionais e de agentes de seguranca também contribuem para a aplicacdo do
REACH e de CRE. O Conselho de Administragéo, 6rgdo maximo da ECHA, coordena as actividades da ECHA e
dos demais drgdos da agéncia.

Os anos anteriores confirmaram a expectativa criada de que a aplicacdo dos regulamentos REACH e CRE seria
um desafio para todas as partes envolvidas: a indlstria, as autoridades competentes dos Estados-Membros, a
Comisséo Europeia e a ECHA, na qualidade de coordenador central de ambos os regulamentos. A ECHA também
retirou ensinamentos da experiéncia a nivel do pré-registo e criou planos de contingéncia em face do elevado nivel
de incerteza relativo ao nimero e as datas de entrega dos dossiés de registo e das notificacdes de C&R que serdo
recebidos até 30 de Novembro de 2010 e 3 de Janeiro de 2011, respectivamente. O prazo de registo de 2013
suscita incertezas do mesmo tipo. No entanto, o Conselho de Administracdo manifesta-se convicto de que a ECHA
tem capacidade para efectuar uma gestdo eficiente destas incertezas.

O numero concreto de registos apresentados dentro do prazo de Novembro de 2010 sera decisivo para 0 volume
de trabalho e as financas da ECHA durante o periodo compreendido entre 2011 e 2013. Por conseguinte, serd
necessario proceder a uma revisao cuidadosa dos pressupostos do Programa de Trabalho Plurianual no inicio de
2011, sendo provavel uma alteracdo significativa das necessidades de pessoal e da afectagdo de recursos para 0s
préximos anos. Além disso, ainda esta por confirmar se as receitas geradas pela apresentacdo de dossiés até ao
final do primeiro prazo de registo serdo suficientes — como prevé a Comisséo — para financiar todas as actividades
da Agéncia até 2014. O Conselho de Administracdo esta pronto para prestar assisténcia a ECHA a nivel desta
reavaliacdo, assim como das alteragBes eventualmente necessérias ao programa de trabalho para 2011 e da
correspondente aplicacao ao proximo Programa de Trabalho Plurianual.

Tal como sucedeu durante os primeiros anos da existéncia da ECHA, o trabalho da Agéncia devera ser sustentado
por uma sélida fundamentacéo cientifica e exceléncia regulatdria, cabendo-lhe a misséo de reunir os melhores
conhecimentos técnicos e cientificos, para utilizar o crescente volume de dados de qualidade sobre substancias
quimicas que vao sendo disponibilizados a um ritmo constante. Ao mesmo tempo, a ECHA tem de trabalhar com
total independéncia. Ciéncia com elevada qualidade e independéncia sdo uma garantia de decisdes e pareceres
objectivos e bem fundamentados, o que permitira a ECHA afirmar-se como uma autoridade reguladora de classe
mundial.



SINTESE PELO DIRECTOR EXECUTIVO

O Programa de Trabalho Plurianual da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) para 2011-2013
apresenta uma visdo geral das actividades nos préximos trés anos. O Programa de Trabalho anual da ECHA
apresenta informacdo mais pormenorizada, e ja esta disponivel o programa para 2010. O Programa de Trabalho
Plurianual é revisto todos 0s anos, e 0 periodo a que se aplica avanga um ano.

Nos trés anos que ja decorreram desde a criacdo da Agéncia em 2007, a ECHA conseguiu dar 0s primeiros passos
a nivel da aplicacdo da nova legislacdo da UE relativa aos produtos quimicos e estabeleceu bases importantes
para pOr em pratica um sistema extensivo de avaliacdo e gestdo dos riscos dos produtos quimicos, que € Unico no
mundo. O presente Programa de Trabalho Plurianual foi elaborado a varios meses de distancia do final do primeiro
prazo de registo: 30 de Novembro de 2010. Neste momento, a ECHA ainda se vé confrontada com um elevado
nivel de incerteza, em particular no que respeita ao nimero de dossi€s de registo que as empresas apresentarao
até ao final do prazo de 2010 (e, posteriormente, até ao final do prazo de 2013), o qual sera decisivo para o volume
de trabalho e as financas da ECHA durante o periodo compreendido entre 2011 e 2013. Por conseguinte, 0
programa baseia-se em valores de base para 0s principais processos operacionais (constantes do anexo 3), 0s
quais constituem uma actualiza¢do de ambito limitado em relagdo as estimativas que a Comissao Europeia fez a
data de elaboracdo do regulamento REACH. Note-se que, caso o numero de registos em 2010 ultrapasse
significativamente essas estimativas, a ECHA terd de solicitar um reforco do pessoal para realizar a avaliagdo
cientifica dos dossiés de registo. S6 no inicio de 2011 devera ser possivel um planeamento mais rigoroso, quando
0 Programa de Trabalho Plurianual for objecto da sua préxima revisao ordinaria.

As instituicbes europeias ponderam actualmente novas atribui¢des para a ECHA, as quais devem ser tidas em
conta na elaboracéo do presente programa. A proposta da Comissdo de um novo regulamento relativo a produtos
hiocidas1 prevé a delegacdo na ECHA da analise das substancias biocidas activas e do tratamento dos pedidos de
autorizacdo de produtos biocidas a partir de 2013. Com vista a obter competéncias técnicas e proceder ao ajuste
atempado das ferramentas de TI, a ECHA apresentou um plano a Comissao que prevé o inicio das actividades
preparatérias para a legislacéo planeada ja em 2011, em vez de 2012.

As actividades de carécter cientifico e técnico da Agéncia no dominio dos procedimentos de avaliagdo, de
autorizagdo e de restricdo verdo a sua importancia reforgada no periodo de 2011 a 2013 e absorverdo a maior
parte do novo pessoal cientifico. A abundancia de informagdo que serd gerada por substancia pelos dossiés
entregues até ao final do primeiro prazo de registo e através da avaliacdo dos dossiés pordo a ECHA, os
Estados-Membros e a Comissdo numa posicdo muito mais confortavel para apresentar propostas ou tomar
decisGes em relacdo aos instrumentos robustos de gestdo do risco do REACH. A ECHA ird empenhar-se em
facilitar esses esfor¢os, nomeadamente assegurando um inicio credivel para a avaliacdo de substancias em 2012
e, em simultaneo, prestard o melhor aconselhamento possivel &s empresas para uma utilizacdo segura dos
respectivos produtos quimicos.

O éxito na aplicacdo do REACH depende da cooperacdo baseada na confianga mitua entre a ECHA e os seus
parceiros institucionais, todas as partes interessadas e grupos de interesses. Agradecemos, por isso, todos 0s
comentarios que nos queiram enviar sobre o presente Plano de Trabalho Plurianual, que serd publicado no sitio
Web da Agéncia em www.echa.europa.eu. Aguardamos com interesse 0s vossos pontos de vista.

Espero sinceramente que o primeiro Programa de Trabalho Plurianual da ECHA seja interessante e (til para todos
os leitores.

Geert Dancet
Director Executivo

1 coM (2009) 267.
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2011-2013

1 INTRODUCAO

Criada em 1 de Junho de 2007, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) esta no
centro do novo sistema regulamentar dos produtos quimicos na Unido Europeia, estabelecido
no regulamento REACH?. A Agéncia tem também desempenhado um papel importante no
novo regulamento relativo & classificacdo, rotulagem e embalagem (CRE?®) de substancias e
misturas desde 2008. Estes actos legislativos sdo directamente aplicaveis a todos os
Estados-Membros, sem ser necessaria a sua transposicdo para o ordenamento juridico
nacional. Ambos os regulamentos devem contribuir para a abordagem estratégica em matéria
de gestdo internacional de substancias quimicas (SAICM) aprovada em 6 de Fevereiro de
2006 no Dubai. A finalidade dos sistemas REACH e CRE é assegurar um elevado nivel de
proteccdo da saude humana e do ambiente, assim como facilitar a livre circulacdo de
substancias no mercado Unico. Além disso, o regulamento REACH promove métodos
alternativos aos ensaios em animais para a avaliacdo dos perigos dos produtos quimicos e
fomenta a concorréncia e a inovacdo. O regulamento REACH baseia-se no principio de que
cabe aos fabricantes, aos importadores e aos utilizadores a jusante garantir que as
substancias que fabricam, colocam no mercado ou utilizam ndo afectam negativamente a
saude humana nem o ambiente. As suas disposi¢cfes sustentam-se no principio da precaucéo.

Na pratica, espera-se que o regulamento REACH venha colmatar uma lacuna de
conhecimento relativa aos produtos quimicos colocados no mercado europeu antes de 1981.
Deste modo, tornara mais eficiente a gestdo do risco destas substancias e tornard mais célere
a colocacdo no mercado de produtos quimicos seguros e inovadores, nomeadamente através
da transferéncia do 6nus da identificacdo e controlo dos riscos das autoridades para as
empresas.

Para os regulamentos REACH e CRE serem aplicados com éxito, é necessaria uma Agéncia
que funcione correctamente e que seja capaz de apresentar pareceres de grande qualidade,
independentes e baseados em dados cientificos, dentro de prazos legais muito rigorosos.
Além disso, é necessario garantir o adequado funcionamento dos aspectos operacionais da
legislacdo. No entanto, o bom funcionamento dos regulamentos REACH e CRE também
depende dos parceiros institucionais da ECHA, em particular os Estados-Membros da UE e a
Comissdo Europeia, por um lado, e da correcta aplicacdo dos regulamentos por parte da
indUstria, por outro. Na verdade, a credibilidade dos sistemas REACH e CRE sera
determinada logo desde o inicio, por exemplo, pela afectacdo de recursos suficientes a nivel
nacional e por uma politica de aplicacdo eficaz e justa. Além disso, dado que a ECHA é
responsavel pela elaboracdo de pareceres cientificos para a Comissao Europeia, 0 éxito da
sua aplicacdo dependera da iniciacdo e do correcto acompanhamento destes processos pela
Comisséo Europeia e/ou os Estados-Membros.

O planeamento apresentado no presente Programa de Trabalho assenta nos valores de base
constantes do anexo 3, 0s quais constituem uma actualizacdo em relacdo as estimativas que
a Comissao fez a data de elaboracao do regulamento REACH. Importa salientar que os
valores de base continuam sujeitos a um elevado nivel de incerteza, o que implica um
acompanhamento constante do volume de trabalho e, eventualmente, uma reafectacdo das
prioridades e dos recursos nos proximos anos. A maior incerteza prende-se com o volume de
dossiés de registo que as empresas apresentardo no final de 2010, o qual tera um grande
impacto no volume de trabalho da ECHA no periodo de 2011 a 2013.

% Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

:0 regulamento CRE (n.° 1272/2008) relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas
foi adoptado pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho no final de 2008 e entrou em vigor em 20 de Janeiro de
2009. Este regulamento aplica & UE os critérios internacionais fixados pelo Conselho Econdmico e Social da
Organizacao das Nagdes Unidas (ECOSOC) para a classificacdo e rotulagem de substéncias e misturas perigosas,
designado Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS). O
regulamento revogara gradualmente as Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, com efeito a partir de 1 de Junho de
2010 em relacao as substancias e 1 de Junho de 2015 em relacéo as misturas.



Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Além dos regulamentos REACH e CRE ja existentes, a Comissdo apresentou uma proposta
de regulamento relativo & colocacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas*. O
regulamento proposto prevé atribuicbes suplementares para a ECHA, nomeadamente a
delegacao na Agéncia da andlise das substancias biocidas activas e da analise dos pedidos
de autorizacdo de produtos biocidas a partir de 2013. Na condicdo de a ECHA receber um
reforco de financiamento para este efeito, a Agéncia poderd comecar a recrutar pessoal, a
proceder ao ajuste das ferramentas de Tl e a obter competéncias técnicas no ambito do
regulamento ja a partir de 2011.

4 COM (2009) 267.



Programa de Trabalho Plurianual
2011-2013

2 A AGENCIA EUROPEIA DOS PRODUTOS QUIMICOS NO
PERIODO 2011-2013

2.1 Missao da ECHA

A missao da ECHA consiste em:

e gerir todos os aspectos do REACH e do CRE através da realizagdo ou coordenagao
das actividades necessarias, a fim de garantir uma aplicacdo coerente a nivel
comunitario,

e proporcionar aos Estados-Membros e as instituicdes europeias o melhor
aconselhamento cientifico possivel em questdes relacionadas com a seguranca e 0s
aspectos socioecondmicos da utilizagdo de produtos quimicos.

Para este efeito, a Agéncia deve garantir a credibilidade e a coeréncia do processo de
tomada de decisdes, baseando a sua accdo nas melhores capacidades cientificas,
técnicas e regulamentares possiveis, tendo em vista o cumprimento dos regulamentos
REACH e CRE.

A ECHA contribui para a realizacdo dos objectivos dos regulamentos REACH e CRE e, por
conseguinte, para um elevado nivel de proteccéo da satde humana e do ambiente, a0 mesmo
tempo que promove a inovacdo e a competitividade. O regulamento que institui a Agéncia
estipula o seguinte: «A Agéncia devera ter um papel central assegurando a credibilidade, junto
de todos os interessados e do publico, dos processos legislativo e de tomada de decisdes no
dominio dos produtos quimicos e da respectiva base cientifica. A Agéncia devera também
desempenhar um papel central na coordenagdo da comunicacdo em torno do presente
regulamento e na sua aplicagdo. Por isso, é essencial que as Instituicbes comunitarias, 0s
Estados-Membros, o grande publico e as partes interessadas confiem na Agéncia. Por essa
razdo, é vital garantir a sua independéncia, elevadas capacidades cientifica, técnica e
regulamentar, assim como a transparéncia e a eficacia.»” Além disso, a Agéncia «devera
assegurar que a reducdo dos ensaios em animais é uma consideracdo chave no
desenvolvimento e manutencdo de orientacbes para 0s interessados e nos proprios
procedimentos da Agéncia»®.

O principal objectivo da ECHA é, portanto, assegurar a credibilidade e a solidez do processo
de tomada de decisbes no ambito dos regulamentos REACH e CRE. Para atingir este
objectivo, a ECHA devera cumprir 0s seguintes requisitos:

ser independente;

desenvolver uma elevada capacidade cientifica;
desenvolver uma elevada capacidade técnica;
desenvolver uma elevada capacidade regulamentar;
trabalhar com transparéncia;

trabalhar com eficiéncia.

Além da sua missdo actual, a ECHA podera receber atribuicbes adicionais, como as que estao
previstas na proposta de regulamento da Comisséo relativo a produtos biocidas. Entre elas
conta-se a analise das substancias biocidas activas e a analise dos pedidos de autorizacao de
produtos biocidas a partir de 2013, o que obrigaria a ECHA a dar inicio a um processo de
recrutamento especial e a obter competéncias técnicas especificas a partir de 2011. Contudo,

> Considerando 95 do regulamento REACH.
® Considerando 47 do regulamento REACH.
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a delegacdo de atribuices adicionais na Agéncia terd sempre de ter em consideracdo o vasto
espectro de actividades e os rigorosos prazos estabelecidos nos regulamentos REACH e CRE
aos quais a ECHA ja tem de dar resposta.

2.2 Visao da ECHA

A visdo da ECHA é tornar-se a Agéncia mais respeitada a nivel internacional em
qualquer matéria relacionada com a seguranca dos produtos quimicos industriais e
uma fonte de informacao fidedigna e de alta qualidade sobre produtos quimicos para
beneficio de todos os cidadaos.

A ECHA sera uma autoridade reguladora de referéncia, com capacidade para atrair
quadros altamente motivados e os melhores talentos, mediante a aplicacdo das
praticas administrativas e das politicas de pessoal mais modernas. A industria deve
encarar a ECHA como um parceiro de confianca, que presta aconselhamento e
assisténcia sempre que necessario.

No prazo mais imediato, a ECHA funcionard& como um mediador entre todas partes
interessadas que sao visadas pelos regulamentos REACH e CRE. Fornecera orientacdes aos
fabricantes, importadores e utilizadores de substancias quimicas para os ajudar no
cumprimento das respectivas obrigacdes e sera um ponto de convergéncia da Comissao
Europeia, do Parlamento Europeu, dos Estados-Membros, da industria, de outras partes
interessadas e do publico em geral para a obtencdo de informacéo sobre produtos quimicos.
Sera atribuida uma elevada prioridade ao desenvolvimento de meios de comunicacdo e
cooperacgao eficazes com as autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM), a fim
de permitir a utilizacdo dos seus recursos técnicos e cientificos altamente qualificados. Outro
aspecto fulcral consistira em assegurar relagées proximas e didlogo regular com o Parlamento
Europeu e a Comisséo Europeia.

A médio prazo, a ECHA tem como objectivo continuar a transformar o sistema regulatério da
UE para os produtos quimicos num padrdo de referéncia na Europa e para os Governos de
outros paises. A Agéncia serd um dos principais intervenientes a nivel internacional, pois esta
previsto que as suas bases de dados venham a conter mais informag&o do que qualquer outro
organismo regulador equiparavel em todo o mundo. Serd uma guardid do crescente volume
de dados que tera na sua posse sobre as propriedades dos produtos quimicos e respectivos
usos, estando ainda incumbida de facilitar a0 maximo o acesso a esta informagéo para que
possa ser de uso imediato para todas as partes interessadas, protegendo a informacao
confidencial em conformidade com a legislagéo.

Mediante pedido e em coordenacdo com a Comissdo Europeia, a ECHA também contribuira
de forma genérica para 0s compromissos internacionais da Unido Europeia no ambito das
actividades da ECHA.

