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CUVANT INAINTE DIN PARTEA CONSILIULUI DE ADMINISTRATIE

Regulamentul REACH este cel mai ambitios si complex act legislativ referitor la substantele chimice din lume.
Acesta vizeaza acoperirea deficitului de informatii referitoare la proprietatile majoritatii substantelor chimice de pe
piata UE si introduce un sistem mai riguros pentru reducerea la minimum a riscurilor pe care le prezinta substantele
periculoase pentru sanitatea uman si pentru mediu. in acelasi timp, regulamentul vizeaza sporirea competitivitatii
industriei substantelor chimice a UE prin crearea unor stimulente pentru inovare si prin eliminarea distorsiunilor de
pe piata interna.

REACH este completat de Regulamentul CLP, care asigura respectarea de catre UE a Sistemului international
Armonizat Global (GHS) pentru comunicarea proprietatilor periculoase ale substantelor si amestecurilor chimice
prin armonizarea criteriilor de clasificare, etichetare si ambalare a acestora. Atat Regulamentul REACH, cat si
Regulamentul CLP plaseaza in mod clar asupra producatorilor si importatorilor de substante chimice
responsabilitatea pentru intelegerea efectelor negative potentiale ale substantelor chimice, pentru gestionarea
tuturor riscurilor asociate cu utilizarea acestora, precum si pentru transmiterea acestor informatii catre clienti i
consumatori.

La momentul elaborarii prezentului program de lucru multianual, Regulamentul REACH este in vigoare de aproape
trei ani, iar industria chimica se conformeaza unor obligatii specifice de aproape doi ani. Agentia Europeana pentru
Produse Chimice (ECHA) — creata prin Regulamentul REACH - a crescut de la un numéar mic de angajati de baza
la aproape 400, iar organele sale, Camera de recurs, cele trei comitete stiintifice si Forumul pentru punerea in
aplicare Tsi indeplinesc atributiile in temeiul celor doua regulamente. in acelasi timp, la punerea in aplicare a
regulamentelor REACH si CLP contribuie si retelele de comunicare a riscurilor, retelele de birouri nationale de
asistenta tehnica si retele de agenti de securitate. Consiliul de administratie, cel mai inalt organism decizional al
ECHA, coordoneaza activitatile ECHA si ale celorlalte organisme ale sale.

Ultimii ani au confirmat previziunile potrivit carora punerea in aplicare a regulamentelor REACH si CLP reprezinta o
adevarata provocare pentru toate partile interesate - industrie, autoritatile competente ale statelor membre, Comisia
Europeand si ECHA in calitate de coordonator principal pentru cele doud regulamente. ECHA a invatat din
experienta preinregistrarilor si a initiat planuri de interventie tindnd seama de nivelul ridicat de incertitudine cu
privire la numarul i frecventa dosarelor de inregistrare si a notificarilor pentru clasificare si etichetare care urmeaza
sa fie primite pana la 30 noiembrie 2010 si, respectiv, pana la 3 ianuarie 2011. $i pentru termenul de inregistrare
2013 exista incertitudini similare. Cu toate acestea, consiliul de administratie este sigur ca ECHA poate gestiona
aceste incertitudini in mod eficient.

Numarul exact al Tnregistrarilor primite pana la termenul limita din noiembrie 2010 va fi decisiv pentru volumul de
munca si veniturile ECHA Tn perioada 2011-2013. Ca atare, va fi necesara analiza detaliata a ipotezelor care stau la
baza programului de lucru multianual la inceputul anului 2011 si este probabil ca nevoile de personal si alocarea
resurselor pentru urmétorii ani s& se modifice in mod semnificativ. In plus, rdmane de vizut daci veniturile generate
de depunerile de dosare pana la primul termen de inregistrare vor fi suficiente — dupa cum a prevazut Comisia —
pentru finantarea tuturor activitatilor Agentiei pana in anul 2014. Consiliul de administratie este dispus sa sprijine
ECHA la realizarea acestei viitoare reevaluari si la operarea modificarilor necesare in ceea ce priveste programul
de lucru pentru 2011 si reflectarea acestuia in urméatorul program de lucru multianual.

Ca si in primii ani de existenta a ECHA, activitatea ECHA in urmatorii ani trebuie se bazeze pe un rationament
stiintific solid si pe principiul excelentei in reglementare: acest fapt presupune reunirea celor mai bune cunostinte
stiintifice si tehnice in aga fel incat sa se profite de datele de inalta calitate i cu un volum aflat in continua crestere
privind substantele chimice. In acelasi timp, Agentia trebuie sa lucreze intr-un mod cu totul independent. Un nivel
ridicat al calitétii stiintei si al independentei asigura adoptarea unor avize si decizii bine intemeiate, care-i vor oferi
ECHA posibilitatea de a-si face un renume in calitate de autoritate de reglementare de nivel mondial.



PREZENTARE GENERALA DE CATRE DIRECTORUL EXECUTIV

Programul de lucru multianual al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) pe perioada 2011-2013 va
ofera o privire de ansamblu asupra activitatilor Agentiei in decursul urmétorilor trei ani. O planificare mai detaliata
este prezentatd in programul de lucru anual al ECHA, care exista deja pentru anul 2010. Programul de lucru
multianual este revizuit in fiecare an, iar perioada de timp care face obiectul acestuia avanseaza cu un an.

In cei trei ani care s-au scurs de la infiintarea Agentiei in 2007, ECHA a gestionat cu succes primii pagi in punerea
in aplicare a noii legislatii UE privind produsele chimice si a pus pietrele de temelie esentiale pentru implementarea
unui sistem complex de evaluare si gestionare a riscurilor chimice, sistem unic in lume. La momentul elaborarii
prezentului program de lucru multianual, mai erau incad multe luni pana la termenul de 30 noiembrie 2010 stabilit
pentru prima inregistrare. in acest moment, ECHA se confrunté in continuare cu un grad ridicat de incertitudine, in
special in ceea ce priveste numarul de dosare de inregistrare pe care le vor prezenta intreprinderile péana la
termenul limita pentru 2010 (si pana la termenul limitd pentru 2013), numar ce va fi decisiv pentru volumul de
munca si veniturile ECHA pentru perioada 2011-2013. Astfel, programul este fundamentat pe cifrele cu valoare de
referinta pentru procesele operationale de baza (prezentate in anexa 3), care constituie o actualizare limitata a
estimarilor prezentate de Comisia Europeana la momentul pregatirii Regulamentului REACH. Ar trebui remarcat
faptul ca, in cazul in care numarul de inregistrari din anul 2010 va creste in mod semnificativ in comparatie cu
aceste estimari, ECHA va trebui s& solicite suplimentarea personalului pentru realizarea evaluarilor stiintifice ale
dosarelor de inregistrare. O planificare mai precisa va fi posibila numai la inceputul anului 2011, cand programul de
lucru multianual va face obiectul urmatoarei revizuiri periodice.

Institutiile europene analizeaza in prezent atribuirea de noi sarcini pentru ECHA, care trebuie sa fie luate in
considerare la elaborarea acestui program. Propunerea Comisiei referitoare la adoptarea unui nou regulament
privind produsele biocide 1, prevede ca ECHA va prelua revizuirea substantelor biocide active si a cererilor de
autorizare a produselor biocide incepand cu anul 2013. Tn scopul dezvoltarii competentelor si al ajustarii in timp util
a instrumentelor IT stiintifice, ECHA i-a prezentat Comisiei un plan de incepere a activitatilor de pregatire a
legislatiei planificate nu din 2012, ci din 2011.

Activitatile tehnico-stiintifice ale Agentiei in domeniul procedurilor de evaluare, autorizare i restrictionare vor creste
in importanta in perioada 2011-2013 si vor absorbi cea mai mare parte a noului personal stiintific. Ca urmare a
abundentei informatiilor generate pentru fiecare substanta in urma depunerii dosarelor care ajung pana la termenul
pentru prima inregistrare i in urma evaluarii dosarelor, ECHA, statele membre si Comisia vor fi mult mai in masura
sa propuna sau sa decida cu privire la instrumentele solide pentru gestionarea riscurilor prevazute de Regulamentul
REACH. ECHA va pune accent pe facilitarea acestor eforturi - nu in ultimul rénd prin asigurarea unui debut credibil
pentru evaluarea substantelor in 2012 — si, in acelasi timp, va oferi cele mai bune recomandari posibile
intreprinderilor pentru a asigura utilizarea sigura a substantelor chimice ale acestora.

Implementarea cu succes a REACH depinde de cooperarea bazata pe incredere intre ECHA si partenerii sai
institutionali, precum si cu toate partile interesate si grupurile de interese. Prin urmare, am fi deosebit de
recunoscatori dacad am primi feedbackul dumneavoastra cu privire la acest program de lucru multianual, care va fi
publicat pe site-ul internet al Agentiei la www.echa.europa.eu. Asteptam cu interes opiniile dumneavoastra.

Sper sincer ca veti gasi programul de lucru multianual al ECHA interesant si util.

Geert Dancet
Director executiv

' COM(2009) 267.
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1 INTRODUCERE

Infiintata la 1 iunie 2007, Agentia Europeanda pentru Produse Chimice (ECHA) se afla in miezul
noului sistem de reglementare pentru produse chimice din Uniunea Europeana stabilit in
Regulamentul REACH?. In acelasi timp, din 2008, Agentia joaca un rol important in ceea ce
priveste Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor (CLP?). Aceste acte legislative sunt direct aplicabile in toate statele membre fara
a necesita transpunerea lor in legislatia nationala. Ambele regulamente ar trebui sa contribuie
la punerea in aplicare a Abordarii strategice a gestionarii internationale a substantelor chimice
(SAICM), adoptata la 6 februarie 2006 la Dubai. Scopul sistemului REACH si al sistemului CLP
este de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului si de a facilita
libera circulatie a substantelor in cadrul pietei unice. in plus, Regulamentul REACH
promoveaza metode alternative la testele pe animale pentru evaluarea pericolelor pe care le
prezinta produsele chimice gi sporeste competitivitatea si inovatia. Regulamentul REACH se
bazeaza pe principiul ca este de datoria producatorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval sa
se asigure ca produc, introduc pe piata sau utilizeaza substante care nu afecteaza in mod
negativ sanatatea umana sau mediul. Dispozitiile acestui regulament se bazeaza pe principiul
precautiei.

Practic, se asteaptd ca Regulamentul REACH sa acopere un deficit de informatii privind
produsele chimice introduse pe piata europeana Tnainte de 1981. Regulamentul eficientizeaza
gestionarea riscurilor legate de aceste substante si accelereaza introducerea pe piata a unor
substante nepericuloase si inovatoare, in special transferdnd sarcina probei pentru
identificarea si controlul riscurilor de la autoritati la intreprinderi.

Succesul punerii in aplicare a regulamentelor REACH si CLP necesitd o buna functionare a
Agentiei, care trebuie sa fie in masura sa prezinte avize independente si stiintifice de o Thalta
calitate in termene legale stricte, precum si sa asigure o functionare corespunzatoare a
aspectelor operationale ale legislatiei. Cu toate acestea, functionarea eficienta a
regulamentelor REACH si CLP depinde, in acelasi timp, pe de o parte, de partenerii
institutionali ai ECHA, n special de statele membre ale UE si de Comisia Europeana, iar pe de
altd parte, de punerea corectd in aplicare a acestor regulamente de catre industrie. Intr-
adevar, inca de la inceput, credibilitatea sistemelor REACH si CLP va depinde, de exemplu,
de alocarea unor resurse suficiente la nivel national si de o politica de punere in aplicare
eficientd si echitabild. Tn plus, intrucat ECHA este responsabild de redactarea de avize
stiintifice pentru Comisia Europeana, succesul punerii in aplicare va depinde de initierea si
continuarea corespunzatoare a acestor procese de catre Comisia Europeana si/sau de catre
statele membre.

Planificarea din cadrul prezentului program de lucru se bazeaza pe cifrele cu valoare de
referintd prezentate in anexa 3, care reprezintd o actualizare a estimarilor Comisiei de la
momentul elaborarii Regulamentului REACH. Trebuie subliniat faptul ca cifrele cu valoare de
referintd prezinta inca un grad ridicat de incertitudine, ceea ce inseamna ca este necesara o
supraveghere continua a volumului de munca si, eventual, o realocare a prioritatilor si
resurselor pe parcursul anilor urmatori. Cea mai mare incertitudine este legata de volumul
dosarelor de inregistrare pe care le vor depune intreprinderile pana la sfarsitul anului 2010,
care va avea un impact deosebit asupra volumului de munca al ECHA in perioada 2011-2013.

2 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

3 Regulamentul CLP (nr. 1272/2008) privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor a
fost adoptat de catre Parlamentul European si Consiliu la sfarsitul anului 2008 si a intrat in vigoare la 20 ianuarie
2009. Acest regulament pune in aplicare in UE criteriile internationale convenite de Consiliul Economic si Social al
Organizatiei Natiunilor Unite (ONU-ECOSOC) pentru clasificarea si etichetarea substantelor si amestecurilor
periculoase - cunoscut sub denumirea Sistemul armonizat global de clasificare si etichetare a substantelor chimice
(GHS). Acest regulament va abroga treptat Directivele 67/548/CEE si 1999/45/CE cu efect de la 1 decembrie 2010
in ceea ce priveste substantele si de la 1 iunie 2015 in ceea ce priveste amestecurile.

1



Pe langa regulamentele REACH si CLP deja existente, Comisia a propus un nou regulament
privind introducerea pe piata si utilizarea produselor biocide*. Regulamentul propus prevede
sarcini suplimentare pentru ECHA — gi anume, se propune ca Agentia sa preia, incepand din
2013, examinarea substantelor biocide active si examinarea cererilor de autorizare a
produselor biocide. Sub rezerva alocarii unor fonduri suplimentare in acest scop, ECHA ar
trebui sa poata incepe din 2011 recrutarea de personal, ajustarea instrumentelor sale
informatice si formarea de competente in ceea ce privegte acest regulament.

4 COM(2009)267.
2
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2 AGENTIA EUROPEANA PENTRU PRODUSE CHIMICE iN
PERIOADA 2011-2013

2.1 Misiunea ECHA

ECHA are ca misiune:

e sa gestioneze toate atributiile prevazute de regulamentele REACH si CLP prin
efectuarea sau coordonarea activitatilor necesare, in scopul asigurarii unei aplicari
consecvente la nivel comunitar;

e sa puna la dispozitia statelor membre si a institutilor europene cea mai buna
consultanta stiintifica posibila in ceea ce priveste problemele legate de securitate i
de aspectele socio-economice ale utilizarii produselor chimice.

Aceasta misiune este realizata prin asigurarea unui proces decizional credibil si
coerent, prin utilizarea celor mai bune capacitati stiintifice, tehnice si de reglementare
posibile pentru a se garanta conformitatea cu regulamentele REACH si CLP.

ECHA contribuie la realizarea obiectivelor regulamentelor REACH si CLP si, astfel, la
asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului, incurajand in acelasi
timp inovarea si competitivitatea. Regulamentul de instituire al Agentiei stipuleaza ca: ,Agentia
ar trebui sa joace un rol fundamental in asigurarea credibilitatii legislatiei privind substantele
chimice si a procesului de luare a deciziilor, precum gi a bazelor stiintifice pe care se
fundamenteaza acestea, in randul tuturor pértilor interesate si al publicului. De asemenea,
Agentia ar trebui sa joace un rol decisiv in coordonarea informatiilor comunicate cu privire la
prezentul requlament si in aplicarea acestuia. Prin urmare, increderea institutilor comunitare, a
statelor membre, a publicului larg i a partilor interesate in Agentie este cruciald. Din aceste
motive, este esential s& se garanteze independenta acesteia, s fie dotatd cu capacitati
stiintifice, tehnice si de reglementare deosebite si sd& se asigure transparenta si eficienta
activitatii sale.” Tn plus, Agentia ,ar trebui s& se asigure cd reducerea testelor efectuate pe
animale constituie un element cheie in elaborarea si actualizarea orientéarilor destinate partilor
interesate, precum si in cadrul procedurilor Agen,tiei”e.