Além disso, a Agéncia concentrar-se-a especificamente na disponibilizacdo de informacéo
cientifica para a investigacdo e na criagdo de boas vias de comunicagdo com a comunidade
cientifica, a fim de que as necessidades de investigacdo decorrentes do regulamento REACH
sejam correctamente comunicadas e seja recebida informagédo actualizada da comunidade
cientifica.
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2.3 Valores da ECHA

Enquanto administracdo publica moderna, a ECHA rege-se por valores como a
transparéncia, a imparcialidade, a responsabilidade e a eficiéncia. A agéncia adoptara
uma gestao segura, profissional e baseada em critérios cientificos para as operagdes
do REACH e CRE.

A ECHA atribui uma grande importancia a sua independéncia de todos os interesses
externos, ao mesmo tempo que mantém uma estreita cooperagcdo com todos o0s
intervenientes, as instituicbes europeias e os Estados-Membros. A Agéncia promove
activamente a igualdade de oportunidades e o respeito pelo ambiente.

Estes principios estdo patentes nas normas e procedimentos internos da ECHA, incluindo o
Regulamento interno do Conselho de Administracéo, dos Comités e do Férum, o Cdédigo de
boa conduta administrativa da ECHA, a Estratégia de comunicacdo da ECHA e as Regras de
transparéncia da ECHA. Todos os agentes visados pelo regulamento REACH devem ter
acesso a informacdo e a assisténcia. A Agéncia dedica especial atencdo as PME nas
comunicacdes que apresenta sobre o REACH e CRE e no apoio a sua aplicagao.

Enquanto 6rgédo da Unido Europeia, a ECHA considera-se uma agéncia de servigo publico de
alto nivel e moderna. Pretende ser reconhecida como um local de trabalho atractivo e como
uma excelente entidade empregadora, que se preocupa com o0 bem-estar do seu pessoal.

2.4 Principais prioridades da ECHA para 2011-2013

A ECHA identificou os desafios que ira enfrentar nos proximos anos e tomou as
correspondentes decisdes em matéria de prioridades. Estas prioridades devem ser encaradas
no contexto do mandato da ECHA. Em anexo ao presente Programa de Trabalho Plurianual é
apresentada uma sintese das etapas definidas no regulamento REACH (Anexo 1). As
principais prioridades abaixo indicadas reflectem também a mudanca de enfoque esperada
para as actividades da ECHA, sobretudo em termos de volume de trabalho.

Principais prioridades para 2011-2013

¢ No inicio de 2011, a ECHA concluird o processamento dos registos ao abrigo das
notificagbes previstas nos regulamentos REACH e CRE apresentadas até ao final do
prazo de 2010 e 2011, findo o qual o enfoque passara a consistir na recep¢ao dos
registos apresentados até ao final do segundo prazo, em Junho de 2013. Antes de se
esgotar este prazo, a ECHA optimizara as suas orientacdes, as ferramentas de Tl e as
funcdes de assisténcia a fim de prestar um maior apoio as empresas a nivel do registo
e da partilha de dados, assim como ajuda-las a apresentar dossiés de registo de
elevada qualidade.

e A partir de 2011, a ECHA ir4 centrar-se em actividades de avaliacao, a fim de cumprir
0 prazo de avaliacdo das propostas de ensaios e atingir o objectivo minimo de
verificacdo da conformidade de 5 % dos registos por gama de tonelagem. Além disso,
a ECHA darad apoio ao inicio das avaliagcbes de substancias realizadas pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros. Estas avaliagbes poderdo determinar
que o0s registantes sejam obrigados a apresentar informacdo complementar e,
subsequentemente, que seja necessario adoptar medidas suplementares de gestao do
risco para substancias especificas que suscitem preocupacao.
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e A ECHA garantira a correcta aplicacdo dos processos de autorizag¢do, procedendo a
actualizacdo semestral da lista de candidatos a substancias que suscitam elevada
preocupacdo e a apresentacdo de uma recomendacdo anual & Comissdo no que
respeita a lista de substéncias sujeitas a autorizacdo. A ECHA proporcionara a
Comissao bases sélidas para a tomada de decisbes em matéria de concessdo ou
rejeicdo de autorizagbes, nomeadamente através do tratamento eficiente dos pedidos
da industria e de pareceres de elevada qualidade elaborados em tempo util pelos
comités cientificos da Agéncia.

e A ECHA apresentara os primeiros projectos de decisbes relativas a restricbes a
Comissao e prevé um aumento constante do nimero de novas propostas apos o final
do prazo de registo de Novembro de 2010. Além disso, a ECHA ira desenvolver um
enquadramento para facilitar o trabalho dos Estados-Membros em matéria de
identificac@o das necessidades de restricdes.

e A ECHA aumentara significativamente a informagdo disponivel no seu sitio Web
relativa as propriedades e aos usos das substancias quimicas que é fornecida através
dos registos. Além disso, publicard um inventario de notificacdes de CRE e assegurara
0 escrutinio adequado dos pedidos de confidencialidade.

e A ECHA contribuird, através da facilitagdo das actividades do Forum, para a efectiva
aplicacdo dos regulamentos REACH e VRE por parte das autoridades de controlo do
cumprimento nacionais, para que os produtos quimicos que circulam no mercado Unico
europeu cumpram os requisitos dos regulamentos REACH e CRE.

e A ECHA contribuira para a revisao do regulamento REACH que a Comissao devera
realizar até 1 de Junho de 2012 e dard assisténcia a Comissdo em relagdo a qualquer
seguimento.

e Sujeita ao financiamento disponibilizado pela Comissdo, a ECHA ira preparar-se, a
partir de 2011, para a aplicacdo do novo regulamento relativo aos biocidas, que se
encontra actualmente em processo de co-decisdo e prevé que a Agéncia dé inicio as
suas actividades neste dominio em Janeiro de 2013.
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3 IMPLEMENTACAO DOS PROCESSOS DO REACH E CRE

3.1 Actividade 1 - Registo, partilha de dados e divulgacéo

Prioridades para 2011-2013

e Garantir que as empresas conseguem cumprir as suas obrigacées de registo e
notificagdo com a maior eficiéncia possivel e incentivar a apresentacéo de dossiés
de registo de alta qualidade, a fim de se criar uma boa base para trabalho posterior,
como a avaliagao.

e Gerir os picos de trabalho previsiveis em resultado do final dos prazos de registo e
notificagc@o que ocorrerdo durante este periodo.

e Garantir, na medida do possivel, a correccdo da identidade da substancia dos
dossiés apresentados, para que a informacdo e a accdo regulamentar sobre as
substancias seja especifica e bem compreendida pela industria e pelas autoridades.

e Actualizar sistematicamente a base de dados de informag&o sobre as propriedades
dos produtos quimicos e assegurar a disponibilizacdo da informacdo ao publico
através da Internet.

3.1.1 Registo

O regulamento REACH baseia-se no principio de que a responsabilidade pela identificacdo e
gestao dos riscos de uma substancia cabe a empresa que fabrica, importa, coloca no mercado
ou utiliza a substéncia. Por conseguinte, as disposi¢des relativas ao registo exigem que 0s
fabricantes e importadores de substancias em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada
por ano e por empresa recolham ou gerem dados por substancia colectivamente e
implementem nas suas instalacdes e recomendem aos seus clientes medidas adequadas de
gestdo do risco. Sempre que a quantidade da substancia fabricada ou importada ultrapassa 10
toneladas por ano, as empresas devem igualmente apresentar um relatério de seguranca
guimica que contemple cenarios de exposi¢cdo, possibilitando assim um maior rigor nas
estimativas dos riscos e nas medidas de gestdo do risco. Esta informacao deve ser compilada
num dossié de registo e apresentada a ECHA. Antes de atribuir um nimero de registo, a
Agéncia verifica se a informacdo apresentada estd completa e se foi paga a taxa
correspondente.

Além das obrigacdes de registo previstas para as substancias, estremes e contidas em
misturas, existe ainda a obrigacdo de registo de substancias contidas em artigos, caso a
substancia se destine a ser libertada em condi¢cdes de utilizacdo normais ou razoavelmente
previsiveis, ou a pedido da ECHA, se a Agéncia tiver motivos para suspeitar que uma
substancia seja libertada de um artigo e, por conseguinte, constitua um risco para a saude
humana ou para o ambiente. A partir de 2011, os fabricantes ou importadores de artigos
estardo ainda obrigados a notificar a ECHA caso um artigo contenha uma substancia
constante da lista de candidatos a substancias que suscitam elevada preocupacao que podem
estar sujeitas a autorizacdo, salvo se o fabricante ou importador estiver em condi¢bes de
excluir a exposicéo’.

Além disso, a ECHA é responsavel pelo processamento das notificacdes de isencdo
temporaria de registo para substancias utilizadas na investigacdo e desenvolvimento
orientados para produtos e processos, podendo optar por solicitar mais informagdo ou por

" A partir de 1 de Junho de 2011, qualquer fabricante ou importador de artigos é obrigado a notificar a ECHA, caso
algum desses artigos contenha uma SVHC constante da «lista de candidatos» acima de determinados limiares.
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impor condicbes que garantam 0 manuseamento de uma substancia em condicbes
razoavelmente controladas.

O registo ao abrigo do REACH comec¢ou em 1 de Junho de 2008. Contudo, o regulamento cria
um regime transitério para substancias que, em determinadas condi¢des, ja fossem
fabricadas, importadas ou colocadas no mercado antes da entrada em vigor do regulamento,
em 1 de Junho de 2007, e que ndo fossem objecto de notificacdo obrigatéria ao abrigo da
legislacdo anterior®. Sdo designadas por «substancias de integracdo progressiva», e 0s
prazos para 0 seu registo sdo mais alargados (em 2010, 2013 e 2018) em funcédo da
tonelagem fabricada ou importada, bem como em funcao de caracteristicas especificas de
perigo. Para poderem beneficiar do regime transitério, as substancias de integracao
progressiva tinham de ser pré-registadas entre 1 de Junho e 1 de Dezembro de 2008. As
substancias de integracdo ndo progressiva e as substancias de integracdo progressiva que
ndo foram pré-registadas ndo podem ser fabricadas, importadas ou colocadas no mercado
sem a apresentacao de um dossié de registo correcto.

A ECHA entrara em 2011 pouco tempo apés o final do primeiro prazo de registo de 30 de
Novembro de 2010 para substancias de elevado volume (igual ou superior a 1 000 toneladas
por ano) e determinadas categorias de substancias que suscitam preocupacdo. A data de
elaboracdo do programa, a ECHA previa, com base na andalise dos dados do pré-registo,
receber registos relativos a cerca de 9 200 substéncias até ao final do prazo de 30 de
Novembro de 2010. Devido a elevada incerteza em redor do nimero de registos destas
substancias, a ECHA elaborou o presente programa de trabalho com base nas estimativas
originalmente avancadas pela Comissao de 25 000 registos em 2010, mas preparou planos de
contingéncia para dar resposta a 75 000 registos. A ECHA espera receber até 70 % do volume
total de registos ap6s 1 de Outubro de 2010, ou seja, nos ultimos dois meses do prazo. O
processamento dos registos tem de estar concluido até 28 de Fevereiro de 2011.

Com base na experiéncia adquirida até a data, o planeamento da ECHA teve em conta que
uma determinada percentagem destes registos seria considerada incompleta e teria de voltar
a ser apresentada, obrigando a uma segunda ronda de verificacdes de integralidade antes de
ser atribuido um numero de registo. Por conseguinte, é provavel que o trabalho de verificacéo
da integralidade resultante do primeiro prazo de registo se prolongue por 2011.

O elevado volume de decisdes de integralidade técnica previsto para o periodo préximo do
final do primeiro e do segundo prazo de registo podera dar origem a um numero significativo
de recursos. A unidade responsavel pelas apresentacfes tera de dar apoio a unidade de
assuntos juridicos sempre que esta necessite de preparar a defesa da ECHA.

A ECHA ir4 explorar a informacéo da primeira vaga de dossiés de registo que seja Util para a
elaboracao de relatérios, tal como os tipos de substancias registados, a utilizacdo de métodos
alternativos de cumprimento dos requisitos de informac&o e a disponibilidade de informacéo
experimental para pontos terminais. Esta informacdo constara do primeiro relatério da ECHA a
Comissao sobre o funcionamento do REACH, cujo prazo de entrega termina em 1 de Junho
de 2011.

A ECHA ir4 também compilar, em 2011, os ensinamentos extraidos do primeiro prazo de
registo e procedera a revisdo dos seus mecanismos de apoio, a fim de dar assisténcia aos
registantes potenciais abrangidos pelo prazo de 31 de Maio de 2013, que € pertinente para as
restantes substancias fabricadas ou importadas em quantidades entre 100 e 1 000 toneladas
por ano e por empresa. Em 2011, a ECHA procedera também a uma andlise por amostragem
das declaragbes das empresas que solicitaram e tiveram direito aos descontos para PME
aplicaveis as taxas no periodo de registo anterior.

Segundo as estimativas iniciais da Comisséo para a proposta do REACH, a ECHA receber3,
no minimo, 20 000 registos no periodo compreendido entre 2011 e 2013. Este namero inclui

® Directiva 67/548/CEE.
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as actualizacdes de registos existentes (cerca de 10 % por ano) e varias centenas de registos
por ano relativos a substéncias de integracdo nao progressiva. A ECHA ir4 rever as
estimativas do numero de registos que seréo recebidos em cada ano do periodo em questao.
As estimativas poderdo acabar por sofrer uma revisdo em forte alta, se muitas empresas que
comercializam substancias em relagdo as quais os membros do respectivo forum de
intercdmbio de informacdes sobre substancias (ver adiante) ja tenham registado dossiés até
ao final do prazo de 2010 decidirem acelerar os registos a fim de obterem um ndamero de
registo mais cedo, apesar de apenas estarem sujeitas a um prazo que termina em 2013 ou
2018.

As notificacdes de substancias contidas em artigos constantes da lista de «candidatos» e que
cumprem os critérios estabelecidos na legislacdo terdo inicio em 2011. Segundo as
estimativas iniciais da Comissdo, a ECHA deveria receber aproximadamente 70 notificacdes
deste tipo por ano.

O trabalho associado a investigacéo e desenvolvimento orientados para produtos e processos
deverd manter-se constante ao longo do periodo de 2011 a 2013, sendo processadas
algumas centenas de notificacbes por ano, e apenas uma pequena parte (sensivelmente 10
%) devera necessitar de uma decisdo juridicamente vinculativa a pedir informacdo
suplementar ao notificante e a eventual imposi¢cdo de condi¢des. Em 2013, os notificantes
poderdo comecar a solicitar a ECHA a prorrogacdo das notificacbes de 2008, o que
aumentara o namero total de notificacées por ano.

3.1.2 Partilha de dados

O registo obriga a apresentacado dos dados disponiveis e pertinentes sobre as propriedades
intrinsecas e 0s usos das substancias. Caso ndo estejam disponiveis, devem ser obtidos com
recurso a ensaios sempre que necessario. O regulamento REACH tem vérias disposi¢cfes que
visam facilitar a partilha de dados entre registantes, a fim de minimizar os custos, evitar a
duplicacdo de ensaios em animais e facilitar a classificagcdo e rotulagem comum das
substancias. A partilha de dados é obrigatéria para os estudos que contemplem ensaios em
animais vertebrados.

Em relacdo as substancias de integracdo progressiva, foi criado um sistema de pré-registo
para permitir que a indUstria beneficiasse do regime transitério de registo e para possibilitar
aos registantes de uma mesma substancia que entrassem em contacto entre si e formassem
um férum de intercambio de informagBes sobre uma substancia (FIIS), no qual pudessem
cooperar, obter uma visdo geral dos estudos disponiveis, chegar a acordo em matéria da
geracdo de novos dados de ensaios e preparar conjuntamente o registo. A ECHA n&o tem
qualquer envolvimento na formacdo dos FIIS. No entanto, para facilitar o processo, a ECHA
mantém um sistema de Tl através do qual os pré-registantes da mesma substancia de
integracdo progressiva podem obter os dados de contacto dos outros pré-registantes da
substancia em paginas Web seguras «pré-FIIS». Terceiros que possuam informagéo sobre as
referidas substancias podem dar-se a conhecer nas correspondentes paginas Web pré-FIIS,
caso tencionem partilhar os seus dados.

O pré-registo realizou-se entre 1 de Junho e 1 de Dezembro de 2008, mas permanece aberto
a empresas que fabriquem ou importem uma substéncia de integracdo progressiva pela
primeira vez, em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, até um ano antes
do prazo de apresentacao respectivo. Essas empresas tém a oportunidade de aderir aos FIIS
ja existentes, para integrarem um registo conjunto.

No periodo de 2011 a 2013, a ECHA continuara a tratar estes pré-registos «tardios» mediante
a correspondente actualizacdo da lista de substéncias pré-registadas e dando apoio as
actividades (pré-)FIIS sempre que necesséario. Serd igualmente necessério reflectir sobre
modos de aperfeicoamento da formacdo dos FIIS com base nos ensinamentos extraidos
durante o periodo de pré-registo de 2008 e o periodo de registo subsequente de 2010.
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No caso das substancias de integracdo ndo progressiva e das substancias de integracao
progressiva que ndo foram pré-registadas, um processo de pedido de informag&o prévio ao
registo permitira a ECHA facilitar a partilha de dados. A ECHA espera receber cerca de 1 500
pedidos de informacao por ano.

Quando néo seja possivel alcancar um acordo em relacao a partilha de um estudo, a ECHA
tomarda uma decisdo, em alguns casos, ou permitird a remissdo para informacdo ja
apresentada. Caso ndo tenham ainda sido apresentados dados, a ECHA decidira se o ensaio
necessita de ser repetido por outro registante potencial. Tendo em conta o objectivo global do
REACH de evitar os ensaios desnecessarios em animais, esta medida sera muito improvavel
no caso de ensaios em animais (vertebrados). A data de elaboracédo do presente programa, a
ECHA previa um namero reduzido de decises em matéria de partilha de dados em 2011 e
2012, e um aumento para um numero relativamente elevado de decisdes em 2013.

O elevado volume de decisbes em matéria de partilha de dados previsto para o periodo
préximo do final do primeiro e do segundo prazos de registo (2010 e 2013) podera dar origem
a um numero significativo de recursos. A unidade responsavel pela partilha de dados tera de
dar apoio a unidade de assuntos juridicos sempre que esta necessite de preparar a defesa da
ECHA.

Compreender a identidade da substancia é uma func¢édo importante das actividades de partilha
de dados, mas também é necessaria em todos os tipos de registos e notificagbes, incluindo as
propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas, assim como as autorizacfes e
restricbes. A actividade relacionada com a identificacdo de substéncias devera manter-se a
niveis elevados durante o periodo de 2011 a 2013.

3.1.3 Divulgacéao

Uma das atribuicbes da ECHA consiste em pér a disposi¢do do publico em geral grande parte
da informacéo sobre as substancias registadas, gratuitamente, através da Internet — excluindo,
em particular, informagdes em relacdo as quais o registante tenha apresentado um pedido de
confidencialidade e este seja considerado justificado de acordo com o artigo 118.°, n.° 2.

A divulgacado publica de informacgéo sobre produtos quimicos devera ter um impacto positivo
na proteccdo da saude e do ambiente na Europa e em todo o mundo. Na sequéncia da
primeira vaga de registos em 2010, a ECHA recolhera nas suas bases de dados informacdes
sobre substancias que estdo presentes em grandes quantidades no mercado europeu e sobre
substancias com propriedades perigosas especificas, nomeadamente carcinogenicidade,
mutagenicidade e efeitos toxicos na reprodu¢ao ou nos organismos aquaticos.

Uma das principais actividades em 2011 serd o tratamento da informacéo apresentada em
2010, a avaliacdo da pertinéncia dos pedidos de confidencialidade apresentados pelos
registantes nos respectivos dossiés e a publicacdo da informagéo, incluindo o inventario de
classificacdo e rotulagem, num formato de facil utilizacdo no sitio Web da ECHA. Dado que os
registos voltardo a atingir um pico no inicio de 2013 em virtude do prazo de registo de 31 de
Maio desse ano, a actividade de divulgacao intensificar-se-a na segunda parte do ano. Ao
longo de todo o periodo também se procedera a divulgacdo da informacdo apresentada no
contexto de outros processos do REACH além do registo ou decorrente de legislacdo anterior,
como os relatérios de avaliagcao do risco.

Em Julho de 2010, a ECHA ira lancar uma ferramenta que permite aos registantes verificarem
se 0 seu dossié relne as condi¢cdes necessarias para publicacdo antes de o apresentarem.
Deste modo, a ECHA conseguira reduzir significativamente o tempo necessario para divulgar
a informacdo em comparacdo com 2009-2010. Além disso, a ECHA podera divulgar a
informacdo que ndo seja considerada confidencial ao abrigo do artigo 119.°, n.° 2, antes da
consulta publica das propostas de ensaios e, simultaneamente, dara prioridade a avaliacdo
dos pedidos de confidencialidade de dossiés que contenham propostas de ensaios.
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A informacdo publicada contera ligacdes ao eChemPortal (portal global para informacdes
sobre substancias quimicas) da OCDE, que permite aos utilizadores a pesquisa simultanea
em varias bases de dados preparadas para programas governamentais de andalise de
produtos quimicos de todo 0 mundo. A participacdo no eChemPortal € um factor importante na
afirmacado da ECHA como uma fonte de informacao de referéncia em matéria de substancias
guimicas na UE.
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3.2 Actividade 2 - Avaliacao

Prioridades para 2011-2013

¢ Iniciar verificacbes de conformidade em relacdo a um grande numero de dossiés
registados em 2010, a fim de atingir o objectivo minimo de avaliacdo da
conformidade de 5 % de todos os dossiés, na gama de tonelagem mais elevada,
registados até ao final do prazo de 2010; preparar, se for o caso, decisées com
uma solida base cientifica e juridicamente soélidas para incentivar as empresas a
apresentarem dossiés de boa qualidade.

e Velar por que todas as propostas de ensaios contidas nos dossiés de registo
apresentados em 2010 sejam tratadas dentro dos prazos legais e conduzam a
decis6es com uma sélida base cientifica.

e Desenvolver, em coopera¢do com os Estados-Membros, critérios de definicdo de
prioridades para as substéncias e assegurar a aprovacdo do plano de accao
evolutivo comunitario, que pora em marcha as avaliagcbes de substéncias pelos
Estados-Membras, e facilitar as primeiras decisbes em relacdo a este trabalho.

e Utilizar as boas vias de comunicacgao estabelecidas com a industria para realcar as
principais areas susceptiveis de melhoramento a nivel da apresentacdo e
actualizacdo dos dossiés de registo.

O regulamento REACH distingue a avaliacdo de dossiés da avaliacdo de substancias. A
avaliacdo de dossiés divide-se ainda no exame das propostas de ensaios e na verificacdo da
conformidade.

Os resultados globais dos processos de avaliacdo (adiante descritos) constardo do relatério
anual sobre os progressos que é apresentado pela ECHA em conformidade com o artigo 54.°
do regulamento REACH. Esse relatério deve incluir recomendacdes gerais aos potenciais
registantes, a fim de melhorar a qualidade dos futuros registos, e também darda a devida
atencao as possibilidades e condicGes para a utilizacdo de métodos de ensaio alternativos e
abordagens de avaliacdo que evitem ensaios desnecessarios em animais, nos casos em que
tal se revele aplicavel. Além disso, os resultados serdo comunicados a industria em eventos
para interessados, workshops, fichas técnicas e outras ferramentas de comunicagdo. Estas
medidas contribuirdo para o éxito global do regulamento REACH e para a utilizacdo segura de
substancias ao longo da cadeia de abastecimento, pois geram informagéo necessaria e evitam
ensaios desnecessarios em animais.

3.2.1 Avaliacéo de dossiés

A avaliacdo de dossiés € uma das atribuicbes mais exigentes da ECHA devido ao namero
muito elevado de dossiés apresentados, ao volume de informagéo contido em cada dossié e a
consideravel competéncia cientifica e técnica que é necessaria. Um dos principais objectivos
para o periodo de 2011 a 2013 é utilizar a capacidade acumulada nos anos anteriores para o
trabalho de avaliacao dos dossiés recebidos até ao final do prazo de Novembro de 2010.

Com os recursos actualmente planeados, e mantendo-se 0s pressupostos actuais, a ECHA
espera conseguir realizar cerca de 500 avaliacbes de dossiés por ano entre 2011 e 2013. As
propostas de ensaios, que estdo sujeitas a prazos de avaliacdo, terdo prioridade, e a
capacidade remanescente serd utilizada para as verificagdes de conformidade.

Durante o processo de avaliacdo de dossiés, o Secretariado da ECHA elabora pareceres
cientificos. Esses pareceres devem basear-se numa boa fundamentacao cientifica e exigem
pessoal com formacao avancada e experiéncia. E necessério recorrer a varias disciplinas
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cientificas, como a toxicologia, a quimica, a epidemiologia, a higiene no trabalho, o destino e
efeitos ambientais, a avaliacdo da exposi¢do, assim como a caracterizacdo e gestdo dos
riscos, para produzir resultados de avaliacdo robustos do ponto de vista cientifico. Numa
segunda etapa, os pareceres cientificos sobre a conformidade dos dossiés de registo e 0 RSQ
com os requisitos de informagdo tém de ser convertidos em documentos juridicos para
solicitar informacgfes suplementares ao registante. A solidez destas decisfes juridicamente
vinculativas depende da avaliacao cientifica em conjugacdo com os argumentos juridicos.

Os produtos quimicos de elevado volume sdo, em geral, as substancias mais complexas de
avaliar, ndo s6 devido aos requisitos de informacao mais exigentes mas também devido ao
grande ndimero de usos. No inicio de 2011, os dossiés de registo serdo sujeitos a uma
definicdo de prioridades em termos de avaliacdo das propostas de ensaios e verificacdes de
conformidade. Na sequéncia desta definicdo de prioridades, a principal tarefa consiste na
organizacao do tratamento eficiente das centenas de dossiés. Por outro lado, é necessério
assegurar a qualidade cientifica e a solidez juridica, o que se alcancara com um forte enfoque
nas tarefas principais e utilizando da forma mais eficiente a capacidade cientifica e o apoio
juridico disponiveis. Estes esforcos serdo revistos no final de 2011 e aperfeicoados, se
necessario, pois estas tarefas prolongar-se-do por 2012 e 2013.

E necesséario reforcar a capacidade cientifica e administrativa para dar resposta ao pico de
trabalho previsto para o periodo de 2011 a 2013. Caso seja recebido um nimero de dossiés
de registo até ao final do prazo de 2010 significativamente superior ao previsto no Programa
de Trabalho para 2010, a ECHA tera de recrutar e formar mais pessoal para tratar o volume
acrescido de trabalho de avaliagdo. As substancias de integragdo progressiva com um
elevado volume de producdo conterdo a maior quantidade de informacdo por dossié, e a
ECHA parte do principio de que uma parte consideravel desta informacdo ndo foi gerada
utilizando uma metodologia normalizada recente e com garantia de qualidade. Estes factores
irdo, inevitavelmente, complicar a avaliacdo dos dossiés e suscitar questbes complexas e
delicadas do ponto de vista cientifico. A ECHA ir4, portanto, continuar a reforcar as
competéncias cientificas internas e as redes com peritos externos. Além disso, continuara a
aperfeicoar as estratégias para avaliacdes eficazes e eficientes.

O elevado volume de decisbes de avaliagdo podera ainda dar origem a um numero
significativo de recursos. As unidades responsaveis pelas avaliacdes terdo de dar apoio a
unidade de assuntos juridicos sempre que esta necessite de preparar a defesa da ECHA.

Avaliacdo das propostas de ensaios

Os registantes apresentam propostas de ensaio a ECHA juntamente com 0s respectivos
registos, caso identifiguem uma lacuna nos dados existentes e ndo consigam de outra forma
cumprir os requisitos de informacao estipulados nos anexos IX e X do regulamento REACH. A
ECHA avalia todas as propostas de requisitos de informacdo abrangidos pelos referidos
anexos do regulamento, a fim de que o0s ensaios propostos produzam dados fiaveis e
adequados, e toda a informacéao disponivel seja tida em consideracdo. Deste ponto de vista, a
avaliacdo das propostas de ensaios pode ser encarada como um caso especifico de
verificacdo da conformidade.

Quando uma proposta de ensaio contempla um estudo que envolve animais vertebrados, a
ECHA pde em consulta publica a informacédo sobre a substancia e sobre os pontos terminais
dos perigos abrangidos pela proposta de ensaio. A decisdo da ECHA implica a consulta dos
registantes que apresentaram a proposta de ensaio, as autoridades competentes dos
Estados-Membros e, se necessario, o Comité dos Estados-Membros (MSC) da ECHA. Caso o
MSC néo chegue a acordo, a ECHA remete o projecto de deciséo para a Comissdo Europeia,
que toma uma decisdo apdés nova consulta dos Estados-Membros. Este procedimento foi
criado com vista a garantir a melhor utilizacao possivel da informacéo existente e para que 0s
ensaios em animais apenas sejam considerados necessarios quando exista um amplo
consenso.
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Os prazos de avaliagdo das propostas de ensaios sdo diferentes para as substancias de
integracdo progressiva e para as substéncias de integracdo ndo progressiva. As propostas
relativas a substancias de integracdo progressiva registadas até 30 de Novembro de 2010 (o
primeiro prazo de registo para essas substancias) tém de ser avaliadas até 30 de Novembro
de 2012. As propostas relativas a substancias de integracdo ndo progressiva tém de ser
avaliadas no prazo de seis meses a contar da data de registo.

O indicador de volume de trabalho para a avaliacdo das propostas de ensaios € o niumero de
substancias com um volume de fabrico ou importacdo igual ou superior a 100 toneladas por
ano, pois estas substancias estdo sujeitas a apresentacdo de propostas de ensaios em
conformidade com os anexos I1X e X do regulamento REACH. O pico de trabalho de avaliacéo
das propostas de ensaios sera atingido apds Dezembro de 2010, findo o registo da maioria
das substancias de integracdo progressiva acima de 1 000 toneladas e de determinadas
substancias que suscitam preocupacao. Subsiste uma consideravel incerteza em relacéo ao
namero de dossiés que serdo avaliados, pois desconhece-se a quantidade de dados que ja
estdo disponiveis sobre estas substancias. No periodo de 2011 a 2013, a ECHA baseia o seu
planeamento no pressuposto de que 10 % das substancias registadas contenham uma
proposta de ensaio. Tendo em conta a estimativa de aproximadamente 3 000 substancias
sujeitas a avaliacdo do dossié (excluindo, assim, as substancias registadas como
intermédias®) na gama de tonelagem mais alta, dever&o ser avaliadas aproximadamente 300
propostas de ensaios até ao final do prazo de 2012.

Verificagcfes de conformidade

A verificacdo de conformidade tem como funcdo garantir que os dossiés de registo
apresentados pela industria cumpram os requisitos de informacao previstos no regulamento
REACH. A este nivel, a verificacdo de conformidade é a principal ferramenta para solicitar a
informacado de base exigida pelo regulamento REACH que nao tenha sido apresentada pelos
registantes. Esta informag&o constitui a base para uma utilizacdo segura das substancias.

Os anexos do regulamento REACH estabelecem requisitos de informacdo pormenorizados
para a maioria dos elementos analisados na verificacdo de conformidade. A identificacdo de
problemas de ndo conformidade da origem a um projecto de decisdo, no qual é solicitada a
informacdo em falta e estabelecido um prazo para a apresentacdo dessa informagéo. O
processo de tomada de decisdes é semelhante ao descrito para a avaliacdo das propostas de
ensaios.

A ECHA tem a obrigacéo de realizar verificagbes de conformidade em, pelo menos, 5 % dos
registos apresentados por gama de tonelagem. Assim, o indicador de volume de trabalho para
as verificac6es de conformidade é o niUmero de dossiés recebidos por gama de tonelagem. No
entanto, devido a grande variacdo do nimero de dossiés registados por ano (espera-se que a
maioria dos dossiés de registo seja apresentada em 2010, 2013 e 2018), o legislador nédo
definiu um prazo para o cumprimento da meta de 5 %. Além disso, subsiste a incerteza em
relacdo ao numero de dossiés que serdo apresentados pela indUstria. Tendo em conta que o
limite de capacidade anual de avaliacdo se situa em 500 dossiés, e partindo do principio de
que 10 % das substéncias da gama de tonelagem mais elevada registadas em 2010 contém
uma proposta de ensaio, a ECHA visa atingir o objectivo de verificacdo da conformidade de
5 % dos dossiés até 2013. Caso o numero de propostas de ensaios recebidas seja diferente
das estimativas, a ECHA tera de reavaliar a situacao.

°As verificagcdes de conformidade nos termos do artigo 41.° apenas podem ser aplicadas a substancias intermédias
isoladas transportadas, pois o artigo 49.° prevé a exclusédo de qualquer tipo de avaliagdo de substancias
intermédias isoladas nas instalagdes. O artigo 49.° ndo permite que a ECHA adopte um projecto de decisdo em
relagcdo a uma substancia intermédia isolada nas instalagcdes, mas nos casos em que o estatuto de substancia
intermédia pareca indevido, pode ser iniciada uma verificacdo de conformidade.
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3.2.2 Avaliacéo das substancias

A avaliacdo de substancias visa verificar se uma substancia constitui um risco para a saude
humana ou para o ambiente. As avaliac6es de substancias sao realizadas pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros (ACEM) e abrangem uma avaliacao de toda a informacédo
disponivel e pedidos de informacg&o suplementar aos registantes, se for necessario.

Até 1 de Dezembro de 2011, o Secretariado da ECHA tem de apresentar aos
Estados-Membros o primeiro projecto de plano de accéo evolutivo comunitario de avaliacdo
das substéancias. Este plano sera actualizado todos os anos. Segundo o regulamento REACH,

a ECHA desenvolvera, em cooperacdo com os Estados-Membros, critérios de definicdo de

prioridades para as substancias sujeitas a avaliacdo, e 0 Secretariado da ECHA mantera o
didlogo com os Estados-Membros a este respeito. As ACEM seleccionardo substancias dessa
lista e iniciardo as respectivas avaliacdes. A ECHA tem uma fungéo de coordenacéo a nivel do
estabelecimento e actualizagdo do plano de ac¢do evolutivo comunitério, sendo ainda
responsavel pela coeréncia das decisbes em matéria de pedidos de informacdo. A ECHA
prevé, em conformidade com as estimativas iniciais da Comissdo, que o numero de
substancias abrangidas pelo plano de ac¢do evolutivo comunitario aumente gradualmente
para 100, numero do qual resultardo cerca de 10 e 30 decisdes em 2012 e 2013,
respectivamente, de pedidos de informacao suplementar aos registantes.

3.3 Actividade 3 — Autorizacéao e restrigcoes

Prioridades para 2011-2013

e Preparar os dossiés previstos no anexo XV de identificacdo de SHVC e de
restricdes a pedido da Comissao.

¢ Apoiar o desenvolvimento continuado da lista de substéncias candidatas e elaborar
novas recomendacfes para substancias prioritarias no que diz respeito a sua
autorizacao.

e Criar e aplicar um procedimento eficiente e eficaz para o tratamento dos pedidos
de autorizacdo, garantindo um tratamento de elevada qualidade cientifica e técnica
para todos os pedidos de autorizacao.

e Garantir um tratamento de elevada qualidade cientifica e técnica para todos os
dossiés do processo de restricoes.