Scopul fundamental al ECHA este, prin urmare, acela de a asigura un proces decizional
credibil si solid in cadrul regulamentelor REACH gi CLP. Conditiile obligatorii pentru atingerea
acestui obiectiv, ECHA sunt:

sa fie independents;

sa dezvolte o capacitate stiintifica ridicata;

sa dezvolte o capacitate tehnica ridicata;

sa dezvolte o capacitate de reglementare ridicata;
sa lucreze in mod transparent;

sa lucreze in mod eficient.

ECHA poate primi sarcini suplimentare fatd de misiunea sa actuala, cum ar fi cele prevazute in
cadrul propunerii de Regulament al Comisiei privind produsele biocide. Aceste sarcini ar
include examinarea substantelor biocide active si examinarea cererilor de autorizare a
produselor biocide cu incepere din 2013 si ar impune demararea de catre ECHA a unui proces
de recrutare special si acumularea de competente specifice incepand cu 2011. Cu toate
acestea, la alocarea oricarei sarcini suplimentare catre Agentie ar trebui sa ia in considerare

® Considerentul 95 al Regulamentului REACH.
® Considerentul 47 al Regulamentului REACH.



gama larga de activitati si termenele stricte pentru conformitate prevazute in regulamentele
REACH si CLP pe care ECHA trebuie sa le asigure in primul rand.

2.2 Viziunea ECHA

Viziunea ECHA este aceea de a deveni cea mai importanta agentie, recunoscuta pe
plan international pentru orice probleme legate de siguranta produselor chimice
industriale, precum si o sursa de informatii fiabile si de inalta calitate referitoare la
produsele chimice in beneficiul tuturor cetatenilor.

ECHA va fi o autoritate de reglementare de referinta si va atrage un personal extrem
de motivat si talentat prin punerea in aplicare a celor mai moderne practici
administrative si politici de personal. Industria ar trebui sa perceapa ECHA drept un
partener de incredere care furnizeaza consiliere gi asistenta in functie de necesitati.

Pe termen scurt, ECHA va functiona ca un intermediar intre toate partile interesate afectate de
regulamentele REACH si CLP. Agentia va oferi orientari producatorilor, importatorilor si
utilizatorilor de produse chimice, pentru a-i sprijini in Tndeplinirea obligatiilor lor, si va fi un
punct focal eficient pentru Comisia Europeana, Parlamentul European, statele membre,
industrie, alte parti interesate si publicul larg in ceea ce priveste cunostintele referitoare la
substantele chimice. O prioritate deosebitd se va acorda dezvoltarii comunicarii $i cooperarii
eficiente cu autoritatile competente ale statelor membre (ACSM), astfel incat sa se poata
profita de resursele stiintifice si tehnice de Tnalta calitate ale acestora. Un alt aspect important
va fi acela de a asigura relatii stranse si un dialog periodic cu Parlamentul European si cu
Comisia Europeana.

Pe termen mediu, ECHA intentioneaza sa continue sa faca din sistemul de reglementare al UE
pentru produse chimice un punct de referinta atat in Europa, cat si pentru administratiile din
restul lumii. Agentia va juca un rol-cheie pe plan international, dat fiind faptul ca se
preconizeaza ca bazele sale de date vor contine mai multe informatii decat ale oricarui alt
organism de reglementare comparabil din intreaga lume. Ea va deveni un gardian al volumului
tot mai mare de date pe care le va detine cu privire la proprietatile substantelor chimice si la
utilizarile acestora gi va face aceste informatii cat mai usor accesibile posibil, astfel incat ele sa
poate fi utilizate direct de catre toate partile interesate, protejand in acelasi timp informatiile
confidentiale in conformitate cu legislatia in vigoare.

De asemenea, la cerere si in colaborare cu Comisia Europeana, ECHA va contribui in mare
masura la respectarea angajamentelor internationale asumate de Uniunea Europeana in
domeniul activitatilor ECHA.

n plus, Agentia se va concentra, in special, pentru a pune informatiile stiintifice la dispozitie
pentru cercetare si pentru a stabili cai de comunicare eficiente cu comunitatea stiintifica, pentru
a se asigura ca nevoile care decurg din Regulamentul REACH in domeniul cercetarii Ti sunt
comunicate in mod corespunzator si ca beneficiazd de informatii actualizate din partea
comunitatii stiintifice.
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2.3 Valorile ECHA

in calitatea sa de administratie publicd moderna, ECHA isi asuma o serie de valori
precum transparenta, impartialitatea, responsabilitatea si eficienta; ea va gestiona
operatiunile REACH si CLP in conditii de siguranta, intr-un mod profesionist si pe baza
considerentelor stiintifice.

ECHA acorda o importanta deosebita independentei sale fata de orice interese externe,
cooperand in acelasi timp indeaproape cu toate partile interesate, cu institutiile
europene si cu statele membre. Agentia urmareste o politica puternica a egalitatii de
sanse si a protectiei mediului.

Aceste principii se reflectd in normele si procedurile interne ale ECHA, inclusiv in Normele de
procedura ale consiliului de administratie, ale comitetelor si ale forumului, in Codul ECHA de
buna conduitd administrativa, in Strategia de comunicare a ECHA si in Normele ECHA privind
transparenta. Toti actorii vizati de Regulamentul REACH ar trebui sa aiba acces la informatii i
asistenta. Agentia acorda o atentie deosebita IMM-urilor atunci cand comunica informatii cu
privire la regulamentele REACH si CLP si cand sprijina punerea in aplicare a acestora.

Ca organism al Uniunii Europene, ECHA se considera o agentie a administratiei publice
moderna si cu un standard ridicat. ECHA doreste sa fie recunoscuta drept un loc de munca
atractiv gi un angajator impecabil, care acorda importanta bunastarii personalului sau.

2.4 Prioritatile-cheie ale ECHA pentru perioada 2011-2013

ECHA a identificat provocarile pentru anii urmatori si a decis asupra prioritatilor sale Tn
consecinta. Aceste prioritati trebuie sa fie considerate in contextul mandatului legal al ECHA. O
privire de ansamblu asupra punctelor de reper prevazute in Regulamentul REACH este
prezentata in anexa la prezentul program de lucru multianual (anexa 1). Prioritatile-cheie
enumerate mai jos reflectd, de asemenea, schimbarea de orientare preconizata in ceea ce
priveste activitatiie ECHA si in special in ceea ce priveste volumul de munca.

Prioritati-cheie pentru perioada 2011-2013:

e La Tinceputul anului 2011, ECHA va finaliza prelucrarea inregistrarilor aferente
notificarilor in temeiul Regulamentului REACH si al Regulamentului CLP transmise
pana la termenele 2010/2011, dupa care activitatle ECHA se vor concentra asupra
asigurarii succesului primirii inregistrarilor transmise pentru cel de-al doilea termen,
iunie 2013. Tnainte de acest termen, ECHA isi va optimiza ghidurile, instrumentele IT si
functiile de asistenta tehnica in scopul de a oferi un sprijin mai bun intreprinderilor in
ceea ce priveste sarcinile acestora referitoare la inregistrare si la schimbul de date si
de a le ajuta sa depuna dosare de inregistrare de inalta calitate.

o Incepand cu 2011, ECHA se va concentra asupra activitatilor de evaluare in scopul de
a respecta termenul pentru evaluarea propunerilor de testare, precum si asupra
atingerii obiectivului privind verificarea conformitatii pentru minim 5% dintre Tnregistrari
pe fiecare interval cantitativ. In plus, ECHA va sprijini initierea cu succes a evaluarilor
de substante care urmeaza sa fie intreprinse de catre autoritatile competente ale
statelor membre. Aceste evaluari pot face necesara furnizarea unor informatii
suplimentare de la solicitantii inregistrarii, ceea ce ulterior poate crea necesitatea unor
masuri de gestionare a riscurilor suplimentare pentru anumite substante care prezinta
motive de ingrijorare.



ECHA va asigura buna punere in aplicare a proceselor de autorizare pentru care va
actualiza de doua ori pe an lista substantelor candidate care prezinta motive de
ingrijorare deosebita si va prezenta anual Comisiei Europene o recomandare privind
lista substantelor care fac obiectul autorizarii. ECHA va furniza Comisiei o bazéa solida
pentru luarea deciziilor de acordare sau de respingere a autorizatiilor prin asigurarea
prelucrarii eficiente a cererilor depuse de sectorul industrial si prin emiterea de avize
stiintifice oportune si de inalta calitate de catre comitetele sale.

ECHA va prezenta Comisiei primele proiecte de decizii cu privire la restrictii si se
asteapta la o crestere constantd a numarului de noi propuneri dupa expirarea
termenului limitd de inregistrare din noiembrie 2010. In plus, ECHA va dezvolta un
cadru pentru a facilita activitatea statelor membre pentru identificarea nevoilor in ceea
ce privesgte restrictiile.

ECHA va asigura cresterea semnificativa a volumului de informatii disponibile pe site-ul
sau internet cu privire la proprietatile si utilizarile substantelor chimice furnizate prin
intermediul nregistrarilor si va publica un inventar al notificarilor CLP, asigurand in
acelasi timp controlul riguros al cererilor de confidentialitate.

ECHA va contribui, facilitdnd activitatile forumului, la asigurarea aplicarii eficiente a
regulamentelor REACH si CLP de catre autoritatile nationale de aplicare a legii, astfel
ca produsele chimice care circula pe piata unica europeana sa respecte cerintele
prevazute de cele doua regulamente.

ECHA va contribui la revizuirea Regulamentului REACH pe care Comisia trebuie sa o
efectueze pana la 1 iunie 2012 si va sprijini Comisia in orice eventuald actiune
ulterioara.

Sub rezerva finantarii de catre Comisie, ECHA se va pregati, incepand cu 2011, pentru
punerea Tn aplicare a noului regulament privind produsele biocide, care in prezent face
obiectul procedurii de codecizie si care prevede inceperea activitatilor de catre Agentie
in acest domeniu in ianuarie 2013.
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3 PUNEREA iN APLICARE A PROCESELOR REACH SI CLP

3.1 Activitatea 1 - inregistrare, schimb de date si diseminarea
informatiilor

Prioritati 2011-2013

e Asigurarea faptului ca intreprinderile sunt in masura sa isi indeplineasca obligatiile
de inregistrare si de notificare cat mai eficient posibil si incurajarea depunerii de
dosare de inregistrare de inalta calitate, in scopul crearii unui fundament solid pentru
activitatile ulterioare, cum ar fi evaluarea;

e Contracararea cresterilor preconizate in volumul de munca ce vor rezulta ca urmare
a termenelor de inregistrare si notificare care se incadreaza in aceasta perioada;

e Asigurarea, in masura posibilului, a faptului ca identitatea substantelor din dosarele
prezentate este corecta, astfel incat informatiile si actiunile de reglementare privind
substantele sa fie indicate si bine intelese de catre industrie gi autoritati;

e Actualizarea continua a bazei de date de informatii cu privire la proprietatile
substantelor chimice si garantarea punerii la dispozitia publicului a acestor informatii
pe internet.

3.1.1 inregistrarea

Regulamentul REACH se bazeaza pe principiul ca responsabilitatea pentru identificarea si
gestionarea riscurilor pe care le prezinta o substantd revine intreprinderii care produce,
importa, introduce pe piata sau utilizeaza substanta in cauza. Ca atare, dispozitiile referitoare
la inregistrare impun producatorilor gi importatorilor de substante in cantitati de 1 tona sau mai
mult pe an si pe intreprindere sa colecteze sau sa genereze date pentru fiecare substanta in
mod colectiv si puna in aplicare la locul de producere masuri adecvate de gestionare a
riscurilor, pe care s& le recomande si clientilor lor. in cazul substantelor produse sau importate
in cantitdti de peste 10 tone pe an, intreprinderile trebuie in plus s& incheie un raport de
securitate chimica in care sa fie incluse scenariile de expunere, care sa conduca la estimari
mai precise ale riscurilor si la masuri mai exacte de gestionare a riscurilor. Aceste informatii
trebuie sa fie stranse intr-un dosar de inregistrare si depuse la ECHA; Agentia verifica ulterior
integralitatea informatiilor furnizate si plata taxei corespunzatoare, inainte de a atribui numar
de Tnregistrare.

Pe langa obligatile de inregistrare pentru substantele ca atare si in amestec, exista si o
obligatie de inregistrare pentru substantele din articole, daca substanta este destinata sa fie
eliberata in conditii normale si previzibile de utilizare, sau la cererea ECHA - in cazul in care
Agentia are motive sa suspecteze ca o substanta este eliberatd dintr-un articol si prezinta
astfel un risc potential pentru sanatatea umana sau pentru mediu. Din 2011, fabricantii sau
importatorii de articole vor avea, de asemenea, obligatia sa notifice ECHA in cazul in care un
articol contine o substanta care apare pe lista substantelor candidate care prezinta motive de
ingrijorare deosebita care pot face obiectul autorizarii, cu exceptia cazului in care fabricantul
sau importatorul poate exclude expunerea’.

Mai mult decat atat, ECHA trebuie sa prelucreze notificari de exceptari temporare de la
inregistrare pentru substantele care sunt utilizate in produse gi procese legate de cercetare i
dezvoltare (PPORD) si poate alege sa solicite informatii suplimentare sau sa impuna conditii
pentru a se asigura ca o substanta este manipulata in conditii controlate in mod rezonabil.

" De la 1 iunie 201 1, orice fabricant sau importator de articole este obligat sa informeze ECHA daca o SVHC inclusa
in lista de substante candidate” este prezenta in acele articole peste anumite praguri.
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Tnregistrarea in temeiul Regulamentului REACH a inceput la 1 iunie 2008; cu toate acestea,
regulamentul creeaza un regim de tranzitie pentru substantele care, in anumite conditii, au fost
deja produse, importate sau introduse pe piata inainte de intrarea in vigoare a regulamentului
la 1 iunie 2007 si care nu trebuiau sa fie notificate Tn temeiul legislatiei anterioare®. Aceste
substante sunt cunoscute drept ,substante care beneficiazda de un regim tranzitoriu”
(,etapizate”), iar pentru Tnregistrarea lor exista termene ulterioare (in 2010, 2013 si 2018), In
functie de tonajele produse sau importate, precum si de caracteristicile specifice de risc.
Pentru a beneficia de regimul tranzitoriu, trebuia ca substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu sa fie preinregistrate intre 1 iunie si 1 decembrie 2008. Substantele care nu
beneficiaza de un regim tranzitoriu (,neetapizate”) si substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu care nu au fost preinregistrate nu pot fi produse, importate sau introduse pe piata
fara depunerea cu succes a unui dosar de inregistrare.

ECHA va intra in anul 2011 la scurt timp dupa expirarea primului termen-limita din
30 noiembrie 2010 pentru substantele in volum mare de 1 000 de tone pe an sau mai mult si
pentru anumite categorii de substante care prezinta motive de ingrijorare. La momentul
redactarii prezentului document, ECHA anticipa, pe baza analizei datelor de preinregistrare, ca
va primi inregistrari pentru aproximativ 9200 de substante pana la termenul de
30 noiembrie 2010. Deoarece numarul inregistrarilor pentru aceste substante era foarte incert,
ECHA a elaborat prezentul program de lucru pe baza estimarilor initiale ale Comisiei care
prevedeau 25000 de inregistrari in 2010, insa a pregatit planuri de interventie pentru
gestionarea a pana la 75 000 de inregistrari. ECHA estimeaza ca va primi pana la 70% din
volumul total de Tnregistrari dupa 1 octombrie 2010, adica in decursul ultimelor doua luni care
preced termenul limita. Aceste Tnregistrari trebuie sa fie prelucrate pana la 28 februarie 2011.

Pe baza experientei sale de pana acum, la planificare ECHA a luat in considerare faptul ca o
parte din aceste inregistrari vor fi declarate incomplete si vor necesita o retransmitere si 0 a
doua runda de verificare a integralitati, inainte de a li se putea acorda un numar de
inregistrare. Prin urmare, este probabil ca activitatile de verificare a integralitatii rezultate in
urma primului termen de inregistrare sa continue si in 2011.

Volumul ridicat al deciziilor privind integralitatea tehnica in jurul primului si a celui de-al doilea
termen de inregistrare poate conduce la un numar substantial de contestatii. in cazul in care
Unitatea Afaceri juridice va trebui sa pregateasca dosare de aparare in numele ECHA, va fi
nevoie de sprijinul Unitatii Inregistrare dosare.