As autorizacdes e as restricbes podem ser utilizadas, a nivel comunitario, como medidas de
gestao do risco, visando 0s riscos inerentes aos produtos quimicos e para 0s quais 0s outros
procedimentos do REACH né&o sejam considerados suficientes. A autorizacdo visa garantir
que os riscos associados as substancias que suscitam uma elevada preocupacao (SVHC)
identificadas sejam adequadamente controlados e que essas substancias sejam
progressivamente substituidas desde que estejam disponiveis alternativas econdmica e
tecnicamente viaveis que reduzam o risco global, assegurando, a0 mesmo tempo, o bom
funcionamento do mercado interno. As restricdes podem ser impostas sempre que exista um
risco inaceitavel que tenha de ser eliminado a nivel comunitario. Estes procedimentos devem
contribuir para o cumprimento do objectivo do regulamento REACH de garantir um elevado
nivel de protec¢cdo da salde humana e do ambiente, ao mesmo tempo que promove a
inovagédo e a competitividade.
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3.3.1 Autorizagéao

O procedimento de autorizacdo visa as substéncias que suscitam elevada preocupacao
(SHVC). Trata-se de substancias a) cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducao
(CMR), categorias 1 ou 2, b) persistentes, bioacumulaveis e tdxicas (PBT) ou muito
persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB) de acordo com os critérios estabelecidos no
regulamento REACH, e c) substancias que suscitam um nivel de preocupacao equivalente e
identificadas caso a caso.

Identificacdo de substancias que suscitam elevada preocupacéo (SVHC)

O procedimento de identificacdo das SVHC comeca com a preparagao de um dossié por uma
ACEM ou pela ECHA (a pedido da Comissdo Europeia). Estes dossiés apresentam uma
justificacdo fundamentada para a substancia ser identificada como uma SVHC em
conformidade com os critérios supramencionados. A preparacao de dossiés deste tipo € uma
tarefa complexa. A ECHA criou uma plataforma para incentivar o debate e a cooperacao entre
Estados-Membros e continuara a prestar apoio aos Estados-Membros, por exemplo, através
da melhoria dos formatos e das orienta¢des ou de formacéao, se for necessario.

A pedido da Comissdo, a ECHA deu inicio ao desenvolvimento dos primeiros dossiés de
SVHC, tendo sido finalizado e apresentado um dos dossiés. E de esperar que a ECHA
continue a receber pedidos de desenvolvimento de dossiés relativos a outras potenciais SVHC
nos proximos anos. Apds a sua finalizacdo, os dossiés sdo apresentados nos prazos fixos
para apresentacdo de novos dossiés do anexo XV que tenham sido objecto de acordo em
colaboracdo com as autoridades competentes dos Estados-Membros e a Comisséao.

Em virtude da colaboragéo informal entre os Estados-Membros em matéria de identificacéo e
agrupamento de potenciais SVHC, incentivada pela ECHA, prevé-se que um nudmero
substancial de dossiés de SVHC entre no processo nos préximos anos, 0 que aumentara o
volume de trabalho neste dominio. A lista de candidatos, que continha 30 substancias no inicio
de 2010, devera registar um crescimento mais forte no periodo de 2011 a 2013. Os
Estados-Membros e a Comissdo devem basear a seleccdo de SVHC no enquadramento
acordado de documentacado da analise da melhor op¢éo de gestédo do risco para a escolha do
instrumento de gestdo do risco mais adequado para substancias especificas que carecam de
accao regulamentar.

Incluséo de substancias na lista das substancias sujeitas a autorizacao (anexo XIV)

Em 1 de Junho de 2009, a ECHA apresentou a Comissdo as suas primeiras recomendacdes
para a lista de substéncias sujeitas a autorizacédo e parte-se do principio de que o anexo XIV
respectivo sera aprovado pela Comisséo ao longo de 2010. A experiéncia adquirida durante a
elaboracdo das primeiras recomendacdes serd utlizada para desenvolver futuras
recomendacdes numa base anual. Em estreita colaboragio com o Comité dos
Estados-Membros, a ECHA continuara a desenvolver a sua abordagem de definicdo de
prioridades para a seleccdo de substancias da «lista de candidatos». A ECHA continuara a
desenvolver, para cada substancia incluida nas suas recomendac¢fes, um dossié que
especifica os pormenores aplicaveis ao pedido de autorizacdo (por exemplo, as datas dos
pedidos, as «datas de expiracdo» e as isen¢cdes propostas, se for o caso) e as justificacbes
para a inclusdo da substancia.

Pedidos de autorizacéo

As substancias sujeitas ao pedido de autorizacdo s6 poderdo ser colocadas no mercado e
utilizadas se tiver sido concedida uma autorizacdo (salvo se a utilizagdo estiver isenta do
pedido de autorizagdo). Os pedidos de autorizacdo podem ser apresentados pelo(s)
fabricante(s), importador(es) e/ou utilizador(es) a jusante da substancia, isolada ou
conjuntamente. Um pedido pode abranger as utilizacBes dos requerentes e/ou dos utilizadores
a jusante. O conteudo de um pedido pode variar, mas aplicam-se alguns requisitos minimos,
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como um relatério de seguranca quimica (salvo se ja tiver sido apresentado no &mbito de um
registo) e uma analise de alternativas.

O Comité de Avaliacdo dos Riscos (CAR) e o Comité de Andlise Socioeconémica (CASE) tém
de emitir os seus pareceres relativos ao pedido no prazo de dez meses a contar da data em
gue a ECHA recebe o pedido que os comités considerem estar em conformidade com os
requisitos previstos na legislacdo. Durante este periodo, terceiros tém a oportunidade de
apresentar informacéo no ambito do processo. A ECHA da apoio aos relatores dos comités e
coordena o processo através do qual podem ser apresentados comentdrios. Além disso,
presta assisténcia aos relatores na elaboracdo de pareceres que versam 0S riSCOS e 0S
factores socioecondmicos associados as utilizacdes previstas no pedido e a disponibilidade,
0s riscos e a exequibilidade técnica e econdmica das alternativas. Os pareceres compilados
sdo remetidos para a Comissdo Europeia, a qual cabe tomar a decisao final de conceder ou
recusar a autorizacgéo.

Partindo do principio de que, com base na recomendacao da ECHA, a Comissao incluird em
2010 as primeiras substancias na lista de substancias sujeitas a autorizacdo, 0s primeiros
pedidos de autorizacdo do uso de qualquer uma destas substancias deverdo dar entrada em
2011. Tendo em conta as estimativas iniciais da Comissdao, a ECHA prevé que o ndmero
anual de pedidos de autorizacdo cresca de 100 para 400 nos primeiros anos. Esta estimativa
terd de ser reavaliada no final de 2010. O namero de pedidos num determinado ano esta
dependente de varios factores e serd ajustado com base na experiéncia adquirida com as
primeiras substancias que serdo incluidas na lista de substancias sujeitas a autorizacdo. Além
disso, sdo mantidos contactos estreitos com organizacdes representativas da inddstria, a fim
de melhorar a avaliacdo e o planeamento do volume de trabalho do Secretariado e dos
comités.

3.3.2 Restricbes

Uma restricdo é qualquer condi¢do ou proibigéo relativa ao fabrico, a importacdo, a utilizacédo
ou a colocacdo de uma substancia no mercado. Podem ser impostas novas restricdes, ou
alteradas as restricdes existentes, sempre que exista um risco inaceitavel para a saude ou
para o ambiente que tenha de ser eliminado a nivel comunitario. As decisdes desta natureza
tém em conta o impacto socioeconémico da restricdo, nomeadamente a disponibilidade de
solucBes alternativas. As novas restricbes serdo incluidas no anexo XVII do regulamento
REACH, que j& inclui as restricdes «antigas» adoptadas ao abrigo da directiva relativa as
limitac6es™® que foi substituida pelo regulamento REACH desde 1 de Junho de 2009.

7

O procedimento de restricbes € iniciado por uma notificacdo da intencdo de preparar um
dossié cientifico. Os dossiés de restricbes podem ser preparados por um Estado-Membro ou
pela ECHA (a pedido da Comissdo Europeia). Os dossiés devem incluir, entre outros
elementos, informacdo sobre 0s perigos e 0S riscos que suscitam preocupacao, informacao
disponivel sobre alternativas e fundamentagéo que justifique a necessidade da accao a nivel
comunitario e que uma restricdo ao abrigo do REACH é a medida mais adequada tendo em
conta os critérios descritos no anexo XV do REACH.

O Comité de Avaliacdo dos Riscos (CAR) e o Comité de Analise Socioeconémica (CASE) da
ECHA verificam a conformidade dos dossiés e, se for necessario, solicitam ao Estado-Membro
ou a ECHA que resolva eventuais deficiéncias. Os comités tém de emitir os respectivos
pareceres relativos as restricdbes propostas no prazo de 9 e 12 meses, respectivamente.
Durante esse periodo, as partes interessadas tém a oportunidade de tecer comentarios sobre
0 dossié e o projecto de parecer do CASE. A ECHA coordenara estes processos de consulta.
Os pareceres e a documentacdo de apoio entregue pela ECHA a Comissao Europeia devem
ter uma solida base cientifica e ser exaustivos, a fim de permitir & Comissédo Europeia, se for

9 birectiva 76/769/CEE.
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necessario, elaborar, no prazo de trés meses a contar da recepcdo dos pareceres, uma
alteracdo ao anexo que contém as restricoes.

O titulo do regulamento REACH relativo a restricdes entrou em vigor em 1 de Junho de 2009.
A ECHA efectuou uma preparacdo adequada da prépria Agéncia e dos comités para receber
os dossiés que estdo a ser elaborados pelos Estados-Membros, ou pela prépria Agéncia a
pedido da Comissdo, e para assegurar um tratamento de elevada qualidade cientifica e
técnica dos dossiés no procedimento de restricées, dentro dos prazos legais.

Segundo as estimativas iniciais da Comissédo, a ECHA processaria um ndmero crescente de
dossiés de restricdes por ano no periodo de 2011 a 2013. Além elaborar as propostas de
restricbes a pedido da Comissado, a ECHA deu apoio a Comissdo em 2009/2010 na andlise
das provas cientificas disponiveis para a reavaliacdo de algumas das restricbes actuais (por
exemplo, ftalatos e mercurio em instrumentos de medida). Este processo podera, por sua vez,
levar ao desenvolvimento de uma ou mais propostas de restricdes pela ECHA no periodo de
2011 a 2013.

A ECHA tenciona desenvolver um enquadramento para a identificacdo de necessidades de
restricbes (por exemplo, de substancias CMR em artigos de consumo ou de substéncias do
anexo XIV em artigos) e, com base nesse enquadramento, chegar a acordo com os
Estados-Membros e a Comissdo em relagdo a um plano de trabalho para o desenvolvimento
de dossiés de restricbes nos termos do anexo XV para substancias que suscitem
preocupacdes identificadas (por exemplo, em resultado da andalise dos dossiés de registo
recebidos). Além disso, a ECHA comecara a avaliar as notificacdes de substancias contidas
em artigos com vista a identificar quando seré solicitado um registo completo para promover
uma gestéo eficaz do risco.
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3.4 Actividade 4 — Classificacéo e rotulagem

Prioridades para 2011-2013

e Criar um inventario de classificacdo e rotulagem, colocar a informacédo néo
confidencial a disposicao do publico e gerir o volume de trabalho.

e Gerir com eficacia as propostas das ACEM e da industria relativas a classificagao e
rotulagem harmonizadas de determinadas substancias perigosas.

e Gerir com eficacia os pedidos da industria para a utilizacdo de denominactes
guimicas alternativas de substancias em misturas.

A classificagcdo reflecte os perigos das substancias e das misturas, e a rotulagem contribui
para garantir a seguranca no fabrico, na utilizacdo e na eliminacéo das substancias.

O regulamento CRE prevé varias atribuic6es para a ECHA relacionadas com a classificacao e
a rotulagem de substancias perigosas: criar um inventario de classificacdo e rotulagem, gerir
propostas das ACEM e da industria relativas a classificacdo e rotulagem harmonizadas de
substancias, bem como avaliar os pedidos das empresas relativos a utilizacdo de
denominacdes quimicas alternativas.

Criac&o de um inventario de classificagdo e rotulagem

Até 3 de Janeiro de 2011, o mais tardar, a industria tem de notificar a ECHA em relacao a
classificacéo e rotulagem de substéncias colocadas no mercado em 1 de Dezembro de 2010 e
gque se encontrem nas seguintes condic¢des:

e sujeitas a registo ao abrigo do regulamento REACH (ou seja, com um limiar de fabrico
ou importagdo igual ou superior a uma tonelada/ano); ou

e cumprem os critérios de classificacdo como perigosas (estremes ou contidas em
misturas) nos termos do regulamento CRE ou da Directiva 1999/45/CEE,
independentemente das quantidades em que sejam colocadas no mercado.

A ECHA armazenard a informacdo apresentada pela indlastria no seu inventario de
classificacdo e rotulagem e disponibilizar4 ao publico os elementos ndo confidenciais através
do seu sitio Web. Além disso, todas as classificacdes harmonizadas e juridicamente
vinculativas constantes do anexo VI do Regulamento CRE serdo armazenadas no inventario
de classificacdo e rotulagem. A ECHA compara as entradas individuais apresentadas pela
indUstria com outras entradas existentes no inventario e relativas & mesma substancia
(harmonizadas ou de outros notificantes). Caso sejam detectadas diferencas nas entradas de
diferentes registantes ou notificantes em relagdo a mesma substancia, cabe a industria
envidar todos os esfor¢cos para chegar a acordo quanto a uma entrada comum.

Esta prevista a recepcao de um volume de notificacbes de classificacdo e rotulagem que pode
ultrapassar um milhdo pouco antes do final do prazo de 3 de Janeiro de 2011, sendo o pico
principal atingido no ultimo trimestre de 2010. Apds essa data, prevé-se que todos 0s anos
sejam recebidos varios milhares de novas notificacées. Todo o processo devera assentar
numa base de TI, sendo alguns casos validados manualmente pelo pessoal da ECHA. Com
base na experiéncia da ECHA com o pré-registo no ambito do regulamento REACH, prevé-se
gue as primeiras versdes do inventario publico de classificagédo e rotulagem possam conter um
grande numero de entradas com informacdao insuficiente sobre as identidades das substancias
e as diferencas de classificacbes. A primeira versdo sera publicada até ao final de 2010.
Espera-se que, durante o periodo do programa de trabalho, seja possivel realizar uma
«limpeza» de grande escala do inventario. Quanto mais notificacbes de classificacdo e
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rotulagem forem recebidas até ao final do prazo de 2011, mais moroso sera o0 processo de
«limpeza» do inventario.

Gestao das propostas de classificacéo e rotulagem harmonizadas

As ACEM podem apresentar propostas de classificacéo e rotulagem harmonizadas em relacéo
a substancias CMR, sensibilizantes respiratérios e, caso a caso, substancias com outros
efeitos perigosos. As propostas devem ser acompanhadas da justificacdo para uma
intervencdo a nivel comunitario. No caso das substancias activas para pesticidas e biocidas, é
necessaria a total harmonizacdo de classificacdo e rotulagem. O procedimento de
apresentacdo de propostas € comparavel ao que foi anteriormente descrito em relagdo a
identificacdo das SVHC.

Além disso, os fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante podem apresentar
propostas de classificagdo e rotulagem harmonizadas relativas a classes de perigo para as
quais ndo exista uma entrada harmonizada.

O dossié da ACEM, do fabricante, do importador ou do utilizador a jusante fornece a base
cientifica para avaliar se uma substancia cumpre os critérios de classificacdo. A proposta é
publicada para que as ACEM e as partes interessadas se pronunciem. Posteriormente, o
dossié é analisado no CAR, que emite um parecer sobre a proposta de classificacdo e
rotulagem. O parecer do CAR é remetido para a Comissdo Europeia. Sempre que a Comissao
considere que se justifica a harmonizac@o da substancia, apresenta uma decisdo através do

mecanismo de comitologia, dando origem a uma classificacdo e rotulagem harmonizadas.

A ECHA prevé receber cerca de 90 propostas por ano durante o periodo do programa. Ha
uma série de substancias que ja foram analisadas, mas ainda nao estao finalizadas, ao abrigo
da anterior legislacdo relativa a produtos quimicos (Directiva 67/548/CEE), devendo estes
produtos ser novamente apresentados a ECHA pelas ACEM para obtencédo de um parecer do
CAR durante o periodo do programa.

Avaliacéo de pedidos para a utilizagdo de denominagdes quimicas alternativas

Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante de substancias contidas em misturas
podem apresentar a ECHA um pedido para a utilizacdo de denominacbes quimicas
«genéricas» Nos casos em que possa ser demonstrado que a revelacdo da identidade da
substancia pde em risco a natureza confidencial da actividade. Em relagdo a cada pedido, a
ECHA dispde de um prazo de seis semanas para avaliar se estdo preenchidos os critérios
para a utilizacdo de uma denominacdo alternativa. A ECHA prevé receber um numero
crescente de pedidos todos os anos (até 150 pedidos em 2013) durante o periodo do
programa.
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3.5 Actividade 5 - Aconselhamento e assisténcia atraves de orientacdes e do
servico de assisténcia

Prioridades para 2011-2013

e Fornecer documentos de orientacdo de elevada qualidade ao mesmo tempo que é
assegurada a participacéo dos interessados.

¢ Publicar orientacdes sobre autorizacdes e restricoes.

e Rever as orientacdes de registo, integrando a experiéncia adquirida com o prazo
de registo de 2010, antes do final do prazo de registo de 2013, bem como reforcar
a acessibilidade destes documentos de orientacao.

e Prestar aconselhamento e assisténcia a industria e dar respostas harmonizadas
em toda a Unido Europeia, através da rede de servicos de assisténcia nacionais,
sobre os regulamentos REACH e CRE, bem como sobre outra legislagéo nova que
delegue essa funcéo na ECHA.

A actividade de aconselhamento e assisténcia durante o periodo de 2011 a 2013 continuara a
dar apoio aos intervenientes, a0 mesmo tempo que se adapta as necessidades prioritarias a
medida que estas evoluem.

3.5.1 Orientacodes

As orientacdes descrevem as formas comummente aceites de cumprir as obrigac6es dos
regulamentos REACH e CRE, tanto para a industria como para as ACEM, com o intuito de
facilitar a sua aplicacdo. As orientac6es funcionam como um quadro de referéncia rigoroso,
que ajuda as empresas e as associa¢fes industriais a desenvolverem solucdes a medida e
especificas para o sector, a fim de cumprirem 0s respectivos requisitos de ambos os
regulamentos. Em relacdo aos requisitos de informacdo, as orientagbes da ECHA
acompanham o equilibrio da legislagdo que visa a producdo de informacdo fidvel e de
qualidade, para assegurar a utilizacdo segura das substancias ao mesmo tempo que minimiza
a necessidade de ensaios suplementares em animais. Os documentos de orientacdo
comecaram por ser desenvolvidos pela Comissdo Europeia, em conjunto com o0s
intervenientes pertinentes nos projectos de implementacdo do REACH (PIR). Em 2007, a
ECHA assumiu a responsabilidade pelo fornecimento de orientacdes cientificas e técnicas,
que anteriormente cabia a Comissdo Europeia, e, desde entdo, a Agéncia tem sido
responsavel pela gestdo das orientacdes, incluindo a sua publicacdo e actualizacdo, bem
como pelo desenvolvimento de novas orientagdes.

A ECHA obtém sistematicamente as reac¢des dos utilizadores das orientagfes e identifica
areas a melhorar em resultado da experiéncia pratica desses utilizadores. Estas reaccfes sdo
obtidas no ambito das experiéncias operacionais da ECHA, do servico de assisténcia da
ECHA e dos utilizadores de orienta¢des da industria e das autoridades nacionais. De seguida,
procede-se a actualizacdo da parte pertinente das orientacdes, incluindo a incorporacdo de
boas praticas e evolucdes. Este desenvolvimento evolutivo das orientacdes serd determinante
para o trabalho da ECHA durante o periodo de 2011 a 2013. Além disso, a ECHA planeia
realizar uma avaliacdo das experiéncias dos primeiros registos a nivel das orientacfes
pertinentes e aconselhamento, para elaborar um plano de aperfeicoamento dos mesmos e,
assim, ajudar a industria a preparar-se para o segundo prazo de registo. A ECHA procurara
também meios para aproximar o formato das orientacdes das necessidades dos utilizadores,
nomeadamente através da disponibilizacdo de guias praticos ou resumos das orientacoes,
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visando em particular as PME. Esta reviséo visard também a promoc¢éo do uso de estratégias
de ensaios inteligentes que produzam a informacéo fiavel necessaria para a avaliacdo de
seguranga das substancias, ao mesmo tempo que evitam ensaios desnecessarios em
animais.

Além disso, em 2011, a ECHA concentrar-se-4 nas orientaces relativas a autorizacdes e
restricbes. Serdo tidas em conta as experiéncias operacionais adquiridas durante a primeira
vaga de registos e notificacdes, ao mesmo tempo que se actualizardo as orientacdes ja
existentes relativas ao registo. A ECHA concluird também o trabalho iniciado em anos
anteriores com o desenvolvimento do aconselhamento em matéria de cenarios de exposicdo
relacionados com as orientacdes sobre requisitos de informacéo e a avaliacdo da seguranca
quimica. No entanto, a ECHA tenciona suspender o desenvolvimento das orientacfes relativas
ao registo antes do final de 2012, a fim de que os registantes tenham pleno conhecimento dos
requisitos para o proximo prazo de registo.

Ao longo de 2011 e 2012, a ECHA fornecera orientacdes relativas a autorizacdes e restricoes,
bem como sobre a avaliacdo de substancias. As orientacdes existentes também seréo
actualizadas, a fim de reflectirem as evolu¢cdes no campo dos nanomateriais e, sempre que
necessario, serdo desenvolvidas novas orientacées em 2012 e 2013.

A fim de assegurar a aceitacdo mais vasta possivel das orientacdes, a ECHA desenvolveu um
procedimento de consulta sobre orientacdes que visa a transparéncia do processo de
actualizacdo e desenvolvimento das orientacbes, a0 mesmo tempo que assegura o
envolvimento activo dos intervenientes e 0 acesso a conhecimentos técnicos de alto nivel.
Para este efeito, a ECHA mantém uma base de dados muito completa de peritos cientificos e
organizacdes intervenientes.

A acessibilidade das orientacBes sera melhorada com o novo sitio Web da ECHA em 2011,
que incluird funcionalidades mais faceis de utilizar e uma interface totalmente nova. Nestas
orientagdes incluem-se documentos explicativos e ferramentas de acesso as orientagles,
como Perguntas mais frequentes, Fichas técnicas, Resumos das orientacdes e paginas na
Internet novas dedicadas a processos especificos do REACH e de CRE, o REACH Navigator
e 0 desenvolvimento de terminologia do REACH.

3.5.2 Servico de assisténcia

O servico de assisténcia entrou em funcionamento com a abertura da ECHA em 1 de Junho
de 2007 e foi, por isso, a primeira actividade externa regular da ECHA. Presta
aconselhamento aos registantes (e outros agentes abrangidos pelo REACH que apresentem
dados a ECHA) e a empresas exteriores a UE, em relacdo as obrigacdes do REACH,
apoiando igualmente os utilizadores das aplicacdes de software IUCLID 5 e REACH-IT. Desde
o inicio de 2009, o servico de assisténcia da ECHA também tem responsabilidades a nivel da
aplicacédo do regulamento CRE.

Além disso, durante o periodo de 2011 a 2013, uma importante parte do trabalho do servico
de assisténcia consistira em coordenar e apoiar a rede de servigos de assisténcia nacionais
sobre os regulamentos REACH e CRE criados pelos Estados-Membros (HelpNet), com vista a
harmonizacdo das respostas as perguntas da induUstria através de uma plataforma de
intercambio na Internet (HelpNet Exchange).

Na sua interaccdo com os clientes (industria), os picos de trabalho estdo previstos, em
particular, para o primeiro semestre de 2011, devido a necessidade de prestar apoio aos
registantes que ndo conseguiram apresentar 0s respectivos dossiés e a perguntas mais
complexas relacionadas com o regulamento CRE. A partir de meados de 2011 até 2012,
prevé-se uma diminuicdo gradual do numero de perguntas, embora possam tornar-se mais
complexas e versar temas mais vastos, como a autorizacao e restricées.
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A partir do final de 2012, o volume de trabalho devera voltar a aumentar antes do final do
segundo prazo de registo do REACH em 2013, dando origem a um pico no numero de
perguntas nesse ano. O servi¢o de assisténcia da ECHA procurara adaptar proactivamente as
suas actividades tendo em consideracdo os referidos picos. O servico de assisténcia ira
também reforcar os meios técnicos de prestacdo dos seus servicos.

A ECHA continuara a reforcar a sua cooperacdo com 0s servicos de assisténcia a nivel
nacional, concentrando-se particularmente em tornar as actividades da rede HelpNet mais
proactivas, com o objectivo de prestar o melhor servico possivel em tempo util. Além da
harmonizacdo das respostas as perguntas relacionadas com os regulamentos REACH e CRE,
outros eventos de formacdo assegurardo um reforco da capacidade a nivel nacional e
europeia e a continuacéo do desenvolvimento de conhecimento comum facilmente acessivel a
todos os agentes pertinentes.
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3.6 Actividade 6 - Ferramentas de Tl cientificas

Prioridades para 2011-2013

e Continuar a desenvolver o REACH-IT, a IUCLID 5 e a CHESAR para permitir
outros tipos de apresentagdo de dossiés necessarios ao abrigo dos regulamentos
REACH e CRE.

e Desenvolver sistemas de Tl para disponibilizar a informacdo armazenada nas
bases de dados da ECHA aos intervenientes certos: autoridades de controlo do
cumprimento, interessados e publico em geral.

e Desenvolver outras ferramentas de Tl necessarias para as operagfes, em
particular de apoio aos processos de trabalho e as actividades de avaliacdo e
gestéo do risco.

e Automatizar ao maximo os processos, a fim de reduzir o trabalho manual,
aumentar a eficiéncia e permitir que o pessoal da ECHA se concentre nos aspectos
regulamentares e cientificos do trabalho.

A ECHA esta a desenvolver uma vasta gama de sistemas de Tl de apoio as operagdes do
REACH. Uma area especialmente complexa a nivel de desenvolvimento é o tratamento
automatizado de grandes volumes de dados apresentados pela industria por via electrénica
em curtos espacos de tempo. A data da elaboracéo do programa, os principais sistemas neste
dominio sdo o REACH-IT (um sistema em linha que gere a comunicagdo entre a indlstria, a
ECHA, os Estados-Membros e a Comissédo Europeia, assim como a divulgacéo da informacéo
através da Internet), que é complementado por um sistema de gestdo de processos e
documentos que apoia a actividade do Secretariado da ECHA e dos respectivos comités, e a
IUCLID 5 (o principal sistema desenvolvido para a industria preparar registos e notificacées).

No inicio de 2011, a ECHA facultara as autoridades de controlo do cumprimento acesso a
informacado sobre substancias registadas através do sistema RIPE (REACH Information Portal
for Enforcement).

A ECHA continuara também a desenvolver ou a aperfeicoar uma série de aplicacbes
especializadas adicionais, como a ferramenta para avaliacdo e apresentacao de relatérios
CHESAR (Chemical Safety Assessment and Reporting), sistemas de apoio a decisdo para a
definicdo de prioridades e apresentacdo de relatérios (CASPER) e para a avaliacdo
(Odyssey). Outro dominio de desenvolvimento visa os sistemas de rastreio e previsao (por
exemplo, a caixa de ferramentas (Q)SAR), que deverdo contribuir para uma melhor utilizagédo
de métodos computacionais alternativos aos ensaios em animais.

Ultrapassadas duas etapas criticas para o sistema REACH-IT no final de 2010 e no inicio de
2011, com o tratamento da primeira vaga de registos e, provavelmente, varios milh6es de
notificagbes de classificagdo e rotulagem, a ECHA entrar4d no periodo compreendido entre
2011 e 2013 com a experiéncia adquirida nesse trabalho e estara em condicdes de preparar
com eficiéncia a sua infra-estrutura de Tl para dar resposta aos proximos desafios (por
exemplo, o final do segundo prazo de registo em 2013). O REACH-IT sera actualizado e/ou
redesenhado, conforme for mais adequado, na sequéncia do planeamento da arquitectura de
actividades e aplicacdes realizado em 2010 e dos conhecimentos adquiridos em 2010. Um
esforgo suplementar de desenvolvimento visard o aumento do nivel de automatizacdo e a
criacdo de interfaces com outros sistemas, como o sistema de gestdo de processos e
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documentos, a fim de assegurar a plena interoperabilidade e utilizar integralmente o potencial
de cada sistema. Outras areas de trabalho prendem-se com a adaptacdo da aplicacdo a
mudancas ou a novidades a nivel de requisitos juridicos.

Esta previsto um esforco significativo de desenvolvimento do REACH-IT e do sistema de
gestao de documentos durante este periodo, a fim de reforcar o apoio noutras areas além do
registo, nomeadamente a avaliacdo, as actividades de autorizacdo e restricdo, assim como a
divulgacao da informacédo ao publico. Além disso, os sistemas de base de dados existentes,
como o0 REACH-IT, o portal mundial eChemPortal e 0 RIPE, também irdo necessitar de mais
actualizacdes para se tornarem instrumentos de apoio as actividades de consulta de bases de
dados e de comunicacdo em linha da indastria, da ECHA, das autoridades competentes e de
aplicacdo dos Estados-Membros e do grande publico.

A ECHA também publica manuais que ajudam o0s registantes a compreenderem o
funcionamento dos principais sistemas de Tl que terdo de utilizar para a preparagdo dos
respectivos registos (IUCLID e Chesar) e para a posterior apresentacdo a ECHA (REACH-IT).
Tendo em conta a experiéncia adquirida em 2010, estes manuais de apresentacdo de dados e
0s manuais do utilizador do REACH-IT serdo actualizados em 2012, a fim de reflectirem as
interpretacdes do REACH e as evolucdes a nivel dos sistemas de Tl. No entanto, a ECHA
tenciona suspender o desenvolvimento das orientacfes relativas ao registo antes do final de
2012, a fim de que os registantes tenham pleno conhecimento dos requisitos para o proximo
prazo de registo. Os manuais ajudam o0s registantes a minimizar o risco de erros durante o
registo e estdo disponiveis em 22 linguas.

A par das actividades de desenvolvimento, também haverd actividades dedicadas as
operagdes e ao suporte técnico dos sistemas de bases de dados existentes em cumprimento
dos niveis de servico acordados.
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3.7 Actividade 7 — Aconselhamento cientifico e técnico das instituicdes e
orgaos da UE

Prioridades para 2011-2013

e Manter boas relacdes e a rede de colaboracdo com as instituicbes da UE, os
orgdos e os organismos pertinentes da UE que estdo activos a nivel internacional
no dominio dos produtos quimicos.

e Continuar a desenvolver a capacidade da ECHA para prestar aconselhamento
cientifico e técnico em matéria de métodos de ensaio (incluindo métodos de ensaio
alternativos) e nanomateriais.

e Comecar a reforcar as capacidades da ECHA a partir de 2011 para fazer face a
novas responsabilidades no ambito do regulamento relativo aos biocidas, tendo a
Comissao de disponibilizar os recursos necessarios.

No periodo de 2011 a 2013, a ECHA aprofundard a sua cooperagdo com as instituicdes da
UE, nomeadamente o Parlamento Europeu e a Comissao. A capacidade cientifica da ECHA e
dos seus comités cientificos devera atingir, em 2011, um grau de maturidade que permita a
Comissao enviar a ECHA perguntas pertinentes de natureza cientifica para as quais 0s
decisores politicos precisam de uma resposta.

BN

A ECHA prestara, em particular, o aconselhamento necessario a Comissao para 0
desenvolvimento continuado dos regulamentos REACH e CRE, de qualquer legislagdo conexa
no dominio dos produtos quimicos, bem como das medidas relacionadas com a respectiva
aplicacdo. Este aconselhamento inclui contributos activos para a resolucdo de problemas
novos e emergentes, como as especificidades dos nanomateriais. A ECHA realizara
actividades no dominio da divulgacdo de informagdes, contribuird para a avaliacdo da
eficiéncia e da eficacia do REACH e ajudara a Comissdo a preparar a primeira revisdo do
REACH, que esta marcada para 2012.

A implementacdo do REACH, em particular o desenvolvimento dos dossiés de registo dos
fabricantes e importadores, exigira novos ensaios de substancias quimicas em animais
vertebrados, a fim de colmatar as lacunas de dados a nivel do conhecimento que existe sobre
0s perigos dessas substancias. Em paralelo, um dos objectivos do REACH consiste em
promover métodos alternativos para a avaliagdo dos perigos das substancias. O
desenvolvimento de métodos de ensaio normalizados novos e existentes que possam
substituir ou reduzir a necessidade de ensaios em animais € uma actividade levada a cabo em
programas de investigagdo nacionais e europeus, no programa do ECVAM para a validacao
cientifica de métodos alternativos, bem como a nivel internacional sob os auspicios da OCDE.
Na UE, a Comissdao € responsavel pela aceitacdo regulamentar de novos métodos e pela sua
aprovacao e inclusdo no regulamento relativo aos métodos de ensaio, bem como pela
eventual revisdo conexa dos requisitos de informacado especificados nos anexos VIl a X do
REACH. A ECHA presta apoio cientifico e técnico a estas actividades.

Com base nas prioridades estabelecidas no plano de trabalho desenvolvido em 2009, a ECHA
continuard a aumentar as suas capacidades internas no dominio da caracterizagdo, da
avaliacdo dos perigos e da seguranca, bem como da gestdo do risco dos nanomateriais. A
ECHA patrticipara em varias actividades de natureza cientifica e regulatéria a nivel da UE e da
OCDE com o objectivo ultimo de desenvolver orientagbes adequadas para a industria, bem
como de estar em condicdes de avaliar dossiés de registo que contenham informacdes sobre
0S perigos, 0s riscos e a gestdo do risco dos nanomateriais. A ECHA também dara o seu
contributo para o relatério da Comissdo sobre os tipos e usos de nanomateriais, incluindo os
aspectos de seguranga, que serd apresentado ao Parlamento Europeu em 2011.
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A nova legislacao relativa aos biocidas proposta pela Comissao, na qual esta previsto que a
ECHA assuma uma série de atribuicbes, devera entrar em vigor em 2013. E previsivel que a
Comissao solicite a ECHA que complemente, sempre que necessario, 0 apoio técnico e
cientifico prestado pelo Centro Comum de Investigacdo da Comissdo ao longo das
negociacdes com o Conselho e com o Parlamento relativas a legislacdo proposta.