ECHA va analiza informatiile din primul val de dosare de inregistrare utile pentru raportare,
cum ar fi tipurile de substante inregistrate, folosirea de metode alternative pentru a indeplini
cerintele de informare, precum si disponibilitatea informatiilor experimentale pentru efecte.
Aceste informatii vor face parte din primul raport al ECHA catre Comisie privind functionarea
Regulamentului REACH, care va trebui prezentat la data de 1 iunie 2011.

De asemenea, in 2011 ECHA va reuni experientele acumulate in urma primului termen de
inregistrare gi igi va revizui mecanismele de sprijin pentru a-i ajuta pe solicitantii potentiali ai
inregistrarii vizati de termenul limitd de 31 mai 2013, care este pertinent pentru celelalte
substante produse sau importate in cantitati intre 100 si 1 000 de tone pe an si pe
intreprindere. Tn 2011 ECHA va revizui prin sondaj si declaratile pe cont propriu ale
intreprinderilor care au solicitat si au beneficiat de reducerile de taxe acordate IMM-urilor in
perioada de inregistrare anterioara.

Conform estimarilor initiale ale Comisiei pentru propunerea REACH, ECHA va primi cel putin
20 000 de inregistrari in perioada 2011-2013. Aceasta cifra include actualizari ale inregistrarilor
existente (aproximativ 10% pe an) si cateva sute de inregistrari pe an pentru substantele care
nu beneficiaza de un regim ftranzitoriu. ECHA va revizui estimarile privind numarul de
fnregistrari care vor fi primite in fiecare an in decursul acestei perioade; acest numar poate fi in
cele din urma considerabil mai mare in cazul in care un numar mare de intreprinderi care vand
substante, pentru care membrii forumului lor pentru schimbul de informatii privind substantele

8 Directiva 67/548/CEE.
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(SIEF) (a se vedea mai jos) au inregistrat deja dosare nainte de termenul limita 2010, decid sa
se Tnregistreze mai repede pentru a obtine din timp numere de inregistrare, in ciuda faptului ca
inregistrarea este obligatorie pentru acestea doar pentru termenul 2013 sau 2018.

Notificarile substantelor din articole care apar pe lista de substante ,candidate” si care
indeplinesc criteriile stabilite in legislatie vor incepe in 2011. Potrivit estimarilor initiale ale
Comisiei, ECHA va primi aproximativ 70 de notificari de acest tip pe an.

in ceea ce priveste activitatile asociate cu PPORD, se preconizeaza ca acestea vor ramane la
acelasi nivel in perioada 2011-2013, anual fiind prelucrate cateva sute de notificari, din care o
mica parte (potrivit estimarilor cca. 10%) necesita o decizie cu caracter obligatoriu din punct de
vedere juridic privind solicitarea de informatii suplimentare de la cel care a transmis notificarea
si, eventual, impunerea anumitor conditii. in 2013, solicitantii are au notificat pot incepe sa
ceara ECHA sa li se extinda notificarile din 2008, ceea ce va determina cresterea numarului
total de notificari anuale.

3.1.2 Schimbul de date

Inregistrarea presupune transmiterea datelor disponibile si relevante privind proprietatile
intrinseci gi utilizarile substantelor sau, daca acestea nu sunt disponibile, generarea acestor
date, prin testare, dupa caz. Regulamentul REACH contine mai multe dispozitii pentru a facilita
schimbul de date intre solicitantii inregistrarilor, in scopul de a reduce costurile, de a preveni
dublarea testarii pe animale si de a facilita clasificarea si etichetarea comuna a substantelor.
Schimbul de date este obligatoriu pentru studiile care presupun teste pe animale vertebrate.

Pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu a fost instituit un sistem de
preinregistrare pentru a permite industriei sa beneficieze de regimul tranzitoriu pentru
inregistrare si pentru a permite solicitantilor inregistrarii unei aceleiagi substante sa intre in
legatura pentru a crea un forum pentru schimbul de informatii privind substantele (SIEF), n
cadrul caruia pot sa coopereze, sa primeasca o sinteza a studiilor disponibile, sa convina
asupra generarii de noi date de testare si sa isi pregateasca impreuna inregistrarea. Un SIEF
este creat fara implicarea ECHA. Cu toate acestea, pentru a facilita procesul respectiv, ECHA
administreaza un sistem informatic prin intermediul caruia solicitantii unei inregistrari prealabile
a aceleiasi substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu isi pot gasi reciproc datele de
contact pe pagini de internet ,pre-SIEF” securizate. Partile terte care detin informatii cu privire
la aceste substante se pot anunta pe paginile pre-SIEF corespunzatoare daca doresc sa
comunice datele lor.

Preinregistrarea a avut loc intre 1 iunie si 1 decembrie 2008, dar ramane deschisa pentru
intreprinderile care produc sau importd o substanta care beneficiazd de un regim tranzitoriu
pentru prima oara in cantitati de cel putin 1 tona pe an cu pana la un an inainte de termenul
limita de depunere relevant. Aceste intreprinderi au astfel posibilitatea de a se inscrie intr-un
SIEF existent pentru a deveni parte la o inregistrare comuna.

In perioada 2011-2013, ECHA va continua s3 se ocupe de aceste preinregistrari ,tarzii” prin
actualizarea in consecinta a listei de substante preinregistrate si prin sustinerea activitatilor
SIEF sau pre-SIEF ori de cate ori este cazul. In acelasi timp, va trebui sa se analizeze daca
formarea SIEF poate fi imbunatatitd Tn urma experientei dobandite in perioada de
preinregistrare 2008 si in perioada urmatoare de inregistrare 2010.

Pentru substantele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu si pentru substantele care
beneficiaza de un regim tranzitoriu care nu au fost preinregistrate, un proces de investigare
fnainte de inregistrare va permite ECHA sa faciliteze schimbul de date. ECHA estimeaza ca va
primi aproximativ 1 500 de cereri pe an.

in cazul in care nu se poate ajunge la un acord cu privire la schimbul de informatii pe marginea
unui studiu, Tn anumite cazuri ECHA fie va lua o decizie, fie va da permisiunea de a se face
referire la informatiile deja prezentate. in cazul in care nu au fost prezentate date, ECHA va
decide daca testul trebuie repetat de catre un alt solicitant potential al inregistrarii sau nu.
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Avand in vedere ca scopul fundamental al Regulamentului REACH este de a se evita testele
inutile pe animale, aceasta optiune este o masura foarte putin probabild in cazul testelor pe
animale (vertebrate). La momentul redactarii documentului de fata, ECHA presupune ca
numarul de decizii privind schimbul de date va fi redus in 2011 si 2012 si va creste la o un
numar relativ ridicat in 2013.

Numarul mare al deciziilor privind schimbul de informatii luate in jurul primului si celui de-al
doilea termen de inregistrare, 2010 si 2013, poate conduce la un numar substantial de
contestatii. In cazul In care Unitatea Afaceri juridice va trebui s& pregateascad dosare de
aparare in numele ECHA, va fi nevoie de sprijinul Unitatii Schimb de date.

intelegerea identitatii substantei reprezinta o functie importanta, care se aplica in mare parte in
activitatile de schimb de date, dar in acelasi timp este necesara pentru toate tipurile de
fnregistrari si notificari, inclusiv pentru propunerile privind clasificarea si etichetarea
armonizata, precum si pentru autorizatii si restrictii. Activitatea legata de identificarea
substantelor va ramane ridicata in perioada 2011-2013.

3.1.3 Diseminarea informatiilor

Una dintre sarcinile ECHA consta in a pune la dispozitia publicului pe internet, in mod gratuit, o
mare parte din informatiile referitoare la substantele inregistrate - cu exceptia, In special, a
informatiilor pentru care solicitantul inregistrarii a depus o cerere de confidentialitate
considerata justificata in conformitate cu articolul 118 alineatul (2).

Punerea la dispozitia publicului a informatiilor despre substantele chimice ar trebui, potrivit
asteptarilor, sa aiba un impact pozitiv asupra sanatatii si a protectiei mediului in Europa si in
intreaga lume. Dupa primul val de inregistrari din 2010, ECHA va dispune in bazele sale de
date de informatii privind substantele care sunt prezente pe piata europeana in cantitati mari i
substantele cu proprietati periculoase specifice - in special efecte cancerigene, mutagene,
toxice pentru reproducere sau toxice pentru organismele acvatice.

in 2011, in cadrul activitatilor sale fundamentale, Agentia va prelucra informatiile prezentate in
2010, va evalua daca cererile de confidentialitate furnizate de solicitantii Tnregistrarilor in
dosarele depuse sunt justificate si va publica informatiile, inclusiv inventarul de clasificare si
etichetare, intr-un mod care sa faciliteze accesul la acestea, pe site-ul internet al ECHA.
Intrucat inregistrarea va atinge din nou cote ridicate la inceputul anului 2013, pentru termenul
de nregistrare din 31 mai 2013, activitatea de diseminare a informatiilor va fi intensa in ultima
parte a anului. In acelasi timp, pe intreaga perioadd va avea loc diseminarea informatiilor
prezentate in cadrul celorlalte procese REACH altele decéat cel de inregistrare sau care decurg
din legislatia anterioara, cum ar fi rapoartele de evaluare a riscurilor.

In iulie 2010 ECHA va lansa un instrument care va permite solicitantilor inregistrarilor sa
verifice daca dosarul pe care il depun este adecvat pentru publicare inainte de transmiterea
acestuia. Ca urmare, ECHA va putea sa reduca semnificativ timpul de diseminare a
informatiilor fatd de perioada 2009-2010. in plus, ECHA va fi in mé&surd sa disemineze
informatii pentru care nu s-a depus o cerere de confidentialitate in conformitate cu articolul 119
alineatul (2) inainte de consultarea publica pe marginea propunerilor de testare, stabilind Tn
acelasi timp prioritatile de evaluare a cererilor de confidentialitate pentru dosare care contin
propuneri de testare.

Informatiile publicate vor fi legate la eChemPortal (Portalul global pentru informatii privind
substantele chimice) al OCDE, care permite utilizatorilor sa consulte simultan mai multe baze
de date pregatite pentru programele guvernamentale de revizuire a substantelor chimice din
intreaga lume. Participarea la eChemPortal este un factor important pentru atingerea
obiectivului propus de ECHA, de a deveni o sursa de informare de incredere cu privire la
substantele chimice in UE.
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3.2 Activitatea 2 - Evaluare

Prioritati 2011-2013

¢ Initierea controalelor de conformitate pentru un numar ridicat de dosare
inregistrate in 2010, in vederea atingerii obiectivului privind verificarea
conformitatii a minim 5% din toate dosarele, in cel mai ridicat interval cantitativ,
inregistrate Tnainte de termenul din 2010 si pregatirea, unde este cazul, a unor
decizii cu un fundament stiintific solid si robuste din punct de vedere juridic care
sa incurajeze intreprinderile sa depuna dosare de o buna calitate;

e Asigurarea faptului ca toate propunerile de testare incluse in dosarele de
inregistrare depuse in 2010 sunt prelucrate in termenele legale si determina
decizii cu un fundament stiintific solid;

e Dezvoltarea, in cooperare cu statele membre, a criteriilor de stabilire a prioritatii
substantelor si asigurarea aprobarii planului de actiune comunitar flexibil care va
determina evaluari ale substantelor de catre statele membre, precum si facilitarea
primelor decizii pe marginea acestei activitati;

o Utilizarea cailor de comunicare stranse stabilite cu sectorul industrial pentru a

oA

actualizarea dosarelor de inregistrare.

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

Rezultatele generale ale proceselor de evaluare (descrise mai jos) vor fi incluse in raportul
anual cu privire la progresele realizate prezentat de catre ECHA in conformitate cu articolul 54
din Regulamentul REACH. Acest raport va include recomandari generale pentru potentialii
solicitanti ai inregistrarilor, in scopul de a imbunatati calitatea inregistrarilor viitoare, si va
acorda, de asemenea, atentia corespunzatoare posibilitatilor si conditilor de utilizare a
metodelor alternative de testare si metodologiilor alternative de evaluare pentru a se evita
testele inutile pe animale in cazurile in care se poate recurge la alternative. In plus, rezultatele
vor fi comunicate industriei la evenimentele si seminariile la care vor participa partile
interesate, prin fise informative si alte instrumente de comunicare. Aceasta va contribui la
succesul de ansamblu a Regulamentului REACH, precum si la utilizarea in siguranta a
substantelor de-a lungul lantului de aprovizionare, prin generarea informatiilor necesare cu
evitarea concomitenta a testelor inutile pe animale.

3.2.1 Evaluarea dosarelor

Evaluarea dosarelor este una dintre sarcinile cele mai solicitante ale ECHA, dat fiind numarul
foarte mare de dosare care urmeaza sa fie depuse, volumul de informatii din fiecare dosar si
nivelul considerabil al competentei stiintifice si tehnice necesare. Unul dintre obiectivele
principale ale perioadei 2011-2013 consta in utilizarea capacitatii acumulate in anii precedenti
pentru activitatea de evaluare privind dosarele primite pana la termenul din noiembrie 2010.

Cu resursele planificate in prezent si pe baza ipotezelor actuale, ECHA considera ca intre
2011 si 2013 va fi iIn masura sa efectueze aproximativ 500 de evaluari de dosare pe an.
Intrucat propunerile de testare trebuie s& fie evaluate in anumite termene, acestea vor avea
prioritate, iar restul capacitatii va fi folosit pentru verificarile de conformitate.
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La evaluarea dosarelor, secretariatul ECHA emite decizii stiintifice. Aceste decizii trebuie sa se
bazeze pe date stiintifice temeinice gi necesitd un personal bine instruit i cu experienta.
Pentru asigurarea unor rezultate stiintifice solide ale evaluarilor sunt necesare o serie de
discipline stiintifice, cum ar fi toxicologia, chimia, epidemiologia, igiena muncii, efectele asupra
sanatatii umane si efectele asupra mediului, evaluarea expunerilor, precum $i caracterizarea si
gestionarea riscurilor. In a doua etapa, deciziile stiintifice cu privire la conformitatea dosarelor
de Tnregistrare si respectarea cerintelor de informare de catre RSC trebuie sa fie transpuse in
documente juridice ce necesitd o serie de informatii suplimentare din partea solicitantilor
inregistrarii. Soliditatea acestor decizii cu caracter obligatoriu depinde de evaluarea stiintifica
corelata cu argumentele juridice.

Substantele chimice produse in cantitati mari sunt, in general, substantele a caror evaluare
este cea mai complexa, date fiind cerintele de informare mai severe si numarul mare de
utilizari. La inceputul anului 2011, se va stabili prioritatea dosarelor de inregistrare pentru
evaluarea propunerilor de testare si pentru verificarile de conformitate. Ca urmare a acestei
stabiliri a prioritatilor, sarcinile principale vor consta in organizarea prelucrarii eficiente a sute
de dosare. In acelasi timp, trebuie asigurate calitatea stiintifica si robustetea juridica. Acest
obiectiv va fi realizat prin punerea unui accent deosebit asupra sarcinilor fundamentale si prin
utilizarea cat mai eficienta a capacitatii stiintifice si a asistentei juridice disponibile. Aceste
eforturi vor fi analizate la sfarsitul anului 2011 si vor fi imbunatatite, daca este necesar, dat fiind
faptul ca aceste sarcini vor continua in 2012 si 2013.

Pentru a face fatd volumului de lucru ridicat din perioada 2011-2013, va fi necesara
acumularea unei capacitati stiintifice si administrative suplimentare. In cazul in care numarul
dosarelor de inregistrare primite pana la termenul limita din 2010 va fi considerabil mai ridicat
in comparatie cu previziunile din programul de lucru pentru anul 2010, ECHA va trebui sa
recruteze si sa formeze mai mult personal pentru a face fatéd volumului de munca mai ridicat in
domeniul evaluarii. Substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu produse in cantitati
mari vor contine cel mai ridicat nivel de informatii pe dosar, iar ECHA se asteapta ca o parte
considerabila din aceste informatii sa nu fi fost generate prin utilizarea actualei metodologii de
testare standard si de calitate. Astfel, evaluarea dosarelor va fi in mod inevitabil mai complicata
si vor aparea probleme complexe si dificile din punct de vedere stiintific. ECHA va continua,
prin urmare, sa consolideze competentele stiintifice interne si retelele cu expertii externi si sa
imbunatateasca strategiile pentru evaluari eficace si eficiente.