A ECHA também elaborara os primeiros relatérios para apresentar a Comissao, conforme
estipula 0 REACH, durante o periodo compreendido entre 2011 e 13, incluindo o primeiro
relatério quinquenal™ & Comisséo sobre o funcionamento do regulamento e, neste contexto, a
ECHA apresentara também algumas sugestdes para melhorar a aplicacdo do regulamento. A
ECHA elaborara também o primeiro relatorio trienal? & Comissdo sobre o estado de aplicacédo
e a utilizacdo de métodos de ensaio que ndo envolvam animais e de estratégias de ensaio
utilizadas para obter informacdes sobre as propriedades intrinsecas e para efeitos de
avaliacdo de riscos, tendo em vista satisfazer os requisitos do regulamento REACH,
nomeadamente a promocéo do uso de métodos alternativos pelos registantes para o segundo
prazo de registo. O conceito do relatério do artigo 117.°, n.° 3, ainda se encontra em
desenvolvimento e devera incluir indicadores quantitativos sobre o estado de aplicacdo e a
utilizacdo de métodos de ensaio que ndo envolvam animais. Além disso, a ECHA contribuira
para a primeira revisdo da Agéncia, que devera estar concluida em Junho de 2012.

O regulamento REACH apresenta uma estrutura transversal, que se aplica a maioria das
substancias fabricadas ou colocadas no mercado europeu. Por conseguinte, existem muitas
ocasifes em que o trabalho da ECHA afecta os 6rgdos e organismos da Unido Europeia
envolvidos em legislacdo sectorial relativa a avaliagdo e gestdo dos riscos dos produtos
guimicos. Por este motivo, o regulamento REACH exige que a ECHA coopere com essas
entidades, nomeadamente para evitar a duplicacdo de trabalho e pareceres cientificos
contraditérios, e em particular com a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) e com o Comité Consultivo para a Seguranga, Higiene e Protec¢ao da Saude no Local
de Trabalho da Comisséo Europeia, onde sdo abordadas as questdes relacionadas com a
proteccdo dos trabalhadores. Com este fim em vista, foi aprovado o regulamento interno e
foram firmados memorandos de entendimento a partir de 2009 e 2010. Através deste trabalho,
a Agéncia contribui para a criagdo de sinergias com outras legislacdes da UE e continuard a
agir nesse sentido.

Existe também cooperacdo com a Agéncia Europeia para a Seguranca e a Saude no Trabalho
(EU-OSHA), a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a Agéncia Europeia do Ambiente
(AEA), o Centro Comum de Investigacao (CCIl) da Comissao Europeia e os comités cientificos
da Comissao Europeia ndo ligados aos alimentos. Além disso, serdo reforcados os contactos
com o0s 6rgaos responsaveis pela politica de investigacdo e pelo financiamento, com vista a
comunicar as necessidades cientificas decorrentes do regulamento REACH ou a receber os
resultados de projectos cientificos que possam ter implicacfes a nivel regulatorio. Sempre que
for adequado, a ECHA estruturara estas parcerias, por exemplo, através da criacdo de uma
rede para colaboragdo com organismos semelhantes da UE ou do desenvolvimento de outros
memorandos de entendimento.

™ Artigo 117.°, n.° 2, do regulamento REACH.
2 Artigo 117.°, n.° 3, do regulamento REACH.
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4 ORGAOS DA ECHA E ACTIVIDADES TRANSVERSAIS

4.1 Actividade 8 — Comités e FOrum

Prioridades para 2011-2013

e Manter boas relacdes e a rede de colaboracdo com as instituicbes da UE, os
6rgaos e os organismos pertinentes da UE que estdo activos a nivel internacional
no dominio dos produtos quimicos.

e Continuar a desenvolver a capacidade da ECHA para prestar aconselhamento
cientifico e técnico em matéria de métodos de ensaio (incluindo métodos de ensaio
alternativos) e nanomateriais.

e Comecar a reforcar as capacidades da ECHA a partir de 2011 para fazer face a
novas responsabilidades no ambito do regulamento relativo aos biocidas, tendo a
Comissao de disponibilizar os recursos necessarios.

Os comités sdo uma parte integrante da ECHA e desempenham um papel essencial para a
realizacao das atribuicées da Agéncia. Os comités revestem-se da maxima importancia para o
funcionamento continuo e eficiente do regulamento REACH e para a credibilidade da ECHA,
garantindo a sua independéncia, integridade cientifica e transparéncia.

As seccOes 4.1.1 e 4.1.2 contém uma descricdo geral dos trés comités da ECHA. O tipo e o
namero de processos a tratar pelos comités é determinado directamente pelos diferentes
procedimentos dos regulamentos REACH e CRE, orientando-se pela quantidade prevista de
dossiés descritos nas actividades 2, 3 e 4. Assim, entre 2011 e 2013, os dossiés
representardo sobretudo indicadores das actividades dos comités.

4.1.1 CAR e CASE

Os membros destes dois comités sao peritos designados pelo Conselho de Administracdo da
ECHA mediante proposta dos Estados-Membros. Ambos os comités podem também cooptar
um determinado nimero de cientistas independentes como membros suplementares devido
as suas competéncias especificas.

O Comité de Avaliacao dos Riscos (CAR) emite pareceres sobre 1) propostas de classificacédo
e rotulagem harmonizadas de substancias, 2) propostas de restricbes de substancias, 3)
pedidos de autorizacdo e 4) qualquer outra questdo decorrente do funcionamento do
regulamento REACH relacionada com riscos para a saude humana ou o ambiente.

O Comité de Andlise Socioeconémica (CASE) emite pareceres sobre 1) os factores
socioecondmicos relacionados com os pedidos de autorizacdo, 2) a disponibilidade e a
viabilidade técnica e financeira de alternativas e as propostas de restricbes e respectivo
impacto socioeconémico e 3) qualquer outra questdo decorrente do funcionamento do
regulamento REACH relacionada com o impacto de eventuais medidas legislativas sobre as
substancias. O numero de pareceres depende dos futuros dossiés, mas prevé-se que
aumente de uma forma continua ou mesmo subita.

As actividades dos dois comités devem ser conduzidas em paralelo quando estdo em causa
propostas de restricdes e pedidos de autorizagdo. Por exemplo, no caso das propostas de
restricbes, os pareceres devem ser apresentados no prazo de nove (CAR) e doze (CASE)
meses a contar da data de recep¢do e apds consulta publica. Os prazos legais representam

28



Programa de Trabalho Plurianual
2011-2013

um desafio para os comités e para o Secretariado, sendo por isso necessario dispor de
procedimentos de trabalho eficientes para dar resposta aos desafios.

Durante o periodo de 2011 a 2013, o Secretariado da ECHA continuara a presidir e a preparar
as reunides dos comités e de grupos de trabalho ad hoc, que podem integrar membros de
ambos os comités para facilitar a coordenacé@o dos fluxos de trabalho. Se for necessério, o
Secretariado também apoia os membros dos comités que foram designados (co-)relatores em
relacdo a dossiés especificos. Além disso, os membros do comité necessitam do total apoio
cientifico e técnico das autoridades competentes dos Estados-Membros, em especial quando
sdo designados (co-)relatores.

Prevé-se a realizacao de seis reunides plenarias por ano no caso do CAR e quatro ou cinco
no caso do CASE. J& se tornou claro que é impraticavel para os membros dos comités e para
0 Secretariado participar em mais de seis reunides plenarias por ano. No periodo de 2011 a
2013, ambos os comités deverdo realizar um namero crescente de reunides dos grupos de
trabalho, a fim de prestarem apoio aos relatores e preparem as conclusées dos comités. Por
conseguinte, os comités terdo de adaptar-se a um volume de trabalho potencialmente
incontrolavel.

A coordenacdo com outros comités cientificos da UE, que se ocupem das mesmas
substancias ou de substancias semelhantes no ambito de quadros regulamentares diferentes,
representa um desafio adicional e a identificacdo rapida de potenciais divergéncias nos
pareceres afigura-se uma questéo critica.

4.1.2 MSC

O Comité dos Estados-Membros (MSC) da ECHA é composto por membros designados por
cada um dos Estados-Membros. A sua principal funcdo é resolver potenciais divergéncias em
projectos de decisbes propostos pela ECHA em relacdo a avaliacdo das propostas de ensaios
ou das verificacbes de conformidade no ambito da avaliacdo dos dossiés, em relacdo aos
projectos de decisdes propostos pelos Estados-Membros relativos a avaliacdo de substancias
e em relacdo as propostas de identificacdo de substancias que suscitam elevada preocupacao
(SVHC). Caso néo seja possivel chegar a um acordo unanime no MSC, o respectivo parecer é
remetido para a Comissdo Europeia, para uma decisdo definitiva. O comité também emite
pareceres sobre as propostas da ECHA em matéria das SVHC prioritarias para autorizacéo e
sobre o plano de accéo evolutivo comunitério para as substancias a avaliar.

As atribuicdes do MSC obrigam a deliberag6es cientificas pormenorizadas sobre um vasto
espectro de dominios cientificos, que vao desde a melhor utilizacao dos diferentes métodos de
ensaio para obter informac&o sobre os perigos das substancias e a avaliacdo da persisténcia
das substancias no ambiente até ao acordo em matéria das prioridades das SVHC a incluir na
lista das substancias sujeitas a autorizacdo. E por esse motivo que, em cada reunido, os
membros recebem a assisténcia de peritos das suas autoridades competentes.

Est4 previsto que, entre 2011 e 2013, o MSC seja informado de um elevado nimero de
projectos de decisbes associadas a verificacbes de conformidade relativas a dossiés de
registo e propostas de ensaios. O MSC procurara, potencialmente, atingir um acordo unanime
em relacdo as mesmas, assim que pelo menos um Estado-Membro teca os seus comentarios.
Estima-se, actualmente, que 10 % a 20 % dos projectos de decisdo possam vir a precisar de
acordo a nivel do MSC.

De 2011 a 2012, a avaliagdo dos dossiés constituird uma parte substancial do trabalho do
MSC. E previsivel que o comité comece a trabalhar na avaliacdo de substancias em 2012.

Além disso, € necessario ir actualizando regularmente a «lista de substancias candidatas» a
SVHC e emitir pareceres, pelo menos de dois em dois anos, sobre o0 projecto de
recomendacdo da ECHA relativo a inclusdo de substancias no anexo XIV («lista das
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substancias sujeitas a autorizacdo»). Este volume de trabalho crescente tera um impacto
correspondente no numero de reunides do comité e na sua duragao.

4.1.3 Férum

O regulamento REACH exige que cada Estado-Membro crie um sistema de controlos oficiais e
outras actividades, conforme adequado as circunstancias. Um controlo do cumprimento eficaz,
harmonizado e igual em toda a Comunidade é da maxima importancia para a credibilidade e o
éxito do REACH. O Foérum funciona como uma plataforma para os Estados-Membros trocarem
informacdes e coordenarem as suas actividades relacionadas com o controlo do cumprimento,
incluindo do regulamento CRE. E presidido e coordenado por representantes dos
Estados-Membros, mas tem o0 apoio de um secretariado composto por pessoal da ECHA.

Tendo em conta que a implementagdo do REACH ir4 ganhar dinamismo com o crescente
volume de dados na posse da ECHA e com o crescente nimero de decisdes tomadas no
ambito dos diversos processos do REACH, o Secretariado da ECHA dedicara cada vez mais
atencdo e envidara esforgos para promover o controlo do cumprimento e garantir que o Férum
desempenhe as suas fun¢des com eficacia.

O impacto das conclusdes ou iniciativas do Férum dependera do envolvimento dos membros e
da sua capacidade para mobilizar recursos das autoridades nacionais responsaveis pelo
controlo do cumprimento. Visto que a ECHA considera que o éxito dos regulamentos REACH
e CRE depende de um controlo do cumprimento eficaz nos Estados-Membros, o Secretariado
reforcara, na medida do possivel, os seus esforcos de apoio ao Férum nas suas actividades
harmonizadas de controlo do cumprimento.

O Forum realizard actividades incluidas num programa de trabalho actualizado regularmente,
que esta disponivel no sitio Web da ECHA. O Férum centra as suas actividades na
clarificacdo das atribuicbes dos agentes de controlo do cumprimento do REACH e na
elaboracdo de melhores praticas. A participacdo do Férum numa série de «projectos
coordenados», por exemplo, na aplicagdo da norma «auséncia de dados, auséncia de
mercado» no que diz respeito ao (pré-)registo, revestir-se-a de especial importancia.

O Férum desenvolveu estratégias de controlo do cumprimento e estabelecera critérios
minimos para o controlo do cumprimento do REACH, participando em projectos harmonizados
e elaborando materiais de orientacdo e materiais de formacdo para os inspectores. Além
disso, cooperard com o0 CAR e o CASE para prestar aconselhamento em matéria de controlo
do cumprimento das propostas de restricdes de substancias.
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4.2 Actividade 9 - Camara de Recurso

Prioridades para 2011-2013

e Tomar decisfes de elevada qualidade com celeridade, contribuindo para aumentar
a confianca dos intervenientes no procedimento de recurso.

e Dar resposta a evolu¢do do volume de trabalho decorrente dos recursos contra
decisbes da Agéncia e, em patrticular, a variagdes do volume de trabalho.

e Fornecer informacdes a Comissédo, para o ajustamento e melhoria do regulamento
interno apdés os primeiros anos de experiéncia, a fim de aumentar a eficiéncia
processual e a eficacia do sistema de recurso. Esta actividade podera implicar
recomendactes de melhorias a nivel da estrutura organizativa da Camara.

A Céamara de Recurso € uma parte integrante da ECHA, mas goza de independéncia
decisoria. E composta por um presidente a tempo inteiro e dois membros, que ndo podem
desempenhar outros cargos ha ECHA. Foram designados membros adicionais e alternativos,
que podem ser chamados, em regime de tempo parcial, para dar resposta a variacdes do
volume de trabalho. Os membros da Camara de Recurso sdo designados pelo Conselho de
Administracdo da ECHA com base numa lista de candidatos propostos pela Comisséo
Europeia. A Camara de Recurso é apoiada nas suas func@es pela Secretaria.

A Céamara de Recurso é responsavel por decidir os recursos apresentados contra
determinadas decisfes da ECHA. Entre as decisdes das quais € possivel recorrer contam-se
as rejeicles de registos, a partilha de dados, a analise das propostas de ensaios, a verificacdo
de conformidade dos dossiés de registo, a avaliacdo de substancias ou as isencdes da
obrigacéo geral de registo para as actividades de investigacédo e desenvolvimento orientadas
para o produto e 0 processo.

O nuamero de recursos apresentados a Camara de Recurso depende do nimero de decisdes
tomadas pela ECHA e da deciséo das partes afectadas de contestarem eventuais decisdes
desfavoraveis. Por conseguinte, a Camara de Recurso ndo pode definir sozinha o seu volume
de trabalho, mas tem de dar resposta a todos os recursos que lhe sejam apresentados.

Para o periodo de 2011 a 2013, o principal desafio da Camara de Recurso consistira em tomar
decisbes de elevada qualidade com celeridade, sem deixar acumular um grande nimero de
processos, e construir uma jurisprudéncia constante. E previsivel que, findo o prazo de registo
de 2010, se verifiqgue uma variacgao significativa do volume de trabalho da Camara de Recurso.
No entanto, para efeitos de planeamento de recursos, as estimativas de recursos foram
mantidas estaveis em relacéo ao periodo compreendido entre 2011 e 2013.

Outra caracteristica deste periodo sera a provavel mudanca dos tipos de recursos
apresentados: prevé-se que, com o0 aproximar de 2013, 0s recursos se centrem mais nas
avaliacdes de dossiés e substancias do que em 2011, quando a maior parte dos recursos
visara provavelmente questdes de partilha de dados e registos. Esta mudanca gradual
implicara a correspondente alteracdo do enfoque da Camara de Recurso na gestdo do
conhecimento.

No final do periodo de 2011 a 2013, a Camara de Recurso tera também de realizar uma
analise sistematica, com base na experiéncia adquirida, e determinar se é necessario alterar
0s métodos de trabalho ou os procedimentos vigentes, nomeadamente durante a revisdo
organizativa prevista no regulamento REACH para 2012. Neste periodo, sdo também
esperados os primeiros acérdaos do Tribunal de Primeira Instancia em relacdo a eventuais
recursos contra decisfes da Camara de Recurso, 0s quais poderdo motivar o aperfeicoamento
das praticas decisérias da Camara de Recurso.
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4.3 Actividade 10 — Comunicacdes

Prioridades para 2011-2013

¢ Continuar a melhorar as comunicacoes, a fim de prestar um maior apoio a consecucao
dos objectivos do ECHA.

e Aperfeicoar as comunicagfes, em particular, com o publico em geral e com as
pequenas e médias empresas (PME) também através da disponibilizacdo de
traducoes.

e Continuar a desenvolver e aprofundar a participacéo dos intervenientes no trabalho da
ECHA.

Y

e Compreender a percepcdo do grande publico quanto a utilizacdo segura de
substancias quimicas (artigo 34.° do regulamento CRE).

No periodo de 2011 a 2013, as actividades de comunicacdo da ECHA continuardo centradas
em quatro dominios:

1. Relacdes com a comunicacao social: a relagdo da ECHA com a imprensa sera gerida de
uma forma proactiva e reactiva, procurando explicar o trabalho da ECHA & comunicacao
social e respondendo de uma forma Util, célere e eficiente aos pedidos de informacéo e a
noticias.

2. Comunicacdes externas: a ECHA procurara reforcar as suas relagbes com o0s
intervenientes, tanto os que ja desempenham um papel activo como os que ainda nao o
desempenham. A ECHA continuara sistematicamente a tentar melhorar as comunicacoes,
em particular com o publico em geral e com as pequenas e médias empresas. A Agéncia
continuard a disponibilizar as publicacbes e as paginas Web relevantes para o grande
publico e as PME nas 22 linguas oficiais da UE.

3. Comunicag0es internas: a medida que a ECHA cresce, as comunicagoes internas ganham
importancia. A politica definida em 2009 sera revista e aperfeicoada, a fim de garantir a
eficacia necessaria para as comunicacgdes internas.