Volumul ridicat de decizii de evaluare poate, de asemenea, atrage dupa sine un numar
considerabil de contestatii. In cazul in care Unitatea Afaceri juridice va trebui sa pregateasca
dosare de aparare in numele ECHA, va fi nevoie de sprijinul unitatilor de evaluare.

Evaluarea propunerilor de testare

Solicitantii Tnregistrarilor depun la ECHA propuneri de testare in cadrul inregistrarii lor in cazul
in care identificd un deficit de date si nu pot indeplini in alt mod cerintele de informare
enumerate in anexele IX si X la Regulamentul REACH. ECHA evalueaza toate propunerile in
ceea ce priveste cerintele de informare din aceste anexe la regulament pentru a se asigura ca
testele propuse vor genera date fiabile si adecvate si ca toate informatiile disponibile au fost
luate in considerare. In acest sens, evaluarea propunerilor de testare poate fi considerata un
caz special de verificare a conformitatii.

n cazul in care o propunere de testare priveste un studiu care presupune folosirea de animale
vertebrate, ECHA supune unei consultari publice informatiile referitoare la substanta si la
efectele periculoase care fac obiectul propunerii de testare. Decizia Agentiei presupune
consultarea solicitantilor inregistrarilor care au depus propunerea de testare, a autoritatilor
competente ale statului membru si, daca este necesar, a Comitetului statelor membre (CSM) al
ECHA. Tn cazul in care CSM nu ajunge la un acord, ECHA transmite proiectul de decizie
Comisiei Europene, care adopta decizia in urma consultarii suplimentare a statelor membre.
Aceasta procedura a fost stabilitéd pentru a se asigura ca informatiile existente sunt utilizate in
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modul optim si ca se recurge la teste pe animale numai in cazul in care exista un larg consens
cu privire la faptul ca aceste teste sunt intr-adevar necesare.

Termenele pentru evaluarea propunerilor de testare sunt diferite pentru substantele care
beneficiaza de un regim tranzitoriu si cele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu.
Propunerile pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu inregistrate pana la
data de 30 noiembrie 2010 (primul termen de inregistrare pentru aceste substante) vor trebui
evaluate pana la 30 noiembrie 2012. Propunerile pentru substantele care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu trebuie evaluate in termen de sase luni de la data inregistrarii.

Volumul de munca in ceea ce priveste evaluarea propunerilor de testare este determinat de
numarul substantelor cu un volum de productie sau de import de peste 100 de tone pe an,
intrucat acestea impun prezentarea unor propuneri de testare in conformitate cu anexele IX si
X la Regulamentul REACH. Volumul maxim de munca pentru evaluarea propunerilor de
testare va incepe dupa decembrie 2010, dupa ce vor fi inregistrate majoritatea substantelor
care beneficiazéa de un regim tranzitoriu de peste 1 000 si anumite substante care prezinta
motive de ingrijorare. Inca persista o incertitudine ridicata cu privire la numarul de dosare care
urmeaza sa fie evaluate, intrucat in prezent nu se cunoaste volumul de date deja disponibile
pentru aceste substante. Pentru perioada 2011-2013, planificarea ECHA va avea la baza
ipoteza ca 10% din substantele inregistrate vor contine o propunere de testare. Intrucat se
estimeaza ca numarul substantelor care fac obiectul evaluarii dosarului (adica fara substantele
inregistrate ca intermediari®) din cel mai ridicat interval cantitativ va fi aproximativ 3 000, se
preconizeaza ca numarul propunerilor de testare ce ar urma sa fie evaluate pana la termenul
2012 se va ridica la aproximativ 300.

Verificari privind conformitatea

Verificarea conformitatii are rolul de a asigura ca sunt respectate cerintele de informare
prevdzute in Regulamentul REACH. Tn aceasts privinta, verificarea conformitatii reprezinta
principalul instrument de solicitare a informatiilor standard impuse de Regulamentul REACH
dar netransmise de catre solicitantii Tnregistrarilor. Aceste informatii constituie fundamentul
utilizarii in conditii de siguranta a substantelor.

Pentru majoritatea elementelor care pot fi verificate Tn cursul procesului de verificare
conformitatii, anexele la Regulamentul REACH stabilesc cerintele detaliate privind informatiile.
Identificarea unor probleme de neconformitate atrage dupa sine un proiect de decizie prin care
se solicita informatiile lipsa si in care se stabileste un termen pentru transmiterea acestor
informatii. Procesul decizional este identic cu cel descris pentru evaluarea propunerilor de
testare.

ECHA are obligatia de a efectua verificarea conformitatii pe cel putin 5% din inregistrarile
prezentate pe fiecare interval cantitativ. Volumul de munca in ceea ce priveste verificarea
conformitatii este, prin urmare, determinat de numarul de dosare primite pe fiecare interval
cantitativ. Totugi, din cauza fluctuatiei mari a numarului de dosare inregistrate intr-un an,
estimandu-se un numar foarte mare de dosare in 2010, 2013 si 2018, legislatorul nu a definit
un interval de timp in care trebuie sa fie atinsa tinta de 5%. In plus, existd inca incertitudini cu
privire la numarul de dosare care vor fi depuse de industrie. Cunoscandu-se ca anual
capacitatea de evaluare este de 500 de dosare si presupunéndu-se ca 10% din substantele
din cel mai mare interval cantitativ inregistrate in 2010 contin o propunere de testare, Agentia
isi propune ca obiectivul de 5% pentru verificarea conformitatii sa fie atins pentru aceste
dosare pana in 2013. Daca numarul de propuneri de testare primite este diferit de cel anticipat,
ECHA va trebui sa reevalueze situatia.

® Verificarea conformitatii in conformitate cu articolul 41 se poate aplica numai intermediarilor izolati transportati,
deoarece articolul 49 prevede excluderea oricarui tip de evaluare pentru intermediarii izolati la locul de producere.
Articolul 49 nu ar permite ECHA sa adopte un proiect de decizie pentru un intermediar izolat la locul de producere,
fnsa in cazul in care statutul de intermediar pare sa fie solicitat in mod eronat, poate fi lansata o verificare a
conformitatii.
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3.2.2 Evaluarea substantelor

Evaluarea substantelor urmareste sa verifice daca o substanta constituie un risc pentru
sanatatea umana sau pentru mediu. Evaluarile substantelor sunt efectuate de autoritatile
competente ale statelor membre (ACSM) si presupun o evaluare a tuturor informatiilor
disponibile, precum si solicitarea de informatii suplimentare de la solicitantii inregistrarii, daca
este cazul.

Primul proiect de plan de actiune comunitara flexibil pentru substantele care fac obiectul
evaluarii substantelor trebuie sa fie prezentat statelor membre de catre secretariatul ECHA
pana la 1 decembrie 2011 si va fi actualizat anual. In conformitate cu Regulamentul REACH,
ECHA va elabora criteriile de prioritate pentru evaluarea substantelor in cooperare cu statele
membre, iar secretariatul ECHA va continua dialogul cu statele membre in aceasta privinta.
ACSM vor selecta substantele din aceasta lista si vor demara evaluarea acestora. ECHA are
un rol de coordonare in stabilirea si actualizarea planului de actiune comunitara flexibil;
Agentia asigura, de asemenea, consecventa deciziilor privind solicitarile de informatii. ECHA
se asteapta ca, in conformitate cu estimarile initiale ale Comisiei, numarul de substante din
planul de actiune comunitara flexibil sa creasca treptat la 100, ceea ce ar insemna aproximativ
10 si, respectiv, 30 de decizii in 2012 si 2013 privind solicitarea de informatii suplimentare din
partea solicitantilor inregistrarilor.

3.3 Activitatea 3 — Autorizare si restrictionare

Prioritati 2011-2013

e Pregatirea dosarelor prevazute in anexa XV pentru identificarea SVHC si pentru
restrictii la cererea Comisiei;

e Sprijinirea dezvoltarii continue a listei substantelor candidate si pregatirea de noi
recomandari pentru substante prioritare in vederea autorizarii;

e Constituirea si punerea in aplicare a unei proceduri eficace si eficiente de
prelucrare a cererilor de autorizare si asigurarea prelucrarii la o calitate stiintifica
si tehnica ridicata a tuturor cererilor de autorizare;

o Asigurarea prelucrarii la o calitate stiintifica si tehnica ridicata a tuturor dosarelor
in procesul de restrictionare.

Autorizarile si restrictionarile pot fi utilizate ca masuri de gestionare a riscurilor la nivel
comunitar, pentru abordarea riscurilor generate de substantele chimice pentru care celelalte
proceduri REACH nu sunt considerate suficiente. Autorizarea este menita sa asigure ca
riscurile provenite din substantele identificate care prezinta o ingrijorare deosebita (SVHC) sunt
controlate in mod corespunzator si ca aceste substante sunt inlocuite progresiv in cazul in
care sunt disponibile alternative viabile din punct de vedere tehnic si economic care reduc
riscul global, asigurédndu-se in acelasi timp buna functionare a pietei interne. Pot fi impuse
restrictii in cazul in care exista un risc inacceptabil care trebuie abordat la nivel comunitar.
Aceste proceduri ar trebui sa asigure indeplinirea obiectivului Regulamentului REACH de
asigurare a unui nivel ridicat de protectie a sanatati umane si a mediului, simultan cu
imbunatatirea competitivitatii si a inovarii.

3.3.1 Autorizare

Procedura de autorizare priveste substantele care prezinta o ingrijorare deosebitda (SVHC).
Acestea sunt substante: a) cancerigene, mutagene si/sau toxice pentru reproducere,
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categoriile 1 si 2; b) persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB) in conformitate cu criteriile formulate in Regulamentul REACH; si c)
substante care suscita un nivel echivalent de ingrijorare, identificate de la caz la caz.

Identificarea substantelor care prezinta o ingrijorare deosebita (SVHC)

Procedura de identificare pentru SVHC incepe cu pregatirea unui dosar de catre o ACSM sau
de catre ECHA (la cererea Comisiei Europene). Aceste dosare precizeaza motivele care
justifica identificarea substantei drept SVHC in conformitate cu criteriile mentionate mai sus.
Pregatirea acestor dosare reprezinta o sarcina complexa. ECHA a creat o platforma pentru
stimularea dezbaterilor si a cooperarii intre statele membre si va continua sa ofere sprijin
statelor membre, de exemplu prin imbunatatirea formatelor si a ghidurilor si, daca este nevoie,
a programelor de formare.

La cererea Comisiei, ECHA a demarat procesul de elaborare a primelor dosare privind SVHC,
un dosar fiind deja finalizat si prezentat. Se preconizeaza ca ECHA va continua sa primeasca
cereri de elaborare de dosare pentru alte potentiale SVHC in anii urmatori. Odata finalizate,
aceste dosare vor fi prezentate in conformitate cu datele de depunere stabilite pentru noile
dosare prevazute la anexa XV si convenite in colaborare cu autoritatile competente ale statelor
membre si cu Comisia.

Ca urmare a colaborarii neoficiale dintre statele membre cu privire la identificarea si gruparea
SVHC potentiale, incurajata de ECHA, se poate anticipa ca in anii urmatori numarul dosarelor
care vor intra Tn acest proces va fi substantial, conducand la o crestere a volumului de munca
in acest domeniu. In perioada 2011-2013 se asteapta ca lista substantelor candidate, care la
inceputul anului 2010 cuprindea 30 de substante, sa creasca mai repede. Statele membre si
Comisia ar trebui sa isi intemeieze selectia SVHC pe cadrul convenit pentru documentarea
analizei celei mai bune optiuni de gestionare a riscurilor atunci cand aleg cel mai adecvat
instrument de gestionare a riscurilor pentru substante specifice pentru care este nevoie de o
actiune de reglementare.

Includerea substantelor pe lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV)

La 1 iunie 2009, ECHA a prezentat Comisiei primele recomandari pentru lista de substante
care fac obiectul autorizarii si se presupune ca respectiva anexa XlIV va fi adoptata de catre
Comisie Tn cursul anului 2010. Pentru elaborarea viitoarelor recomandari anuale, se va recurge
la experienta dobandita in decursul elaborarii primelor recomandari. Colaborand indeaproape
cu Comitetul statelor membre, ECHA va continua sa adapteze metoda sa de stabilire a
prioritatilor pentru selectarea substantelor din ,lista de substante candidate”. ECHA va continua
sa elaboreze, pentru fiecare substantd inclusa in recomandarile sale, un dosar in care se
specifica informatiile care se aplica cu privire la cerinta de autorizare (de exemplu datele de
aplicare, datele expirarii si, eventual, exceptarile propuse), precum si justificarile aferente
acestor rubrici.

Cererile de autorizare

Substantele care fac obiectul cerintei de autorizare pot fi introduse pe piata si utilizate numai
daca s-a acordat o autorizatie (cu exceptia cazului in care utilizarea face obiectul unei
exceptari de la cerinta privind autorizarea). Cererile de autorizare pot fi prezentate de catre
producator(i), importator(i) si/sau utilizatorul (utilizatorii) din aval si pot fi depuse separat sau in
comun. O cerere poate include utilizarile solicitantilor gi/sau utilizarile utilizatorilor din aval ai
acestora. Continutul unei cereri poate varia, insa se aplica anumite cerinte minime, cum ar fi
un raport privind securitatea chimica (daca nu a fost deja depus in cadrul unei inregistrari) si o
analiza a alternativelor.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analizad socio-economica
(CASE) trebuie sa Tsi prezinte avizele cu privire la cerere in termen de zece luni de la data la
care ECHA primegte cererea pe care comitetele o considera conforma cu cerintele stabilite in
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legislatie. In acest interval de timp, partile terte au ocazia de a prezenta informatii in cadrul
acestui proces. ECHA ofera asistenta raportorilor comitetelor si coordoneaza procesul prin
care pot fi prezentate observatii. In acelasi timp, ECHA asist& raportorii la emiterea de avize pe
marginea riscurilor si a factorilor socio-economici asociati cu utilizarile pentru care se depune
cererea si asupra disponibilitatii, riscurilor gi a fezabilitatii tehnice si economice a alternativelor.
Avizele compilate sunt transmise de catre ECHA Comisiei Europene, care ia decizia finala de a
acorda sau de a refuza autorizarea.

Anticipand ca, pe baza recomandarii ECHA, in 2010 Comisia va include primele substante pe
lista autorizarilor, se preconizeaza ca primele cereri de autorizare a utilizarii oricareia din
aceste substante vor fi primite in anul 2011. In conformitate cu estimarile initiale ale Comisiei,
ECHA se asteapta ca numarul de cereri de autorizare pe an sa creasca de la 100 la 400 in
primii ani. Aceasta estimare va trebui reevaluata la sfarsitul anului 2010. Numarul cererilor
dintr-un anumit an va depinde de mai multi factori si va fi adaptat in functie de experienta
dobanditd cu primele substante care vor Fl incluse in lista si care necesitd autorizare. in plus,
pentru o mai buna evaluare si planificare a volumului de munca cu care se va confrunta in
viitor secretariatul si comitetele, sunt in curs de stabilire legaturi strénse cu organizatiile
relevante din acest sector industrial

3.3.2 Restrictionare

Prin restrictie se intelege orice conditie sau interdictie referitoare la producerea, importarea,
introducerea pe piata sau utilizarea a unei substante chimice. Pot fi introduse restrictionari noi
sau pot fi modificate restrictionari vechi, daca exista un risc inacceptabil pentru sanatate sau
mediu care trebuie abordat la nivel comunitar. Orice astfel de decizie trebuie sa ia in
considerare impactul socio-economic al restrictiei, inclusiv disponibilitatea alternativelor.
Restrictile noi vor fi incluse in anexa XVII la Regulamentul REACH, care deja include
restrictiile ,vechi”, adoptate in temeiul Directivei privind restrictiile'®, abrogat& de Regulamentul
REACH la 1 iunie 2009.

Procesul de restrictionare este initiat printr-o notificare a intentiei de a pregati un dosar stiintific.
Dosarele de restrictionare pot fi pregatite de catre un stat membru sau de catre ECHA (la
cererea Comisiei Europene). Dosarele trebuie sa includa, printre altele, informatii privind
riscurile si pericolele care suscitd motive de ingrijorare, informatii privind alternativele, precum
si justificarea faptului ca este necesara o actiune la nivel comunitar si ca o restrictionare in
temeiul Regulamentului REACH constituie masura cea mai adecvatd pe baza criteriilor
enumerate in anexa XV la Regulamentul REACH.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analiza socio-economica
(CASE) din cadrul ECHA verifica conformitatea dosarelor gi, daca este cazul, solicita statului
membru sau ECHA sa remedieze eventualele deficiente. Ulterior, cele doua comitete trebuie
sa isi prezinte avizele cu privire la restrictionarile propuse in termen de 9 si, respectiv, 12 luni.
In decursul acestei perioade, partile interesate au ocazia de a-gi prezenta observatiile pe
marginea dosarului si a proiectului de aviz al CASE. ECHA va coordona aceste procese de
consultare. Avizele si documentatia justificativa prezentate de ECHA Comisiei Europene
trebuie sa fie temeinice din punct de vedere stiintific si suficient de complexe pentru a permite
Comisiei Europene sa elaboreze, daca este cazul, un proiect de modificare a anexei care
contine restrictionarile in termen de trei luni de la primirea avizelor.

Titlul referitor la restrictii din Regulamentul REACH a intrat in vigoare la 1 iunie 2009. ECHA si
comitetele sunt bine pregatite pentru a primi dosarele depuse aflate in curs de pregatire de
catre statele membre sau chiar de catre Agentie la cererea Comisiei si pentru a prelucra
aceste dosare in procesul de restrictionare la o calitate stiintifica si tehnica ridicata si in
termenul legal prevazut.

"% Directiva 76/769/CEE.
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Potrivit estimarilor initiale ale Comisiei, in perioada 2011-2013 ECHA ar urma sa prelucreze un
numar din ce in ce mai mare de dosare pe an. In afara pregétirii propunerilor de restrictionare
la cererea Comisiei, in 2009/2010 ECHA a oferit sprijin Comisiei la analiza dovezilor
disponibile pentru reexaminarea unora dintre restrictiile actuale (de exemplu cele privind ftalatii
si mercurul din instrumentele de masurat). La randul sau, acest proces poate conduce la
elaborarea uneia sau mai multor propuneri de restrictionare de catre ECHA in perioada
2011-2013.

ECHA intentioneazd sa elaboreze un cadru pentru identificarea nevoilor in materie de
restrictionare (de exemplu in ceea ce priveste substantele CMR din bunurile de consum sau
substantele din anexa XIV prezente in articole) si, pe baza acestuia, sa convina impreuna cu
statele membre si cu Comisia asupra unui plan de lucru pentru elaborarea dosarelor de
restrictionare de la anexa XV pentru substantele in cazul carora au fost identificate motive de
ingrijorare (de exemplu in urma analizei unor dosare de inregistrare primite). in plus, ECHA va
proceda la evaluarea notificarilor de substante prezente in articole in vederea identificarii
momentului la care va fi necesara o inregistrare completa astfel incat sa se promoveze o
gestionare eficienta a riscurilor.
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3.4 Activitatea 4 — Clasificare si etichetare

Prioritati 2011-2013

e Administrarea unui inventar al clasificarii si etichetarii, punerea la dispozitia
publicului a informatiilor care nu sunt confidentiale si gestionarea volumului de
lucru;

o Gestionarea eficienta a propunerilor din partea ACSM-urilor si industriei pentru
clasificarea si etichetarea armonizata a anumitor substante periculoase;

o Gestionarea eficienta a cererilor din partea industriei pentru utilizarea denumirilor
chimice alternative ale substantelor din amestecuri.

Clasificarea reflecta pericolele legate de substante si amestecuri, iar etichetarea garanteaza ca
fabricarea, utilizarea si eliminarea substantelor au loc in conditii de siguranta.

Regulamentul CLP identificda mai multe sarcini pentru ECHA in legatura cu clasificarea si
etichetarea substantelor periculoase: instituirea unui inventar al clasificarii si etichetarii,
gestionarea propunerilor primite din partea ACSM-urilor si industriei pentru clasificarea si
etichetarea armonizata a substantelor si evaluarea cererilor din partea intreprinderilor privind
utilizarea denumirilor chimice alternative.

Instituirea unui inventar al clasificarii si etichetarii (inventarul C&E)

Pana la 3 ianuarie 2011 cel tarziu, industria trebuie sa notifice ECHA in legatura cu clasificarea
si etichetarea (C&E) substantelor care se afla pe piata la 1 decembrie 2010 si care sunt fie:

e supuse inregistrarii conform Regulamentului REACH (respectiv cu un prag de productie
sau de import de 1 tond/an sau mai mult), fie

¢ indeplinesc criteriile de clasificare ca periculoase (ca atare sau in amestecuri) conform
Regulamentului CLP sau Directivei 1999/45/CEE, indiferent in ce cantitati sunt
introduse pe piata.

ECHA va stoca informatiile inaintate de catre industrie in inventarul sdu C&E si va face publica
pe site-ul sdu internet partea neconfidentiald. In plus, toate clasificarile armonizate obligatorii
din punct de vedere juridic cuprinse in anexa VI la Regulamentul CLP vor fi stocate in
inventarul C&E. ECHA va compara intrarile individuale Tnaintate de catre industrie cu alte
intrari din inventar pentru aceeasi substanta (fie armonizata, fie de la alti operatori care fac
notificari). In cazurile In care exista diferente in ceea ce priveste inregistrarile ficute de catre
diferiti operatori care solicita inregistrarea sau transmit notificari pentru aceeasi substanta,
obligatia industriei este de a depune toate eforturile pentru a ajunge la o inregistrare acceptata.

Se preconizeaza ca peste un milion de notificari C&E vor ajunge cu putin Thaintea termenului
de 3 ianuarie 2011, perioada de varf principala fiind ultimul trimestru al anului 2010. Dupa
aceasta data, se anticipeaza ca mai multe mii de notificari noi vor ajunge in fiecare an. Intregul
proces de depunere va fi informatizat, fiind urmat, in anumite cazuri, de o validare manuala a
identitatii substantei efectuatéd de catre ECHA. Pe baza experientelor ECHA legate de pre-
inregistrarea in baza Regulamentului REACH, se preconizeaza ca cele dintai versiuni ale
inventarului public C&E, dintre care primele vor fi publicate pana la sfarsitul anului 2010, ar
putea contine un numar mare de inregistrari, cu informatii insuficiente privind identitatea
substantelor si diferente de clasificare. Finalizarea procesului de ,curatare” a inventarului este
anticipata pentru perioada programului de lucru. Cu cat numarul notificarilor C&E care ajung
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pana la data limita din 2011 este mai mare, cu atat mai lung este procesul de ,curatare” a
inventarului.

Gestionarea propunerilor pentru clasificarea si etichetarea armonizata (C&E)

ACSM-urile pot inainta propuneri privind C&E armonizata pentru substantele care sunt CMR,
pentru substantele sensibilizante pentru caile respiratorii, si, de la caz la caz, pentru
substantele care au alte efecte periculoase, cu o justificare a actiunii la nivel comunitar. Pentru
substantele pesticide si biocide active, este necesara armonizarea completd a C&E. Procedura
de Tnaintare a propunerilor este comparabila cu cea descrisa mai sus pentru identificarea
SVHC.

In plus, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval pot s& inainteze propuneri privind C&E
armonizata, pentru clasele de substante pentru care nu exista nicio Tnregistrare armonizata.

Dosarul primit de la ACSM sau de la producator, importator sau utilizatorul din aval asigura
baza stiintifica de evaluare a masurii in care o substanta indeplineste criteriile de clasificare.
Propunerea este publicatd pentru observatii de catre ACSM si partile interesate. Ulterior, este
discutata in cadrul CER care emite un aviz privind C&E propusa. Avizul CER este Tnaintat
Comisiei Europene. In cazul in care Comisia constatd ca armonizarea substantei respective
este corespunzatoare, va inainta o decizie prin intermediul comitetului, rezultatul constand intr-
o C&E armonizata.

ECHA preconizeaza ca aproximativ 90 de propuneri vor ajunge anual in aceasta perioada de
raportare. Existd, de asemenea, mai multe substante care au fost deja discutate, insa care nu
sunt finalizate, in baza legislatiei anterioare privind substantele chimice (Directiva 67/548/CEE)
si se anticipeaza ca unele dintre acestea sa fie retransmise la ECHA de catre ACSM pentru
emiterea unui aviz de catre CER in aceasta perioada de raportare.

Evaluarea cererilor pentru utilizarea denumirilor chimice alternative

Producatorii, importatorii i utilizatorii din aval care folosesc substantele in amestecuri pot sa
inainteze o cerere catre ECHA pentru utilizarea denumirilor chimice ,generice” alternative in
cazurile in care se poate demonstra ca dezvaluirea identitatii substantei pune in pericol natura
confidentiala a activitatii. Pentru aceastd cerere, ECHA va evalua, in termen de sgase
saptamani, daca sunt indeplinite criteriile pentru utilizarea denumirii alternative. ECHA se
asteapta sa primeasca un numar din ce in ce mai mare de cereri in fiecare an (cel mult 150 de
cereri in 2013) in timpul perioadei de raportare.
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3.5 Activitatea 5 — Consiliere si asistenta prin ghiduri si birouri de
asistenta tehnica

Prioritati 2011-2013

e Punerea la dispozitie a unor documente de orientare de Tnalta calitate, asigurand,
in acelasi timp, sprijinirea de catre partile interesate;

e Publicarea ghidurilor privind autorizarea si restrictionarea;

e Analiza ghidurilor privind inregistrarea, integrarea experientei dobandite de la
termenul de inregistrare din 2010, inainte de implinirea termenului de inregistrare
din 2013 si imbunatatirea in continuare a accesibilitatii la aceste ghiduri;

e Furnizarea de recomandari si asistenta pentru industrie, precum si de raspunsuri
armonizate pe teritoriul UE, prin reteaua de birouri de asistenta tehnica nationale, in
legatura cu regulamentele REACH si CLP, precum si alte legi noi in baza carora
ECHA poate primi un astfel de rol.

Serviciile de consiliere si asistenta din perioada 2011-2013 vor continua sa ofere sprijin partilor
interesate, adaptandu-se in acelasi timp nevoilor prioritare pe masura ce acestea apar.

3.5.1 Ghiduri

Ghidurile descriu modalitatile convenite pentru ca industria si ACSM-urile sa isi indeplineasca
obligatiile prevazute in regulamentele REACH si CLP cu scopul a facilita punerea in aplicare a
acestor regulamente. Ghidurile au rolul unui cadru de referinta exact care ajuta intreprinderile
si asociatiile industriale sa elaboreze solutii adaptate si specifice sectorului pentru indeplinirea
obligatiilor impuse prin ambele acte normative. In ceea ce priveste cerintele legate de
informatii, ghidurile ECHA urmeaza tendinta echilibrului din legislatie prin care se urmareste
generarea unor informatii sigure si de calitate ridicata pentru a asigura utilizarea in conditii de
siguranta a substantelor, reducénd, in acelasi timp, la minimum, necesitatea unor testari
suplimentare pe animale. Ghidurile au fost elaborate initial de Comisia Europeana impreuna cu
partile interesate relevante implicate in proiectele de implementare REACH (RIP). in 2007,
ECHA a preluat de la Comisia Europeana responsabilitatea de a pune la dispozitie ghidurile
stiintifice/tehnice, iar incepand de la acea data, Agentia a fost responsabiléa de gestionarea
ghidurilor, inclusiv de publicarea, actualizarea si elaborarea noilor ghiduri.

ECHA colecteaza in mod sistematic feedback si identifica zonele in care sunt necesare
actualizari sau elaborari ale ghidurilor, ca urmare a experientei practice a utilizatorilor de
ghiduri. Acest feedback provine din experientele operationale ale ECHA, de la biroul de
asistenta tehnica ECHA si de la utilizatorii de ghiduri din industrie si din randul autoritatilor
nationale. Partea relevanta a ghidurilor este actualizata ulterior, incluzand cele mai bune
practici si ultimele evolutii. Dezvoltarea ulterioara iterativa a ghidurilor va determina activitatea
ECHA in perioada 2011-2013. Tn plus, ECHA intentioneaza sa efectueze o evaluare a
experientei dobandite din primele inregistrari in legatura cu ghidurile si recomandarile
relevante existente si sa intocmeasca un plan de imbunatatire a acestora, pentru a sustine
industria sa se pregateasca pentru al doilea termen de inregistrare. ECHA va cauta, de
asemenea, mijloacele pentru a adapta formatul ghidurilor la nevoile utilizatorilor sai, cum ar fi
prin furnizarea de ghiduri practice sau de ghiduri orientare rapida care sa vizeze in mod
deosebit IMM-urile. Aceasta revizuire va fi efectuatd si cu scopul de a promova mai bine
utilizarea strategiilor de testare inteligente care vor genera informatii sigure pentru evaluarea
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substantelor in conditii de siguranta, evitand, in acelasi timp, testarile pe animale, atunci cand
acest lucru nu este necesar.

in plus, in 2011, ECHA se va concentra asupra ghidurilor privind autorizarea si restrictionarea.
Se va tine seama si de experientele operationale dobandite in timpul primului val de inregistrari
si notificari, mentinand, in acelagi timp, la zi, ghidurile existente privind inregistrarea. ECHA va
finaliza, de asemenea, activitatea initiaté in anii anteriori, elaborénd in continuare recomandari
privind scenariile de expunere in legatura cu ghidurile referitoare la cerintele privind
informatiile, precum si cu evaluarea sigurantei chimice. Cu toate acestea, ECHA fisi propune sa
intrerupa elaborarea de ghiduri privind Tnregistrarea inainte de sfarsitul anului 2012 pentru a
asigura faptul ca solicitantii inregistrarilor cunosc pe deplin cerintele pentru urmatorul termen
de Tnregistrare.

In perioada 2011-2012, ECHA va pune la dispozitie ghiduri privind autorizarea si
restrictionarea, precum si evaluarea substantelor. Ghidurile existente vor fi, de asemenea,
actualizate Tn legatura cu noile evolutii privind nanomaterialele si, daca este cazul, vor fi
elaborate noi ghiduri in perioada 2012-2013.

Pentru a asigura o acceptare pe scara cat mai larga a ghidurilor, ECHA a elaborat o procedura
de consultare privind ghidurile pentru a asigura transparenta in cadrul procesului de
actualizare/elaborare a acestora, mentinand, in acelasi timp, participarea activa a partilor
interesate si accesul la competente de nivel ridicat. In acest sens, ECHA mentine o baza de
date extinsa cu experti si organizatii ale partilor interesate.

Datorita noului site internet al ECHA care va fi disponibil in 2011 si va include mai multe
functionalitati usor de utilizat si o abordare practica total revizuita, accesibilitatea ghidurilor va fi
mai ridicata. Aceste ghiduri cuprind documente explicative si instrumente de accesare a
ghidurilor, precum Intrebdri frecvente, Fise informative, Ghiduri de orientare rapidd, precum si
noi pagini de internet dedicate proceselor specifice REACH si CLP, Navigatorului REACH,
precum si pentru dezvoltarii terminologiei REACH.

3.5.2 Biroul de asistenta tehnica

Biroul de asistenta tehnicd a inceput sa functioneze odatd cu deschiderea ECHA, la
1 iunie 2007, si prin urmare, a fost prima activitate externa curenta a ECHA. Acesta ofera
consultanta solicitantilor inregistrarilor (si altor actori REACH care transmit date catre ECHA) si
intreprinderilor din afara UE cu privire la obligatile REACH, precum si la utilizarea aplicatiilor
software IUCLID 5 si REACH-IT. Inc& de la inceputul anului 2009, biroul de asistenta tehnica
ECHA a avut responsabilitati legate de punerea in aplicare a Regulamentului CLP.