4. Comunicacdes digitais: o sitio da ECHA na Internet sera reformulado em 2011 e o sitio da
intranet, que foi relancado no final de 2009, continuard a ser desenvolvido e aperfeicoado.

Em 2011, findo o primeiro prazo de registo de 2010 e gracas a abundancia de informacéo que
dai resultar4, a ECHA podera comecgar a promover a disponibilizacdo da informacao sobre
substancias quimicas junto do grande publico. Pela primeira vez, a Agéncia realizara
actividades de sensibilizacdo para o impacto da sua actividade, bem como para a informacéo
que esta acessivel a todos os cidaddos através da sua base de dados de divulgacdo e do
inventario. Este trabalho sera realizado em parceria com as partes interessadas na ECHA.

A ECHA concluira um amplo estudo sobre a percepcéo do grande publico quanto a utilizacédo
segura de substancias quimicas, cujo relatério final sera entregue em Janeiro de 2012. Este
estudo basear-se-4, inter alia, nos resultados de um inquérito do Eurobarémetro realizado nos
27 Estados-Membros em 2010 e culminard num relatério que sera apresentado a Comisséo
Europeia em conformidade com o artigo 34.%, n.° 1, do regulamento CRE. Esse relatorio sera
utilizado pela Comissédo Europeia para informar o Conselho Europeu e o Parlamento da
eventual necessidade de alteracdes a legislacdo em matéria de classificacdo, rotulagem e
embalagem.

Actualmente, a ECHA investe trés a quatro milhées de euros por ano na traducao dos seus
documentos. Em 2011 e nos anos seguintes, a ECHA mantera a sua pratica de traduzir os
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documentos especialmente pertinentes para o grande publico e as empresas, em particular as
PME, para publicacdo no seu sitio Web. A ECHA assegurara a disponibilidade dos manuais
do utilizador dos instrumentos de Tl em todas as linguas da UE, a fim de facilitar a sua
utilizacao. Além disso, a ECHA procurara disponibilizar tradu¢cdes dos documentos em croata,
islandés e noruegués.

A ECHA continuard a desenvolver a sua actividade de divulgagédo dos riscos dos produtos
quimicos junto do publico em geral, em articulacdo com a Rede de Comunicacéo de Riscos e
outras instituicbes da UE. A ECHA dard apoio a aplicagcdo das novas orientacdes de
comunicacao de riscos e recolhera as reacgoes relativas a utilizacdo das mesmas.

Os principais instrumentos de comunicacdo da ECHA continuardo a ser o sitio Web, a intranet
e a extranet, as jornadas semestrais para intervenientes, workshops dirigidos a intervenientes
e outros eventos especificos, comunicados de imprensa, alertas noticiosos, artigos,
entrevistas e divulgagdo de informacdes a imprensa, boletins informativos externos, boletins
informativos electrénicos, bem como o relatério geral anual, o programa de trabalho e
publicacdes destinadas a publicos-alvo especificos.

Em 2012, o novo sitio Web permitira & ECHA publicar um conjunto mais amplo de documentos
em todas as linguas oficiais da UE com maior facilidade e rapidez, bem como traduzir
conteudos menos genéricos do seu sitio Web para acesso noutros idiomas além do inglés.

As comunicacbes com o grande publico continuardo a ser uma prioridade, a medida que séo
identificadas mais substancias que suscitam elevada preocupacdo e ficam sujeitas a

autorizacdo e restricbes. Em paralelo, sera dada prioridade a criacdo de redes com
intervenientes que representem grupos de interesses no dominio da saude e do ambiente.
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4.4 Actividade 11 — Cooperacgéo internacional

Prioridades para 2011-2013
e Contribuir para o trabalho da OCDE e da ONU no ambito do REACH e do CRE.

e Estabelecer acordos de cooperacdo bilateral ou de trabalho com agéncias
homologas da ECHA nos principais paises terceiros.

As disposicOes respectivas do regulamento que institui a ECHA delegam no Conselho de
Administracdo a decisdo sobre a participagdo de paises terceiros e organizacdes
internacionais nas actividades da ECHA (artigos 106.° e 107.°), enquanto noutros casos a
iniciativa deve partir da Comissao Europeia (artigo 77.°, n.° 2, alinea [)). Além disso, o artigo
120.° do regulamento REACH estipula que qualguer intercambio de informac¢des confidenciais
com paises terceiros ou organizagfes internacionais estd sujeito a um acordo de
confidencialidade especifico entre a UE e o pais terceiro.

Prevé-se que, apds o final do primeiro prazo de registo em 2010, a ECHA comecara a receber
pedidos de dados -confidenciais provenientes de paises terceiros ou organizacdes
internacionais. Assim, a ECHA planeia, em 2011, em cooperacdo com a Comisséo, avaliar a
necessidade e o &mbito dos eventuais acordos de confidencialidade.

4.4.1 Actividades multilaterais

A cooperacdo com organizac¢des internacionais no dominio da politica para os produtos
quimicos quimicas insere-se no mandato da Comissao Europeia. A ECHA prestara apoio a
estas actividades internacionais a pedido da Comisséo.

Foi solicitada a participacdo da ECHA numa série de actividades da OCDE que sé&o relevantes
para a aplicacdo dos regulamentos REACH e CRE, em particular a gestdo do projecto do
portal global para informacdes sobre substancias quimicas (eChemPortal), cujo alojamento
serd assegurado pela ECHA a partir de 2011, e o desenvolvimento da caixa de ferramentas
QSAR Application Toolbox, que entrard em producdo em 2012*%. A Agéncia também participa
no planeamento da cooperacdo com a OCDE em matéria de avaliacdo dos produtos quimicos
apos 2010, incluindo a execug¢do do programa de trabalho conexo da OCDE na fase
transitoria. Em cooperacdo com a Comissédo e os Estados-Membros, a ECHA desenvolvera
procedimentos que assegurem uma coordenacdo adequada entre a implementacdo do
REACH e os contributos da UE para o programa da OCDE reformulado.

No periodo compreendido entre 2011 e 2013, a ECHA esta também envolvida noutras
actividades relacionadas com a OCDE, como a colaboracdo com o grupo de misséo para a
avaliacdo da exposicdo, o projecto de harmonizacdo dos modelos («Harmonised Templates
Project»), o trabalho sobre os aspectos dos nanomateriais relacionados com a saude e o
ambiente, o Programa de Orientacfes de Ensaio e a colaboracdo com o grupo de misséo para
a harmonizacao da classificacdo e rotulagem, e os respectivos subgrupos, se for o caso.

Além das actividades relacionadas com a OCDE, a ECHA continuara a apoiar o trabalho da
Comissdo Europeia no ambito da Convencdo de Estocolmo sobre Poluentes Orgéanicos
Persistentes (POP). Outra actividade internacional para a qual a Comissdo provavelmente
continuard a solicitar o apoio da ECHA € o Sistema Mundial Harmonizado de Classificagao e
Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS). Tendo em conta a funcdo e as vérias atribuicdes
que o regulamento CRE confere a ECHA, a Agéncia prevé participar nas actividades do

BA primeira verséo da caixa de ferramentas (Q)SAR Application Toolbox da OCDE foi langada em Margo de 2008
e actualizada em Dezembro de 2008. A versao 1.1 esta disponivel em
http://www.oecd.org/env/existingchemicals/gsar.

34


http://www.oecd.org/env/existingchemicals/qsar

Programa de Trabalho Plurianual
2011-2013

subcomité de peritos de GHS da UN ECE e dos respectivos grupos de correspondéncia,
sempre que o seu trabalho revista uma natureza cientifica e técnica. Além disso, a ECHA
acompanhara outros instrumentos internacionais de gestdo de produtos quimicos, como a
aplicacdo da Convencdo de Roterddo, e as negociacBes relativas ao instrumento
juridicamente vinculativo para o mercurio. A Agéncia continuara preparada para prestar apoio
cientifico e técnico a Comissao, a pedido desta e na medida dos recursos disponiveis.

4.4.2 RelacOes de trabalho com paises terceiros e organizagfes internacionais

Em consulta com a Comissédo Europeia e a pedido desta, a ECHA organiza ou participa em
encontros e conferéncias com paises terceiros dedicados aos requisitos do regulamento
REACH e da apoio a formacéo neste dominio (por exemplo, no quadro dos seminarios do
TAIEX). A ECHA tem sido regularmente incumbida de ajudar a melhorar a cooperacéo entre a
Comunidade e os paises terceiros através da participacdo no intercambio de melhores
praticas nos dominios abrangidos pelo seu mandato. Em conformidade com a decisdo do
Conselho de Administracdo relativa a uma estratégia geral de cooperacdo com paises
terceiros tomada em Dezembro de 2008, a ECHA centra-se em particular nos paises
candidatos a UE ou nos potenciais candidatos a adesédo a UE. De um modo geral, a ECHA
reforcara as suas relacdes com esses paises de uma forma proporcional ao cumprimento do
regulamento REACH nesses paises.

Desde 2010, a ECHA pode recorrer a fundos de um programa transitério financiado pelo
Instrumento de Pré-Adeséo (IPA) de assisténcia externa da UE. E previsivel que venham a ser
atribuidos mais fundos a ECHA ap6s 2011, quando terminar o programa actual. Este
programa permite a ECHA familiarizar os paises beneficiarios do IPA com as operacgfes e o
trabalho cientifico de varios 6rgédos da ECHA e apoiar medidas de reforco de capacidade em
paises parceiros, em antecipacdo da sua eventual adesao a UE.

O grande volume de dados dos dossiés de registo que a ECHA poréa a disposi¢éo do publico
em 2011 deveréa captar a atencado e aumentar o interesse de paises terceiros no trabalho da
Agéncia. O Secretariado da ECHA reforcara a cooperacdo que mantém com as autoridades
reguladoras da seguranga dos produtos quimicos fora da UE e do EEE, sobretudo nos paises
membros da OCDE, e, se for o caso, formalizar4 essas relagbes através da celebracao de
memorandos de entendimento. No entanto, qualquer actividade que envolva o intercambio de
dados apenas sera possivel mediante acordos formais, conforme estipula o artigo 120.° do
regulamento REACH.

Para garantir a adequada coordenacdo com a Comissdo Europeia nestas areas, a ECHA
baseara as suas actividades num programa de trabalho anual acordado com a Comissdo. A
Comissao pode, em qualquer altura, solicitar apoio adicional a ECHA.
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5 GESTAO, ORGANIZACAO E RECURSOS

5.1 Actividade 12 — Gestao

Prioridades para 2011-2013

e Garantir que a organizacdo da ECHA esta adaptada ao volume de trabalho
crescente e ao quadro de pessoal em expansao.

e Reforgar a aplicagédo de politicas de seguranca.
e Preparar a Agéncia para a 1ISO 9001.
e Assegurar a gestdo eficiente da Agéncia.

O 6rgdo méaximo de decisdo da ECHA é o Conselho de Administracdo, composto por 32
membros com direito de voto que representam cada um dos 27 Estados-Membros da UE, a
Comisséo Europeia e o Parlamento Europeu. Além disso, trés membros sem direito de voto
representam as partes interessadas e trés observadores representam os paises do EEE-
EFTA.

Na fase de arranque (2007-2010), as actividades do Conselho de Administracdo foram
dominadas pela necessidade de estabelecer rapidamente um enquadramento geral que
permitisse a Agéncia atingir a operacionalidade plena. A partir de 2011, o Conselho de
Administracdo podera concentrar-se nas suas atribuicbes regulatérias permanentes. Entre as
atribuicdes do Conselho de Administracdo contam-se a adopg¢do do programa de trabalho, do
relatério anual e de outros documentos estratégicos, bem como a aprovacao do orcamento e a
elaboracdo de um parecer sobre as contas definitivas. O Conselho de Administracdo também
nomeia o director executivo e a Camara de Recurso e designa os membros do Comité de
Avaliagéo dos Riscos e do Comité de Analise Socioecondmica, podendo aceitar organizacdes
intervenientes que sejam convidadas pelos comités, pelo Férum ou por outras redes da
Agéncia como observadores.

A gestéo corrente da ECHA é uma atribuicdo do Director Executivo, que desempenha as suas
funcdes com independéncia, sem prejuizo das competéncias da Comissdo Europeia e do
Conselho de Administragao.

Em 2011, a estrutura organizativa da ECHA tornar-se-4& mais fixa, pois a agéncia ja ndo
registara fortes crescimentos todos os anos. O numero de direc¢cdes serd aumentado para
sete e cada uma delas tera um conjunto coerente de responsabilidades. No entanto, a
cooperacgdao entre direc¢des continuara a ser essencial para o éxito da Agéncia.

No periodo de 2011 a 2013, a ECHA continuard a aplicar o sistema de gestdo da qualidade e
a documentar o sistema de processos e 0s procedimentos conexos, a fim de se adaptarem as
novas estruturas de uma Agéncia em franco desenvolvimento e ao nivel de risco associado a
efectiva execucdo das operacdes. O enfoque passara a incidir na avaliacdo do sistema na
Optica da optimizacdo e do aperfeicoamento. Prosseguira a preparacao para a certificacdo ao
abrigo da ISO 9001. Em 2011, serdo dados os primeiros passos da preparacédo da ECHA para
a aplicacao do Sistema Comunitario de Gestdo Ambiental e Auditoria (EMAS).

Em face do rapido crescimento da ECHA, da progressiva expansdo das suas &reas
operacionais de base e do seu ambiente de controlo em mudanca, é importante aperfeicoar o
sistema de gestdo do risco empresarial.

Havera um refor¢co das competéncias juridicas, a fim de garantir a regularidade e a validade
juridica do crescente numero de decis@es e contratos da ECHA, bem como para dar resposta
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a eventuais queixas e processos judiciais, incluindo os que digam respeito a propriedade
intelectual da ECHA.

A politica de seguranga da ECHA foi apontada como uma prioridade para 0s proximos anos,
tendo em vista a proteccdo adequada do pessoal, da informacado (em particular dos dados de
registo), dos imoéveis e do equipamento da Agéncia. Esta prioridade compreende ainda a
formalizacé@o dos processos fundamentais, o refor¢co das estruturas pertinentes e a elaboracéo
de um plano completo de continuidade da actividade.

Por dltimo, a ECHA cumprird os seus deveres em matéria de apresentacdo de relatérios,
nomeadamente através da apresentacdo de um relatério a Comissdo Europeia sobre o
funcionamento do regulamento REACH em 2011, em conformidade com o artigo 117.°, n.° 2,
do regulamento.

5.2 Actividade 13 - Financgas, contratos e contabilidade

Prioridades para 2011-2013

e Proporcionar um planeamento fiavel a nivel orcamental e assegurar uma execucao
rigorosa.

e Gerir correctamente as reservas de tesouraria esperadas do primeiro prazo de registo
em 2010.

Devido ao rapido crescimento das operacdes da ECHA e a necessidade de garantir que a
gestao financeira cumpre as normas e 0s regulamentos pertinentes da Comunidade Europeia,
a funcéo financeira € um processo de apoio fundamental.

A ECHA esta dependente das seguintes fontes de financiamento para as suas actividades:

1. contribuicdo comunitéria concedida pela autoridade orcamental da UE (ou seja, o
Parlamento Europeu e o Conselho); uma parte relativamente pequena do orcamento
corresponde a contribuicdo do EEE-EFTA,;

2. receitas provenientes de taxas e emolumentos, que a ECHA aplica pela realizacdo das
suas atribuigcdes no ambito dos regulamentos REACH e CRE; e

3. eventuais contribui¢cdes voluntarias dos Estados-Membros e dos paises do EEE-EFTA.
Os primeiros anos de financiamento da ECHA foram financiados através de uma contribuicao

comunitaria. O ano de 2010 ser4 um ano de transicdo devido a previsivel ocorréncia do
primeiro pico de receitas em Novembro, proximo do final do prazo que termina essa altura, e
ao elevado numero de registos, sendo o financiamento assegurado pelas receitas obtidas com
as taxas e emolumentos, embora esteja previsto um subsidio de recurso reembolséavel para
assegurar liquidez durante 2010. Assim, ndo esta prevista qualquer contribuicdo comunitaria
para o periodo compreendido entre 2011 e 2013. Espera-se, portanto, que, durante este
periodo, a ECHA cubra integralmente as suas despesas com as taxas e honorarios aplicados

em conformidade com o regulamento de taxas™*.

Tendo em conta que o0s prazos de registo estabelecidos no regulamento REACH deverao
causar uma variacdo significativa do nivel de receitas da ECHA de ano para ano, um
planeamento orcamental e uma gestao de tesouraria eficientes serdo da maxima importancia.
Outro factor que confere uma grande relevancia a estas actividades de planeamento é o facto
de o regulamento de taxas prever a transferéncia de uma parte das taxas e emolumentos
cobrados para as autoridades competentes dos Estados-Membros a titulo de remuneragéo por

4 Regulamento (CE) n.° 340/2008 da Comiss&o.
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atribuicdes especificas que Ihes foram conferidas. E necessario prover a estas transferéncias
e, simultaneamente, assegurar que sobram recursos financeiros suficientes para a ECHA.

O objectivo global da gestao financeira da ECHA consiste em utilizar da melhor forma possivel
os recursos financeiros disponiveis, em conformidade com os principios da economia, da
eficiéncia e da eficacia. No que diz respeito aos concursos e adjudicacdo de contratos, a
ECHA continuard a subcontratar uma parte das suas actividades operacionais, a fim de
assegurar a aplicacdo eficiente do regulamento REACH. A criacdo de uma base contratual
para o desenvolvimento de TIC, logistica e outros servi¢os continuara a gerar uma procura
consideravel de processos eficientes de concurso e de adjudicacdo de contratos durante o
periodo 2011-2013.
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5.3 Actividade 14 — Recursos humanos e servigos gerais

Prioridades para 2011-2013

e Proporcionar um planeamento fiavel de recursos humanos (RH) e continuar a
assegurar a disponibilidade de recursos humanos de grande qualidade suficientes
para o cumprimento dos objectivos da ECHA.

e Assegurar um enquadramento sélido para a gestdo e a administracdo do pessoal
da ECHA.

e Assegurar um ambiente de trabalho de elevada qualidade para o pessoal da ECHA
e o0s comités em conformidade com as normas mais exigentes de higiene,
seguranca e ambiente.