In plus, in perioada 2011-2013, o parte importants a activitatii biroului de asistenta tehnica va
consta in coordonarea si oferirea de sprijin retelei de birouri nationale de asistenta tehnica
pentru regulamentele REACH si CLP stabilite de catre statele membre (HelpNet) pentru a
furniza industriei raspunsuri armonizate prin utilizarea unei platforme de schimb pe internet
(HelpNet Exchange).

in interactiunea sa cu clientii (industria), perioadele de varf in ceea ce priveste volumul de lucru
sunt previzionate, in special, pentru prima jumatate a anului 2011, ca urmare a nevoii de a
sustine solicitantii inregistrarilor care nu au reusit sa depuna dosarele si a unor intrebari mai
dificile legate de Regulamentul CLP. De la mijlocul anului 2011 pana in 2012, se anticipeaza o
scadere progresiva a numarului de intrebari, desi complexitatea acestora ar putea sa creasca
si ar putea acoperi o gama mai larga de subiecte, cum ar fi autorizarea si restrictionarea.

Incepand cu sfarsitul anului 2012, se anticipeaza o crestere a volumului de lucru inaintea celui
de-al doilea termen de inregistrare in temeiul REACH din 2013 care va conduce la un varf al
numarului de Tntrebari Tn anul respectiv. Biroul de asistenta tehnica ECHA va fi proactiv si va
adapta activitatile sale pentru a tine seama de astfel de fluctuatii. De asemenea, biroul de
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asistenta tehnica va moderniza in continuare mijloacele tehnice pentru prestarea serviciilor
sale.

ECHA va continua sa igi consolideze cooperarea cu birourile de asistenta tehnica nationale,
concentrandu-se, in special, asupra transformarii activitatilor HelpNet in activitati mai proactive
in ceea ce priveste prestarea celor mai bune servicii posibile Tn timp util. Pe langa armonizarea
raspunsurilor la ntrebarile privind regulamentele REACH si CLP, evenimentele viitoare de
formare vor asigura consolidarea capacitatii la nivel national si european, precum si
dezvoltarea in continuare a cunostintelor comune, accesibile cu usurinta tuturor actorilor
relevanti.
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3.6 Activitatea 6 — Instrumente IT stiintifice

Prioritati 2011-2013

e Dezvoltarea in continuare a REACH-IT, IUCLID 5 si CHESAR pentru a permite
depunerea altor tipuri de dosare necesare in baza legislatiei REACH si CLP;

e Dezvoltarea sistemelor IT pentru a pune informatiile stocate in bazele de date
ECHA la dispozitia publicului corespunzator: autoritatile de aplicare a legii, partile
interesate si publicul larg;

e Dezvoltarea instrumentelor IT necesare pentru operatiuni, in special pentru
sustinerea proceselor de lucru, activitatilor de evaluare gi de gestionare a riscurilor;

o Automatizarea proceselor, in cea mai mare masura posibila, pentru a scadea
volumul de munca manuala, a imbunatati eficienta si a permite personalului ECHA
sa se concentreze asupra aspectelor de reglementare si stiintifice ale activitatii.

ECHA dezvoltd o gama larga de sisteme IT in sprijinul operatiunilor REACH. Un domeniu
foarte dificil de dezvoltare este legat de prelucrarea electronica automata a unor volume mari
de date transmise in format electronic de catre industrie, in intervale de timp foarte scurte. La
data intocmirii prezentului document, principalele sisteme existente in acest domeniu sunt
REACH-IT (un sistem online care gestioneaza comunicarea intre industrie, ECHA, statele
membre si Comisia Europeana si diseminarea informatiilor pe internet), completat de un sistem
de gestionare a cazurilor si documentelor care sprijina activitatea secretariatului ECHA si a
comitetelor sale, precum si IUCLID 5 (principalul sistem elaborat pentru industrie in vederea
pregatirii inregistrarilor si notificarilor).

La inceputul anului 2011, ECHA va acorda autoritatilor de aplicare a legii acces la informatiile
privind substantele inregistrate, prin sistemul RIPE (Portalul REACH de informatii pentru
punerea in aplicare a legii).

De asemenea, ECHA va continua s& dezvolte sau s& imbunatateasca o serie de aplicatii
specializate suplimentare, precum instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice si
elaborarea rapoartelor de securitate chimica (CHESAR), sistemele de sprijinire a deciziilor
legate de stabilirea prioritatilor si de raportare (CASPER) si evaluare (Odyssey). Un alt
domeniu de dezvoltare include sistemele de monitorizare si estimare (de exemplu setul de
instrumente (Q)SAR) pentru a ajuta la utilizarea mai eficienta a metodelor de calcul alternative
testarilor pe animale.

Dupa ce a depasit doua etape esentiale pentru sistemul REACH-IT la sfargitul anului 2010 si la
inceputul anului 2011, odata cu gestionarea primului val de nregistrari si probabil a milioane
de notificari C&E, ECHA va intra in perioada 2011-2013 cu experienta dobandita in urma
acestei activitati si se va afla in situatia Tn care va trebui sa pregateasca in mod eficient mediul
IT, astfel incat sa poata raspunde urmatoarelor provocari (de exemplu al doilea termen de
inregistrare din 2013). REACH-IT va fi modernizat si/sau reproiectat, dupa caz, ca urmare a
planificarii activitatilor si a arhitecturii aplicatiilor derulate in 2010 si a cunostintelor dobandite Tn
2010. Dezvoltarea suplimentara va cuprinde cresterea nivelului de automatizare si construirea
interfetelor cu alte sisteme, de exemplu sistemul de gestionare a documentelor gi
inregistrarilor, pentru a asigura interoperabilitatea fara probleme si exploatarea deplind a
potentialului fiecarui sistem. Alte domenii de activitate vor fi legate de adaptarea aplicatiei la
cerintele legale modificate gi, eventual, noi.

Se preconizeaza ca se va depune un efort semnificativ pentru dezvoltarea in continuare a
REACH-IT si a sistemului de gestionare a documentelor in aceasta perioada, pentru a intari
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sprijinul acordat in alte domenii decét inregistrarea, in special in ceea ce priveste activitatile de
evaluare, autorizare si restrictionare, precum si de diseminare publica a informatiilor. In plus,
sistemele existente de baze de date, precum REACH-IT, eChemPortal global si RIPE vor avea
nevoie de actualizari suplimentare pentru a deveni instrumente care sa sustina industria,
ECHA, autoritatile competente si de aplicare a legii ale statelor membre, precum si publicul, Tn
consultarea bazelor de date si comunicarea online.

De asemenea, ECHA publicad manuale pentru a-i ajuta pe solicitantii nregistrarilor sa inteleaga
principalele sisteme IT pe care vor trebui sa le foloseasca in vederea pregatirii inregistrarilor lor
(IUCLID si Chesar) si transmiterii ulterioare catre ECHA (REACH-IT). Tindnd seama de
experienta dobandita in 2010, aceste manuale legate de modul de depunere a cererilor si
manualele de utilizare REACH-IT vor fi actualizate in 2012 pentru a reflecta interpretarile
REACH si evolutile din cadrul sistemelor IT. Cu toate acestea, ECHA intentioneaza sa
intrerupa elaborarea ghidurilor privind inregistrarea inainte de sfarsitul anului 2012 pentru a se
asigura ca solicitantii inregistrarilor cunosc pe deplin cerintele pentru urmatorul termen de
inregistrare. Manualele contribuie la asigurarea faptului ca solicitantii inregistrarilor pot reduce
la minimum riscul de esec al inregistrarii. Aceste manuale sunt disponibile in cele 22 de limbi
ale UE.

n paralel cu noile dezvoltari, activitatile vor fi dedicate, de asemenea, operatiunilor si asistentei
menite sa asigure functionarea sistemelor de baze de date existente la nivelul convenit al
serviciilor.
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3.7 Activitatea 7 — Consiliere stiintifica si tehnica pentru institutiile i
organismele UE

Prioritati 2011-2013

e Mentinerea unor relatii bune si mentinerea retelei in vederea colaborarii cu
institutiile UE si organismele relevante din cadrul UE care activeaza pe plan
international in domeniul substantelor chimice;

e Dezvoltarea in continuare a capacitatii ECHA pentru a oferi consultanta stiintifica si
tehnica in domeniul metodelor de testare (inclusiv metodelor de testare alternative)
si al nanomaterialelor;

e Initierea consolidarii capacitatilor ECHA incepand din 2011 pentru a face fata noilor
responsabilitati prevazute in viitorul regulament privind biocidele, cu conditia
furnizarii resurselor necesare de catre Comisie.

in perioada 2011-2013, ECHA fsi va intdri cooperarea cu institutile UE, in special cu
Parlamentul European si Comisia. Capacitatea stiintifica a ECHA si a comitetelor sale stiintifice
va ajunge, pana in 2011, la un grad de maturitate care va permite acestei din urma institutii sa
trimita catre ECHA intrebari relevante de natura stiintifica la care factorii de decizie politica au
nevoie de un raspuns.

in special, ECHA va furniza recomandari corespunzitoare Comisiei pentru dezvoltarea in
continuare a regulamentelor REACH si CLP si a oricéarei legislatii conexe privind substantele
chimice, precum si a masurilor legate de punerea in aplicare a acestora. Aceasta va include,
de asemenea, contributii active pentru abordarea problemelor noi si emergente precum
abordarea aspectelor specifice pentru nanomateriale. ECHA va derula activitati de raportare,
va contribui la evaluarea eficientei si eficacitati REACH si va asigura Comisiei asistenta
tehnica si stiintifica pentru pregatirea primei revizuiri a REACH programata pentru 2012.

Punerea in aplicare a REACH, in special elaborarea dosarelor de finregistrare ale
producatorilor si importatorilor, va necesita o noua testare a substantelor chimice pe animale
vertebrate pentru a acoperi deficitul de cunostinte privind pericolele reprezentate de aceste
substante. In acelasi timp, scopul REACH este de a promova metode alternative de evaluare a
pericolelor legate de substante. Dezvoltarea metodelor de testare standardizate noi si
existente care ar putea inlocui sau reduce nevoia testarilor pe animale reprezinta o activitate
derulatd in cadrul programelor de cercetare nationale si europene, in cadrul programului
ECVAM pentru validarea stiintifica a metodelor alternative, precum si la nivel international, sub
auspiciile OCDE. Tn cadrul UE, Comisia este responsabila de aprobarea normativa a metodelor
noi, de adoptarea si includerea acestora in regulamentul de stabilire a metodologiilor de
testare, precum si de o eventuala revizuire conexa a cerintelor privind informatiile specificate in
anexele VII-X la REACH. ECHA ofera asistenta stiintifica si tehnica pentru aceste activitati.

Pe baza prioritatilor stabilite in planul de lucru elaborat in 2009, ECHA isi va extinde in
continuare capacitatile interne in domeniul caracterizarii, evaluarii pericolelor si sigurantei si
gestionarii riscurilor nanomaterialelor. ECHA va participa la diferite activitati stiintifice si de
reglementare la nivelul UE si OCDE, avand ca scop final elaborarea ghidurilor
corespunzatoare destinate industriei, precum si pentru a permite evaluarea dosarelor de
inregistrare care contin informatii privind pericolele, riscurile si gestionarea riscurilor
nanomaterialelor. ECHA va contribui, de asemenea, la raportul Comisiei in ceea ce priveste
tipurile de nanomateriale si utilizarile acestora, inclusiv aspectele legate de siguranta, raport
care va fi Tnaintat Parlamentului European in 2011.
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Noua legislatie privind biocidele propusa de catre Comisie, in care se prevede ca ECHA va fi
responsabila pentru mai multe sarcini, urmeaza sa intre in vigoare in 2013. Se poate anticipa
ca ECHA va primi o solicitare din partea Comisiei pentru a completa, acolo unde este cazul,
activitatea intreprinsa de catre Centrul Comun de Cercetare al Comisiei in ceea ce priveste
asistenta stiintifica si tehnica oferita pe parcursul negocierilor cu Consiliul gi Parlamentul in
legatura cu legislatia propusa.

De asemenea, ECHA va incepe primele activitati specifice de raportare catre Comisie Tn
perioada 2011-2013, dupa cum impune REACH. Acestea vor include un raport pe o perioada
de cinci ani'' adresat Comisiei in legatura cu functionarea Regulamentului REACH; in acest
context, ECHA va face, de asemenea, propuneri pentru imbunatatirea aplicabilitatii
regulamentului. De asemenea, ECHA va intocmi un raport pentru primii trei ani'? adresat
Comisiei in legatura cu stadiul aplicarii legii si cu utilizarea metodelor de testare si a strategiilor
de testare care exclud folosirea animalelor folosite pentru a genera informatii privind
proprietatile intrinseci si pentru evaluarea riscurilor in vederea indeplinirii cerintelor prevazute
in Regulamentul REACH, cu scopul de a promova utilizarea metodelor alternative de catre
solicitantii inregistrarilor pentru cel de-al doilea termen de inregistrare. Conceptul de raportare
prevazut la articolul 117 alineatul (3) este in curs de elaborare si se are in vedere sa includa
indicatori cantitativi privind stadiul aplicarii si utilizarii metodelor de testare care exclud folosirea
animalelor. Tn plus, ECHA va contribui la primul bilant al Agentiei al carui termen este luna
iunie 2012.

Regulamentul REACH prevede un cadru orizontal care se aplica majoritatii substantelor
chimice produse sau introduse pe piata europeana. Prin urmare, de multe ori, activitatea
ECHA afecteaza organismele Uniunii Europene implicate in legislatia sectoriala privind
evaluarea si gestionarea riscurilor prezentate de substantele chimice. Din acest motiv, pentru a
evita suprapunerea activitatilor si opiniile stiintifice contradictorii, Regulamentul REACH impune
ca ECHA sa coopereze cu aceste entitati, in special cu Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara (EFSA) si cu Comitetul consultativ pentru securitate, igiena si protectia
sanatatii la locul de munca al Comisiei Europene — atunci cand este vorba despre aspecte
legate de protectia lucratorilor. In acest scop, in perioada 2009-2010 au fost adoptate
regulamente de procedura si memorandumuri de intelegere. Prin aceasta activitate, Agentia
contribuie la crearea sinergiilor cu alte reglementari UE si va continua sa procedeze astfel.

ECHA colaboreaza, de asemenea, cu Agentia Europeana pentru Securitate si Sanatate in
Munca (EU-OSHA), Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA), Agentia Europeana de
Mediu (AEM), Centrul Comun de Cercetare al Comisiei Europene (CCC) si Comitetele
stiintifice pentru produse nealimentare ale Comisiei Europene. In plus, vor fi consolidate
relatile cu organismele de decizie gi de finantare Tn domeniul cercetarii, inclusiv Comisia,
pentru a comunica nevoile de ordin stiintific ce rezultd din Regulamentul REACH sau pentru a
primi rezultatele proiectelor stiintifice care ar putea avea implicatii de ordin reglementar. Daca
este cazul, ECHA va structura aceste parteneriate, de exemplu prin crearea unei retele in
vederea colaborarii cu organisme similare din UE sau pentru a elabora in continuare
memorandumuri de intelegere.

" Articolul 117 alineatul (2) din Regulamentul REACH.
'2 Articolul 117 alineatul (3) din Regulamentul REACH.
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4 ORGANISMELE ECHA SI ACTIVITA'!'ILE
INTERSECTORIALE

4.1 Activitatea 8 — Comitete si forum

Prioritati 2011-2013

e Mentinerea unor relatii bune si mentinerea retelei de colaborare cu institutile UE si
organismele relevante din cadrul UE care activeaza pe plan international in
domeniul substantelor chimice;

e Dezvoltarea in continuare a capacitati ECHA de a oferi consultanta stiintifica si
tehnica in domeniul metodelor de testare (inclusiv al metodelor de testare
alternative) si nanomaterialelor;

e Initierea consolidarii capacitatilor ECHA incepand din 2011 pentru a face fata noilor
responsabilitati prevazute in viitorul regulament privind biocidele, cu conditia
furnizarii resurselor necesare de catre Comisie.

Comitetele fac parte integranta din ECHA si joaca un rol esential in indeplinirea sarcinilor ce fi
revin. Comitetele sunt extrem de importante pentru functionarea fara probleme si eficienta a
Regulamentului REACH si pentru credibilitatea ECHA Tn asigurarea independentei, integritatii
stiintifice si transparentei sale.

Capitolele 4.1.1 si 4.1.2 descriu, in linii generale, activitatile celor trei comitete ale ECHA. Tipul
si numarul de fluxuri de lucru carora trebuie sa le faca fata comitetele depind in mod direct de
diferitele procese REACH si CLP si sunt determinate de volumul anticipat de dosare descrise
la activitatile 2, 3 si 4. Astfel, in perioada 2011-2013, dosarele vor reprezenta, in principal,
motorul activitatilor comitetelor.

4.1.1 CER si CASE

Membrii acestor doua comitete sunt experti desemnati de catre Consiliul de administratie al
ECHA in baza propunerilor primite din partea statelor membre. Ambele comitete pot sa
coopteze, de asemenea, mai multi oameni de stiinta independenti ca membri suplimentari,
datoritd competentei lor specifice.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) trebuie sa emita avize: 1) privind propunerile
pentru clasificarea si etichetarea armonizata a substantelor; 2) privind propunerile pentru
restrictionarea substantelor; 3) privind cererile de autorizare; si 4) privind orice altd chestiune
ce rezulta din functionarea Regulamentului REACH in legatura cu riscurile pentru sanatatea
umana sau mediu.

Comitetul pentru analiza socio-economica (CASE) trebuie sa emita avize: 1) privind factorii
socio-economici Tn legatura cu cererile de autorizare; 2) privind disponibilitatea si fezabilitatea
tehnica si economica a alternativelor si a restrictiilor propuse si impactul socio-economic al
acestora; si 3) privind orice alta chestiune ce rezulta din functionarea Regulamentului REACH
in legatura cu impactul socio-economic al posibilelor méasuri legislative cu privire la substante.
Numarul avizelor va depinde de dosarele viitoare, insa se preconizeaza ca acest numar va
creste permanent, chiar la un nivel extrem de ridicat.
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Activitatile celor doua comitete se vor desfasura in paralel atunci cand este vorba despre
gestionarea propunerilor de restrictionare gi a cererilor de autorizare. De exemplu, in cazul
propunerilor de restrictionare, vor fi emise avize in termen de noua (CER) si douasprezece
(CASE) luni de la data primirii si ulterior consultarii publice. Termenele legale sunt o provocare
pentru comitete si secretariat i, prin urmare, pentru a face fatd acestor provocari, sunt
necesare proceduri de lucru eficiente.

In perioada 2011-2013, Secretariatul ECHA va continua si prezideze si s& pregateasca
reuniunile comitetului si ale grupurilor de lucru ad-hoc — care ar putea include membri ai
ambelor comitete pentru a facilita coordonarea fluxurilor de lucru. Daca va fi necesar,
Secretariatul ECHA va oferi sprijin membrilor comitetului care au fost desemnati in functia de
(co-)raportori pentru dosarele specifice. In plus, membrii comitetului au nevoie de sprijin
stiintific si tehnic deplin din partea autoritatilor competente ale statelor membre, in special
atunci cand indeplinesc functia de (co-)raportori.

Numarul reuniunilor plenare este estimat la sase pe an in cazul CER, si la patru-cinci in cazul
CASE. Este deja clar ca organizarea a mai mult de sase reuniuni plenare pe an pentru membrii
comitetului sau pentru secretariat este imposibila. In perioada 2011-2013, se anticipeaza ca
ambele comitete vor tine un numar din ce in ce mai mare de reuniuni ale grupurilor de lucru
pentru a sustine raportorii $i pentru a pregati concluziile comitetului. Prin urmare, comitetele
trebuie sa isi adapteze activitatea la un volum de lucru ce ar putea deveni imposibil de
gestionat.

Coordonarea cu alte comitete stiintifice ale UE care gestioneaza aceleasi substante sau
substante similare in baza unor cadre de reglementare diferite va reprezenta o provocare in
plus, identificarea din timp a posibilelor diferente de opinie reprezentand un aspect decisiv.

41.2 CSM

Comitetul statelor membre al ECHA (CSM) este format din membri desemnati de catre fiecare
stat membru. Functia sa principala este de a solutiona posibilele divergente de opinie in ceea
ce priveste proiectele de decizii propuse de catre ECHA in legatura cu evaluarea propunerilor
de testare sau verificarea conformitatii in cadrul evaluarii dosarelor, proiectele de decizii
propuse de catre statele membre privind evaluarea substantei si a propunerilor de identificare
a substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC). in cazul in care CSM nu
ajunge la un acord unanim, avizul sau va fi inaintat Comisiei Europene in vederea emiterii unei
decizii finale. De asemenea, comitetul isi exprima opinia in legatura cu propunerile ECHA de
stabilire a prioritatii SVHC in vederea autorizarii si in legatura cu planul de actiune comunitar
flexibil privind substantele ce vor fi evaluate.

Sarcinile CSM necesita deliberari stiintifice detaliate intr-o gama larga de domenii stiintifice —
de la cea mai buna utilizare a diferitelor metode de testare pentru obtinerea informatiilor privind
pericolele legate de substante si evaluarea persistentei in mediu a substantelor, pana la
stabilirea de comun acord a prioritatilor pentru SVHC care vor fi incluse pe ,lista substantelor
care fac obiectul autorizarii“. Acesta este motivul pentru care membrii sunt asistati la fiecare
reuniune de catre experti din partea autoritatilor lor competente.

Se preconizeaza ca in perioada 2011-2013, CSM va fi informat in legatura cu un numar ridicat
de proiecte de decizii privind verificarea conformitatii in legatura cu dosarele de inregistrare gi
propunerile de testare gi va urmari sa obtind acordul unanim asupra acestora, dupa ce cel
putin un stat membru isi va inainta observatiile respective. in prezent, se estimeaza ca 10-20%
din propunerile de decizii ar necesita obtinerea acordului in cadrul CSM.

In perioada 2011-2012, evaluarea dosarelor va reprezenta o parte importantd a volumului de
lucru pentru CSM. Dupa cum se anticipeaza, comitetul va incepe sa lucreze la evaluarea
substantelor in 2012.
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in plus, ,lista substantelor candidate” a SVHC va trebui sa fie actualizatd in mod regulat, iar
avizele privind proiectul de recomandare a ECHA in legatura cu includerea substantelor in
anexa XIV (,lista substantelor care fac obiectul autorizarii”) ar trebui emise cel putin la fiecare
doi ani. Acest volum de lucru din ce in ce mai mare va avea un impact corespunzator asupra
numarului de reuniuni ale comitetului si a duratei acestora.

4.1.3 Forumul

Regulamentul REACH impune fiecarui stat membru sa instituie un sistem de controale oficiale
si alte activitati, Tn functie de Tmprejurari. Aplicarea eficienta, armonizata si impartiala pe
teritoriul Comunitatii este extrem de importanta pentru credibilitatea si succesul REACH.
Forumul functioneaza ca platforma de intalnire a statelor membre pentru a face schimb de
informatii si a-si coordona activitatile de punere in aplicare a legii, inclusiv punerea in aplicare
a Regulamentului CLP. Este prezidat si coordonat de catre reprezentantii statelor membre,
insa este sustinut de catre un secretariat format din personal ECHA.

Intrucat punerea in aplicare a REACH va capéta in permanentd amploare odata cu cresterea
volumului de date detinute de catre ECHA si cu numarul din ce in ce mai mare de decizii si
avize emise in cadrul diferitelor procese REACH, Secretariatul ECHA va dedica o atentie
sporita si va depune eforturi in sensul promovarii punerii in aplicare a legii si asigurarii
indeplinirii eficiente a atributiilor Forumului.

Impactul concluziilor sau initiativelor Forumului va depinde de implicarea membrilor si de
capacitatea lor de a mobiliza resursele autoritatilor nationale responsabile de punerea in
aplicare a legii. Intrucat ECHA considera ca succesul regulamentelor REACH si CLP depinde
de punerea lor in aplicare eficienta in statele membre, secretariatul isi va accelera eforturile de
sustinere a Forumului in activitatile sale armonizate de punerea in aplicare a legii, in masura in
care este posibil.

Forumul va intreprinde activitatile incluse intr-un program de lucru actualizat in mod periodic
care poate fi accesat pe site-ul internet al ECHA. Forumul Tsi concentreaza activitatile asupra
clarificarii sarcinilor inspectorilor insarcinati cu controlul punerii in aplicare a REACH si
elaborarii celor mai bune practici. Implicarea Forumului intr-un numar de ,proiecte coordonate”,
de exemplu in privinta aplicarii regulii ,fara informatii, nu exista piatd” in legatura cu (pre-
)inregistrarea va fi extrem de importanta.

Forumul a elaborat strategii de aplicare a legii si va dezvolta criterii minime pentru punerea in
aplicare a REACH, asumandu-si proiecte armonizate si intocmind ghiduri si materiale de
formare pentru inspectori. in plus, va coopera cu CER si CASE pentru a oferi consultanta
privind aplicabilitatea propunerilor de restrictionare pentru substante.
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4.2 Activitatea 9 — Camera de recurs

Prioritati 2011-2013

e Adoptarea unor decizii de calitate ridicata, in timp util, consolidand increderea
partilor interesate in procedura de contestare;

o Gestionarea volumului de lucru in crestere ce rezulta din contestarea deciziilor
Agentiei si in special a oricaror fluctuatii majore in aceasta privinta;

e Furnizarea datelor necesare pentru Comisie in vederea modificarii si Tmbunatatirii
regulamentelor de procedura dupa primii cativa ani de experienta, pentru a
imbunatati in continuare eficienta procedurala si eficacitatea sistemului de
contestatii. Acest lucru ar putea implica, de asemenea, formularea unor
recomandari privind Tmbunatatiri ale structurii organizatorice a Camerei.

Camera de recurs face parte integranta din ECHA, insa isi adopta deciziile in mod
independent. In prezent, este formatd dintr-un presedinte numit cu norma intreaga si doi
membri numiti cu norma intreaga care nu au dreptul sa indeplineasca nicio altd atributie n
cadrul ECHA. Membri suplimentari si membri supleanti au fost numiti i se poate recurge la ei,
in regim de lucru cu jumatate de norma, pentru a face fata fluctuatiilor volumului de munca.
Membrii Camerei de recurs sunt desemnati de catre Consiliul de administratie al ECHA pe
baza unei liste a candidatilor propusi de catre Comisia Europeana. Camera de recurs este
asistata, in indeplinirea functiilor ce Ti revin, de catre grefa.

Camera de recurs are responsabilitatea de a adopta decizii in legatura cu contestatiile
formulate Tmpotriva anumitor decizii adoptate de ECHA. Deciziile impotriva carora se poate
face contestatie cuprind respingeri ale Tinregistrarilor, schimbul de date, examinarile
propunerilor de testare, verificari ale conformitatii dosarelor de inregistrare, evaluarile
substantelor sau derogari de la obligatia de inregistrare pentru activitatile de cercetare si
dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD).

Numarul de contestatii inaintate Camerei de recurs va depinde de numarul de decizii adoptate
de catre ECHA, precum si de hotararea partilor afectate de a contesta sau nu deciziile care nu
le sunt favorabile. In consecintd, Camera de recurs nu poate sa fsi defineasca singura propriul
volum de munca, fiind obligata sa se ocupe de toate recursurile care ii sunt inaintate.

Pentru perioada 2011-2013, principala provocare pentru Camera de recurs va consta in
adoptarea unor decizii de calitate ridicata, in timp util, fara a acumula restante majore, precum
si crearea unei jurisprudente consecvente. Se poate anticipa ca dupa termenul de inregistrare
din 2010, vor avea loc fluctuatii majore in ceea ce priveste volumul de lucru al Camerei de
recurs. Cu toate acestea, cifrele de referinta estimate pentru recursuri s-au mentinut la un nivel
stabil pentru perioada 2011-2013 in vederea planificarii resurselor.

O alta caracteristica a perioadei va consta, probabil, intr-o modificare a tipurilor de contestatii
depuse: se prevede faptul ca, in apropierea anului 2013, obiectul contestatiilor va fi legat de
evaluarile dosarelor si substantelor intr-o masura mai mare decét in 2011, cand este probabil
ca accentul sa se puna mai mult asupra chestiunilor legate de schimbul de date si inregistrari.
Aceasta trecere treptatd va impune modificarea in consecinta a gestionarii cunostintelor de
catre Camera de recurs.

La sfarsitul perioadei 2011-2013, Camera de recurs va trebui, de asemenea, sa analizeze
sistematic, pe baza experientei dobandite, daca este necesara modificarea metodelor de lucru
adoptate sau a procedurilor existente — inclusiv in timpul analizei organizatorice prevazute in
Regulamentul REACH pentru anul 2012. Acesta este si termenul la care se anticipeaza ca vor
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fi adoptate primele hotarari ale Tribunalului de Prima Instantd cu privire la contestatiile
impotriva deciziilor Camerei de recurs, ceea ce ar putea determina imbunatatiri ale practicilor
decizionale ale Camerei de recurs.

4.3 Activitatea 10 — Comunicare

Prioritati 2011-2013

o Imbunatatirea in continuare a comunicérii pentru a sprijini intr-o masurd mai mare
indeplinirea obiectivelor ECHA,;

o Intarirea comunicérii cu publicul larg si cu intreprinderile mici si mijlocii (IMM), in special
prin punerea la dispozitie a traducerilor;

e Dezvoltarea si intarirea participarii in continuare a partilor interesate in activitatea
ECHA;

« Intelegerea perceptiei publicului asupra utilizarii in sigurantd a substantelor chimice
(articolul 34 din Regulamentul CLP).

in perioada 2011-2013, activitatile de comunicare ale ECHA vor continua sa se concentreze
asupra a patru domenii:

1. Relatile cu mass-media: relatile ECHA cu presa vor fi gestionate atat proactiv, cat si
reactiv. — urmarind sa explice mass-mediei activitatea ECHA, precum si furnizand
raspunsuri utile, oportune si eficiente la intrebarile si rapoartele mass-media;

2. Comunicarea externa: ECHA va urmari sa dezvolte in continuare relatile cu partile
interesate — atat cei care joaca deja un rol activ, cat si cei care nu joaca inca niciun rol. De
asemenea, ECHA va urmari sa imbunatateasca in permanenta comunicarea, in special cu
publicul larg si cu intreprinderile mici gi mijlocii. Agentia va continua sa puna la dispozitie
publicatiile si paginile de internet importante pentru publicul larg si IMM-uri, in cele 22 de
limbi oficiale ale UE;

3. Comunicarea interna: pe masura ce ECHA se extinde, comunicarea interna devine din ce
in ce mai importanta. Politica stabilita in 2009 va fi analizata si dezvoltata in continuare,
pentru a asigura un nivel corespunzator de eficienta al comunicarii interne;

4. Comunicarea digitala: site-ul internet al ECHA va fi remodelat pe parcursul anului 2011, iar
site-ul intranet care a fost relansat la sfarsitul anului 2009 va fi dezvoltat $i imbunatatit in
continuare.

in 2011, dupa primul termen de inregistrare din 2010 si dupa cantitatea imensa de informatii pe
care o va aduce, ECHA va putea sa initieze promovarea disponibilitatii, pentru publicul larg, a
informatiilor privind substantele chimice. Pentru prima data, Agentia va intreprinde activitati
menite sa creasca gradul de sensibilizare asupra impactului activitatii sale, precum si asupra
informatiilor care pot fi accesate de catre toti cetatenii prin baza de date si inventarul destinate
publicarii. Aceasta activitate va fi intreprinsa in parteneriat cu partile interesate ale ECHA.

ECHA va finaliza un studiu amplu privind perceptia publicului asupra utilizarii substantelor in
conditii de siguranta — raportul final va fi publicat in luna ianuarie 2012. Acesta se va baza,
inter alia, pe rezultatele sondajului Eurobarometru derulat in toate cele 27 de state membre pe
parcursul anului 2010. Se va incheia cu un raport adresat Comisiei Europene, in conformitate
cu articolul 34 alineatul (1) din Regulamentul CLP, in baza caruia Comisia va raporta
Consiliului European si Parlamentului necesitatea potentiala de a imbunatati legislatia privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea.
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in prezent, ECHA investeste anual 3-4 milioane EUR in traducerea documentelor sale. Tn anul
2011 si in anii care urmeaza, ECHA Tsi va mentine practica traducerii documentelor extrem de
importante pentru publicul larg si intreprinderi, Tn special pentru IMM-uri, pentru a fi publicate
pe site-ul sau internet. ECHA va asigura disponibilitatea manualelor de utilizare privind
instrumentele IT in toate limbile UE, pentru a facilita utilizarea acestora. De asemenea, ECHA
va depune toate eforturile pentru a pune la dispozitie, treptat, traducerile in croata, islandeza si
norvegiana.