Recursos humanos

A politica de recursos humanos da ECHA para o periodo 2011-2013 esta estabelecida no
plano plurianual da politica de pessoal referente ao mesmo periodo.

Os primeiros anos de organizacdo da Agéncia caracterizaram-se por um crescimento muito
rapido do quadro de pessoal, estando previstos, no total, 426 lugares para agentes
temporarios em 2010. Prevé-se um crescimento menos acentuado para o periodo de 2011 a
2013, cuja dimenséo depende do volume de dossiés apresentados até ao final dos prazos de
registo e notificacdo de classificacdo e rotulagem que ocorrerdo em 2010 no inicio de 2011. A
estratégia de RH passara a privilegiar o reforco da base de competéncias e aptidées da
Agéncia, bem como a sua eficacia. O programa de formacdo e desenvolvimento sera
modificado, a fim de reflectir esta mudanca de enfoque.

Durante o periodo abrangido pelo programa, serdo também envidados importantes esforcos
no sentido de optimizar os procedimentos de administracdo e gestdo de recursos humanos,
em particular através do desenvolvimento de solu¢des de TIC integradas, para reduzir os
encargos administrativos inerentes a gestdo dos recursos humanos e desenvolver um
engquadramento coerente para os relatérios e para a gestao.

A unidade de recursos humanos da ECHA, em estreita colaboracao com o Comité do Pessoal,
fomentara e promovera o bem-estar dos funcionarios e das respectivas familias.

Servicos gerais

As atribuicbes da ECHA a nivel de infra-estruturas incluem a gestdo das suas instalagdes,
tendo a Agéncia celebrado um contrato de arrendamento a longo prazo que proporciona
estabilidade para as instalacbes da ECHA. O contrato contempla uma opcéo de compra, que
podera ser ponderada apdés o final do prazo de registo de 2010.

O principal objectivo da equipa de infra-estruturas e servigcos gerais consiste em prestar um
servico de elevado nivel ao pessoal, aos comités e aos visitantes da Agéncia. O cumprimento
dos mais elevados padrdes de seguranca, saude e ambiente continuar4 a ser um factor
preponderante para a consecucao deste objectivo.
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5.4 Actividade 15 - Tecnologias de informag&o e comunicacao

Prioridades para 2011-2013

e Operar a infra-estrutura técnica de TIC da Agéncia com um elevado nivel de
servico e maximizar a continuidade, a eficiéncia e a seguranca de todas as
operag0Oes da actividade da Agéncia apoiadas em TI.

e Assegurar uma abordagem de arquitectura empresarial coerente e comum, bem
como fomentar as boas praticas de governacao na execucao de projectos de TI.

A funcdo das TIC na Agéncia abrange um vasto leque de servigos e da apoio a uma série de
necessidades relacionadas com a actividade. Para se atingir o objectivo de funcionar sem
papel e com seguranca de dados, e para dar resposta as necessidades de ferramentas de Tl
descritas nas secg¢Oes anteriores, a funcdo das TIC presta especificamente os seguintes
servigos:

e gestado da infra-estrutura técnica e prestacao de servi¢os basicos;

e supervisao e apoio a operacdes na execucdo de grandes projectos;

e criacdo, aplicacdo e manutencdo de orientagdes arquitectonicas para toda a Agéncia
em matéria de infra-estruturas, aplicagfes, processos e fluxos de trabalho da
actividade;

e gestado, apoio e manutencao de aplicacbes administrativas;

e acompanhamento e manutencdo de aplicacdes operacionais; e

e implementacdo e aplicacdo de politicas de seguranca de TI.

Serdo continuadas as actividades de alargamento e optimizacdo da rede, de comunicagdes,
de infra-estrutura técnica e de apoio aos utilizadores, a fim de dar resposta as necessidades
crescentes e evolutivas da ECHA e dos intervenientes. As ligacdes de rede seguras com as
autoridades competentes e de controlo do cumprimento dos Estados-Membros e com a
Comissao serao reforcadas. No periodo de 2011 a 2013, a infra-estrutura de TIC também
desempenhara um importante papel nos planos de continuidade da actividade e de
seguranga.

As andlises da arquitectura e as experiéncias adquiridas no processo de registo em curso
apontam para a necessidade de desenvolvimentos suplementares de TIC e para a
necessidade de apoio alargado as necessidades da actividade no periodo subsequente ao
final do prazo de registo de 2010. E cada vez mais evidente a necessidade de reformulacéo
das aplicacdes existentes e da sua integracdo numa abordagem global de gestdo dos
recursos empresariais, e o periodo compreendido entre 2011 e 2013 apresenta-se como a
altura l6gica para essa mudanca. Estas necessidades nado estdo contempladas nas
estimativas iniciais de recursos de TIC para o periodo em questdo, mas tendo em conta a
experiéncia de outras Agéncias e organizacbes semelhantes a ECHA, o orcamento
inicialmente previsto e o nivel de recursos para os sistemas operacionais de TIC ndo séo
suficientes para suprir as necessidades reais.
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Anexo 1: Sintese das etapas dos regulamentos REACH e CRE, 2010-2013

2010

2011

2012

2013

Etapas do regulamento:
Relatorio sobre os progressos relativamente a avaliagcao até 28 de Fevereiro de 2010 (artigo 54.°)
Primeiro relatério quinquenal dos Estados-Membros a Comissao sobre o funcionamento do REACH até 1 de Junho (artigo 117.°,
n.° 1) — primeiro relatério quinquenal a incluir aspectos de execucéo (artigo 127.°)
Medidas transitdrias respeitantes as restricdes terminam em 1 de Junho (artigo 137.°)
Primeiro prazo de registo para substancias de integracao progressiva >1000 t/a, R50/53 > 100 t/a e CMR cat.1+2 até 30 de Novembro
(artigo 23.2, n.2 1'%
NotificacBes de classificacdo e rotulagem em conformidade com o regulamento CRE (artigo 40.°) até 3 de Janeiro
Relatério sobre os progressos relativamente a avaliacdo até 28 de Fevereiro de 2011 (artigo 54.°)
Notificacbes de SVHC em artigos comecam a partir de 1 de Junho, seis meses apés a inclusdo de uma substancia na «lista de
substancias candidatas» (artigo 7.2, n.° 2)
Primeiro relatério quinquenal da ECHA a Comisséo sobre o funcionamento do REACH até 1 de Junho (artigo 117.°, n.° 2)
Primeiro relatorio trienal da ECHA a Comissédo sobre métodos de ensaio que ndo envolvam animais e estratégias de ensaio até 1 de
Junho (artigo 117.°, n.° 3)
Primeiro projecto de plano de accéo evolutivo comunitario de avaliacdo das substancias apresentado aos Estados-Membros até 1 de
Dezembro (artigo 44.°, n.° 2)
Estudo sobre a comunicagdo ao grande publico das informacgdes relativas a utilizacdo segura de substancias e misturas (artigo 34.°
do regulamento CRE) até 20 de Janeiro
Relatério sobre os progressos relativamente a avaliacéo até 28 de Fevereiro de 2012 (artigo 54.°)
Publicacdo do primeiro relatério quinquenal geral da Comissdo Europeia sobre o funcionamento do REACH e o financiamento
disponibilizado para o desenvolvimento e a avaliagdo de métodos de ensaio alternativos até 1 de Junho (artigo 117.°, n.° 4). Este
relatério inclui a revisédo pela Comisséo do requisito de registo 1-10t/a como base para eventuais propostas legislativas (artigo 138.°,
n.° 3)
Revisédo pela Comissédo do ambito do regulamento REACH como base para eventuais propostas legislativas até 1 de Junho (artigo
138.°, n.° 6)
Revisdo da ECHA até 1 de Junho (artigo 75.°, n.° 2)
Prazo para os projectos de decisdo da ECHA relativos as propostas de ensaios dos registos recebidos até 1 de Dezembro de 2010
expira em 1 de Dezembro (artigo 43.%, n.° 2, alinea a))
Relatério sobre os progressos relativamente a avaliacdo até 28 de Fevereiro de 2013 (artigo 54.°)
Prazo de registo de substancias de integracéo progressiva >100 t/a até 1 de Junho

% salvo indicacdo em contrério, as referéncias juridicas remetem para o regulamento REACH.
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Estimativa de recursos para 2011

Programa de Trabalho Plurianual

2011-2013

Projecto de

Actividades (Titulo 11l do orgamento) Recursos humanos Receitas
or¢camento
A numeracao abaixo utilizada remete para os nimeros das actividades no
presente programa de trabalho e ndo para a numeracédo do orcamento AD AST AC
Implementacéo dos processos do REACH e CRE
Actividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacéo 39 13 6 700 000 224 300 000
Actividade 2: Avaliacéo 82 11 5 700 000
Actividade 3: Autorizagdo e restricdes 26 5 2 1 800 000 11 700 000
Actividade 4: Classificagdo e rotulagem 14 3 0 200 000 60 000
/SAé:rt\l/\i/;ag: gégg:)énnsceighamento e assisténcia através de orienta¢fes e do 26 12 5 1 500 000
Actividade 6: Ferramentas de Tl cientificas 24 3 0 13 600 000
QactllJVédade 7: Aconselhamento cientifico e técnico das instituicdes e érgéos 8 3 0 500 000
Orgéos da ECHA e actividades transversais
Actividade 8: Comités e Forum 17 8 4 3800 000
Actividade 9: Camara de Recurso 12 5 3 900 000
Actividade 10: Comunicacdes 10 8 7 6 500 000
Actividade 11: Cooperacdo internacional 6 1 0 1 000 000
Gestéo, organizacdo e recursos
Actividade 12: Gestéo 21 20 3 800 000
Total 285 92 35 32 000 000
Actividades 13 a 15: Organizacao e recursos (Titulo II: Infra-estrutura) 26 53 26 14 000 000 3 000 000*
Titulo | (despesas de pessoal) 61 800 000
Total (REACH e CRE) 311 145 61 107 800 000 239 060 000
No quadro de pessoal: 456
Actividade nova: Produtos biocidas®® 3 1 2 1 000 000
Subsidios para produtos biocidas 1 000 000

* Juros bancarios

16 As estimativas relativas a produtos biocidas baseiam-se nas estimativas da ECHA em relacéo as necessidades de recursos e 0s recursos estao

sujeitos a aprovacao da legislacdo pertinente (COM(2009)267).
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Estimativa de recursos para 2012

Actividades (Titulo Ill do orgcamento) Recursos humanos l?)rr?:nﬁ?n?: Receitas
AD AST AC
Implementacéo dos processos do REACH e CRE
Actividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacéo 39 13 6 400 000, 24 100 000
Actividade 2: Avaliagcéo 84 11 6 900 000
Actividade 3: Autorizacéo e restricdes 32 8 3 2 400 000 1 900 000
Actividade 4: Classificacéo e rotulagem 16 3 1 400 000 150 000
,sAgrt\i/\i/(i;%ags :;ch:;)ér:]scc?ghamento e assisténcia através de orientacdes e do 26 12 5 1 500 000
Actividade 6: Ferramentas de Tl cientificas 24 3 2 12 150 000
Qrc;ggga:jd;JEAconselhamento cientifico e técnico das instituicdes e 8 3 0 700 000
Orgéos da ECHA e actividades transversais
Actividade 8: Comités e FOrum 19 8 4 4 600 000
Actividade 9: Camara de Recurso 12 5 3 700 000
Actividade 10: Comunicacdes 10 8 7 6 500 000
Actividade 11: Cooperagao internacional 6 1 0 1 000 000
Gestdo, organizacao e recursos
Actividade 12: Gestao 24 22 4 800 000
Total 300 97 41 31 050 000
Actividades 13 a 15: Organizacao e recursos (Titulo II: Infra-estrutura) 26 53 30 14 200 000 1 500 000*
Titulo | (despesas de pessoal) 60 000 000
Total (REACH e CRE) 326 150 71 106.250 000 27 650 000
No quadro de pessoal: 476
Actividade nova: Produtos biocidas 4 1 6 1 000 000
Subsidios para produtos biocidas 1 000 000

* Juros bancarios
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2011-2013
Estimativa de recursos para 2013
Actividades (Titulo Ill do orcamento) Recursos humanos I(D)rr?;rzfn?: REEGIES
AD AST AC
Implementacédo dos processos do REACH e CRE
Actividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacéo 39 13 9 700 000] 30600 000
Actividade 2: Avaliagcéo 84 11 6 900 000
Actividade 3: Autorizacdo e restricdes 32 8 3 2500 000 36400 000
Actividade 4: Classificacdo e rotulagem 16 3 1 500 000 450 000
Actividgde 5: Acopsglha}mento e assisténcia através de orientacdes e 26 12 6 1 000 000
do servico de assisténcia
Actividade 6: Ferramentas de Tl cientificas 24 3 2 10 500 000
Actividade 7: Aconselhamento cientifico e técnico das instituicfes e 8 3 0 500 000
Orgaos da UE
Orgéos da ECHA e actividades transversais
Actividade 8: Comités e FGrum 19 8 4 7 000 000
Actividade 9: Camara de Recurso 12 5 3 1 000 000
Actividade 10: Comunicac¢des 10 8 5 6 000 000
Actividade 11: Cooperagdo internacional 6 1 0 1 300 000
Gestdo, organizacao e recursos
Actividade 12: Gestéo 24 22 4 1 000 000
Total 300 97 43 32 900 000
Actividades 13 a 15: Organizacéo e recursos (Titulo II: Infra-estrutura) 26 53 28 14 700 000 1 100 000*
Titulo | (despesas de pessoal) 61 800 000
Total (REACH e CRE) 326 150 71 109 400 000 68 550 000
No quadro de pessoal: 476
Actividade nova: Produtos biocidas 11 7 6 6 312 000 4120 000
Subsidios para produtos biocidas 2192 000

* Juros bancarios
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Anexo 3: Valores de base relativos a 2011-2013

Principais indicadores de actividade da ECHA
Dossiés apresentados®’
Dossiés de registo (inclui actualiza¢des)
Pedidos de confidencialidade
Acesso a dados com mais de 12 anos

Pedidos de informag&o sobre registos provenientes de
terceiros

Notificacdes de PPORD
Pedidos de informacao

Numero de notificagdes ao abrigo do artigo 7.°, n.° 4,
do REACH

Numero de relatérios ao abrigo do artigo 37.°, n.° 4, do
REACH

Propostas de restricbes (anexo XV do REACH)

Propostas de classificacéo e rotulagem harmonizadas
(anexo XV do REACH)

Propostas de identificacdo como SVHC (anexo XV do
REACH)

Pedidos de autorizacdo

Pedidos de denominacdes alternativas

Estimativa para 2011

8 100
450
100
500

150
1500
40

45 000

10
90

40

130%°
20

Estimativa para 2012

5100
560
120

50

200
1500
70

45 000

12
90

30

240%°
50

7 Estes valores ndo incluem dossiés transitados do ano anterior e processados no ano em questao.

18 50 9% s50 prorrogacdes de 2008.

9 com base na estimativa inicial da Comiss&o de 8 substancias novas adicionadas a lista do anexo XIV.
20 com base na estimativa inicial da Comiss&o de 15 substancias novas adicionadas a lista do anexo XIV.
21 Ccom base na estimativa inicial da Comiss&o de 25 substancias novas adicionadas a lista do anexo XIV.

Estimativa para 2013

12 400
1300
120
200

4508
2 000
70

300

15
90

30

400%
150
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Principais indicadores de actividade da ECHA
Decisdes da ECHA

Decis0es relativas a avaliacdo de dossiés

- N.° de avaliacdes de dossiés iniciadas

- N.° de decisbes relativas & avaliacdo de dossiés

- N.° de decisbes relativas a avaliacéo de substancias

Decisodes relativas a partilha de dados

DecisbGes relativas a verificacdo da integralidade
(negativas)

Decisdes relativas a verificacdo da integralidade
(positivas, ou seja, com numeros de registo ou
confirmacédo da actualizacao)

Decisdes relativas a divulgacdo de informacao
solicitada por terceiros

Decisbes relativas a pedidos de confidencialidade
(negativas)

DecisGes relativas a pedidos de denominacdes
alternativas

Estimativa para 2011

500
350

50
660

20 350

280

150

20

Estimativa para 2012

500
350
10

50
90

4 600

25

30

50

Programa de Trabalho Plurianual

2011-2013

Estimativa para 2013

500
350
30

400
160

12 000

100

65

150
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Principais indicadores de actividade da ECHA
Recursos
Outros

Actualizacdes do projecto de plano de accéo evolutivo
comunitario de avaliacéo das substancias

Recomendagdes & Comisséo Europeia relativas a lista
de substéncias sujeitas a autoriza¢éo

Perguntas a responder/respostas harmonizadas
(aconselhamento REACH, REACH-IT, IUCLID 5,
outros)

Reunides do Conselho de Administracao
Reunibes do MSC

Reunibes do CAR

Reunifes do CASE

Reunifes do Forum

Novos lugares AT a preencher

22 produtos biocidas
2 produtos biocidas
24 produtos biocidas

Estimativa para 2011
100

7 000

A O O »

30+4%

Estimativa para 2012
100

7 000

A O O H

20+0%

Estimativa para 2013
100

10 000

g o o B

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 areHuna no xumukann Evropsk:
agentura pro chemické latky Det Europaiske Kemikalieagentur Europdische Che“ﬂﬁkalienagentuw

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