ECHA fisi va dezvolta in continuare activitatea in domeniul comunicarii riscurilor chimice catre
public. Aceasta activitate va fi intreprinsa impreuna cu Reteaua de comunicare a riscurilor gi
alte institutii ale UE. ECHA le va oferi asistentda pe masura ce vor aplica noul Ghid privind
comunicarea riscurilor si va colecta feedback privind utilizarea acestuia.

Principalele instrumente de comunicare ale ECHA vor fi in continuare site-ul internet, reteaua
intranet si extranet; zile dedicate partilor interesate organizate semestrial, seminarii destinate
partilor interesate gi alte evenimente adaptate; comunicate de presa, alerte privind aparitia de
noi informatii, articole, interviuri si conferinte de presa; buletine informative externe; buletine
informative electronice; precum si raportul general anual, programul de lucru si publicatii pentru
publicul tinta.

In 2012, noul site internet va permite ECHA s& publice o gama mai largd de documente in
toate limbile oficiale ale EU, mai usor si mai repede, si sa traduca mai multe pagini secundare
ale site-ului sau internet pentru a putea fi accesate si in alte limbi in afara de engleza.

Comunicarea cu publicul larg va reprezenta din nou o prioritate, intrucat mai multe substante
care prezintd motive de ingrijorare deosebita sunt identificate si devin obiectul procesului de
autorizare si restrictionare. De asemenea, se va acorda prioritate construirii unei retele cu
partile interesate care reprezinta grupuri de interese in domeniul sanatatii si mediului.
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4.4 Activitatea 11 — Cooperare internationala

Prioritati 2011-2013
e Asigurarea unei contributii la activitatea OCDE si ONU legata de REACH si CLP;

e Stabilirea cooperarii bilaterale sau incheierea unor acorduri de lucru cu agentii
similare ECHA din principalele tari terte.

Dispozitile Regulamentului de instituire a ECHA incredinteaza Consiliului de administratie
sarcina de a decide asupra participarii tarilor terte si a organizatiilor internationale in activitatea
ECHA (articolele 106 si 107), in timp ce in alte cazuri, initiativa trebuie sa vina din partea
Comisiei Europene (articolul 77 alineatul (2) litera (1)). in plus, articolul 120 din Regulamentul
REACH prevede ca pentru orice schimb de informatii confidentiale cu tarile terte sau
organizatiile internationale trebuie incheiat un acord specific intre UE gi partea terta.

Se anticipeaza ca dupa primul termen de inregistrare din 2010, ECHA va incepe sa primeasca
cereri de date confidentiale din partea tarilor terte si organizatiilor internationale. Prin urmare,
ECHA Tsi propune sa evalueze, in cooperare cu Comisia, nevoia de a incheia si de a
transmite, in 2011, posibile acorduri de confidentialitate.

4.4.1 Activitati multilaterale

Cooperarea intre UE si organizatiile internationale in domeniul politicii privind substantele
chimice se inscrie in atributile Comisiei Europene. ECHA va asigura sprijin pentru aceste
activitati internationale, la cererea Comisiei.

ECHA a primit solicitarea de a participa la o serie de activitati OCDE importante pentru
punerea in aplicare a regulamentelor REACH si CLP: in special, gestionarea proiectului
Portalul global pentru informatii privind substantele chimice (eChemPortal), pentru care ECHA
va asigura gazduirea incepand din 2011, precum si dezvoltarea in continuare a Setului de
instrumente QSAR care va fi rulat in 2012"*. De asemenea, Agentia participa la planificarea
viitoarei cooperari OCDE in privinta evaluarii substantelor chimice dupa 2010 — inclusiv la
punerea in aplicare a planului de lucru OCDE conex aflat in faz& intermediara. In cooperare cu
Comisia si statele membre, ECHA va elabora proceduri prin care va asigura coordonarea
corespunzatoare intre punerea in aplicare a REACH si contributiile din partea UE la programul
OCDE cu o noua orientare.

Alte activitati ale OCDE in care va fi implicatd ECHA in perioada 2011-2013 includ contributiile
la activitatea Grupului de lucru privind evaluarea expunerii, la proiectul privind armonizarea
formularelor, la activitatea privind aspectele de sanatate si de mediu ale nanomaterialele, la
programul ghidurilor privind testarea, si la activitatea Grupului de lucru privind armonizarea
clasificarii si etichetarii si a subgrupurilor acestuia, daca este cazul.

Pe langa activitatile legate de OCDE, ECHA va continua sa sustina activitatea Comisiei
Europene in legatura cu Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (POP).
O alta activitate internationald pentru care Comisia este probabil sa continue sa solicite sprijin
din partea ECHA este legata de Sistemul Global Armonizat de Clasificare si Etichetare a
Substantelor Chimice (GHS). Date fiind rolul si sarcinile multiple atribuite ECHA prin
Regulamentul CLP, Agentia anticipeaza ca va participa la activitatea Sub-comitetului de experti
ONU-ECE pentru GHS si grupurile corespunzatoare ale acestuia, ori de céate ori activitatea sa
este de naturd stiintificA sau tehnica. In plus, ECHA va monitoriza alte instrumente

'® Prima versiune a Setului de instrumente (Q)SAR al OCDE a fost pusa la dispozitie in martie 2008 si actualizata in
decembrie 2008. Versiunea 1.1 este disponibila la http://www.oecd.org/env/existingchemicals/gsar.
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internationale de gestionare a substantelor chimice, cum ar fi punerea in aplicare a Conventiei
de la Rotterdam, precum si negocierile in legatura cu instrumentul obligatoriu din punct de
vedere juridic privind mercurul. Agentia va fi in continuare pregatita, in masura in care i se
solicita acest lucru si in care 1i permit resursele, sa ofere Comisiei asistenta stiintifica si
tehnica.

4.4.2 Relatiile de lucru cu tarile terte si organizatiile internationale

In consultare cu Comisia Europeana si la cererea acesteia, ECHA organizeaza si particip la
reuniuni si conferinte cu tarile terte in legatura cu cerintele Regulamentului REACH si sustine
asigurarea formarii corespunzatoare in aceasta privinta (de exemplu, in cadrul seminariilor
TAIEX). ECHA a avut intotdeauna sarcina de a contribui la imbunatatirea cooperarii intre
Comunitate gi tarile terte, participand la schimbul de bune practici in domenii care se inscriu in
atributile sale. Tn conformitate cu decizia Consiliului de administratie privind abordarea
generala a cooperarii cu tarile terte din decembrie 2008, ECHA se concentreaza in special
asupra tarilor candidate la UE si a potentialilor candidati pentru aderarea la UE. in general,
ECHA isi va intensifica relatiile cu aceste tari, intr-o masura proportionala cu alinierea acestora
la Regulamentul REACH.

Incepand din 2010, ECHA poate s& beneficieze de fondurile alocate dintr-un program de
tranzitie finantat prin Instrumentul de preaderare (IPA) in cadrul asistentei externe acordate de
UE. Se anticipeaza ca ECHA va primi si alte fonduri dupa 2011, atunci cand va expira
programul actual. Acest program permite ECHA sa ajute tarile care beneficiaza de IPA sa se
familiarizeze cu operatiunile gi cu activitatea stiintifica a diferitelor organisme ECHA si sa
sprijine masurile de consolidare a capacitatii in tarile partenere, in vederea unei posibile
viitoare aderari ale acestora la UE.

Este posibil ca volumul mare de date din dosarele de inregistrare pe care ECHA le va pune la
dispozitia publicului in 2011 sa sporeasca atentia si interesul tarilor terte fatd de activitatea
Agentiei. Secretariatul ECHA fisi va extinde cooperarea au autoritatile de reglementare a
securitatii chimice din afara UE/SEE, in special in tarile membre OCDE si — daca este cazul —
va oficializa aceste relatii prin incheierea de memorandumuri de intelegere. Cu toate acestea,
orice activitate legatd de schimbul de date confidentiale va fi posibila doar in baza acordurilor
formale mentionate la articolul 120 din Regulamentul REACH.

Pentru a asigura coordonarea corespunzatoare cu Comisia Europeana in aceste domenii,
ECHA igi va baza activitatile pe planul anual de lucru convenit cu Comisia. Comisia poate sa
solicite in orice moment asistenta suplimentara din partea ECHA.
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5 GESTIONARE, ORGANIZARE $1 RESURSE

5.1 Activitatea 12 - Gestionare

Prioritati 2011-2013

e Asigurarea faptului ca organizarea ECHA se adapteaza volumului de lucru in
continua crestere si numarului din ce in ce mai mare de membiri ai personalului;

¢ Consolidarea in continuare a punerii in aplicare a politicii de securitate;
e Pregatirea pentru ISO 9001;

o Asigurarea gestionarii eficiente a Agentiei.

Organismul de decizie cel mai Thalt al ECHA este Consiliul de administratie format din 32 de
membri cu drept de vot, fiecare reprezentand unul dintre cele 27 de state membre UE, Comisia
Europeana si Parlamentul European. in plus, trei membri fira drept de vot reprezinta partile
interesate, iar trei observatori reprezinta tarile SEE-AELS.

in faza de inceput (2007-2010), activitstile Consiliului au fost dominate de necesitatea de a
pune in aplicare un plan general care sa ii permita Agentiei sa devina pe deplin operationala.
Din 2011, Consiliul de administratie va putea s& se concentreze asupra sarcinilor sale
permanente de reglementare. Sarcinile Consiliului de administratie includ adoptarea
programului de lucru, a raportului anual si a altor documente strategice, precum si adoptarea
bugetului si a unui aviz privind situatia contabila finald. Consiliul desemneaza, de asemenea,
directorul executiv, Camera de recurs si membrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor si ai
Comitetului pentru analizéd socio-economica si poate sa accepte organizatii ale partilor
interesate care ar putea fi invitate de catre comitete, forum sau alte retele ale Agentiei, in
calitate de observatori.

Gestionarea zilnica a ECHA este sarcina directorului executiv. Acesta Tsi exercita atributiile Tn
mod independent, fara a aduce atingere competentelor respective ale Comisiei Europene i
Consiliului de administratie.

fn 2011, structura organizatorica a ECHA va deveni mai fixa, intrucat Agentia nu se va mai
dezvolta foarte mult de la un an la altul. Numarul directiilor va creste la sapte, iar fiecare va
avea un set coerent de responsabilitdti. Cu toate acestea, cooperarea intre directii va fi in
continuare esentiala pentru succesul Agentiei.

In perioada 2011-2013, ECHA va continua aplicarea sistemului de management al calitatii si
documentarea sistemului de procese si a procedurilor conexe, astfel incat sa corespunda
noilor structuri ale unei Agentii care se dezvolta rapid si sa se adapteze nivelului de risc asociat
functionarii eficiente a operatiunilor. Accentul se va muta catre evaluarea sistemului in vederea
optimizarii si Tmbunatatirii. Pregatirea in vederea certificarii conform 1SO 9001 va continua.
Primele etape in cadrul pregatiri ECHA pentru punerea in aplicare a sistemului de
management de mediu si de audit (EMAS) vor fi demarate in 2011.

Tindnd seama de dezvoltarea rapida a ECHA, extinderea progresiva a domeniilor sale de
activitate principale si mediul sau de control in schimbare, este important ca sistemul
institutional de gestionare a riscurilor sa fie imbunatatit in continuare.

Competentele juridice continua sa fie consolidate pentru a garanta ca numarul din ce in ce mai
mare de decizii si contracte ale ECHA sunt corecte din punct de vedere legal si pentru a putea
gestiona posibilele reclamatii si proceduri judiciare, inclusiv cele legate de proprietatea
intelectuala a ECHA.
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Politica de securitate a ECHA a fost identificatéd drept prioritara pentru urmatorii cativa ani
pentru a asigura protectia adecvata a personalului, a activelor informationale (in special datele
de finregistrare), a cladirilor si echipamentelor Agentiei. Aceasta include formalizarea
procedurilor cheie, consolidarea structurilor relevante si instituirea unui plan complet privind
continuitatea operationala.

In sfarsit, ECHA fsi va indeplini obligatiile de raportare, in special prin thaintarea unui raport
privind functionarea Regulamentului REACH, catre Comisia Europeana, in 2011, in
conformitate cu articolul 117 alineatul (2) din regulament.

5.2 Activitatea 13 — Finante, achizitii si contabilitate

Prioritati 2011-2013
e Asigurarea unei planificari bugetare solide si a unei executii bugetare riguroase;

e Gestionarea adecvata a rezervelor in numerar anticipate de la primul termen de
inregistrare din 2010.

Tindnd seama de extinderea rapida a operatiunilor ECHA si de nevoia de a asigura o
gestionare financiara conform normelor gi regulamentelor relevante ale Comunitatii Europene,
functia financiara reprezinta un proces de sprijin esential.

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

1. Contributia comunitara acordata de catre autoritatea bugetara a UE (respectiv Parlamentul
European si Consiliul) si un procent redus, proportional, drept contributie SEE-AELS,

2. Venitul obtinut din redeventele si taxele pe care ECHA le percepe pentru indeplinirea
sarcinilor ce fi revin in conformitate cu regulamentele REACH si CLP si

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

Primii ani de functionare a ECHA au fost finantati din contributie comunitara. Anul 2010, in care
se anticipeaza ca prima valoare maxima a veniturilor va fi atinsa Tn jurul termenului din
noiembrie gi care implicd un numar mare de inregistrari, a fost un an de tranzitie, finantat din
venitul obtinut din redevente si taxe, desi a fost prevazuta o subventie intermediara
rambursabila pentru a asigura lichiditatea in 2010. Astfel, nu este planificata nicio contributie
comunitara pentru anii 2011-2013, ceea ce inseamna ca se anticipeaza ca ECHA va acoperi
integral cheltuielile din taxele si redeventele impuse in aceastad perioada in conformitate cu
Regulamentul privind redeventele™.

Intrucat se preconizeaza ca termenele de inregistrare impuse de Regulamentul REACH vor
cauza fluctuatii semnificative ale nivelurilor venitului ECHA de la un an la altul, planificarea
bugetara eficientd si gestionarea fluxului de numerar reprezinta aspecte esentiale. Aceasta
este cu atat mai important cu cat Regulamentul privind redeventele dispune ca o parte din
redeventele gi taxele colectate sa fie transferate autoritatilor competente ale statelor membre
ca remuneratie pentru sarcinile specifice care le-au fost incredintate, asigurandu-se in acelasi
timp ca raman resurse financiare suficiente pentru ECHA.

Obiectivul general al managementului financiar al ECHA este de a exploata resursele
financiare disponibile conform principiului economiei, eficientei si eficacitatii. In ceea ce
priveste achizitile si contractarea, ECHA va continua sa externalizeze o parte redusa din
activitatile sale operationale, pentru a asigura punerea in aplicare eficientd a Regulamentului

' Regulamentul (CE) 340/2008 al Comisiei.
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REACH. Stabilirea bazei contractuale pentru progresele din domeniul tehnologiei informatiei gi
comunicatiilor, logisticii si altor servicii va necesita in continuare o procedura de achizitii si
contractare eficienta in perioada 2011-2013.

5.3 Activitatea 14 — Resurse umane si servicii institutionale

Prioritati 2011-2013

¢ Planificarea solida a resurselor umane (RU) si asigurarea disponibilitatii resurselor
umane foarte calificate pentru a indeplini obiectivele ECHA;

e Asigurarea unui cadru solid pentru gestionarea si administrarea personalului ECHA;

e Asigurarea unui mediu de lucru de inalta calitate pentru personalul ECHA si
comitetele sale, conform celor mai ridicate standarde de sanatate, siguranta si de
mediu.

Resurse umane

Politica ECHA privind resursele umane pentru perioada 2011-2013 este prevazuta in Planul
multianual privind politica de personal pentru aceeasi perioada.

Primii ani de la infiintarea Agentiei s-au caracterizat printr-o crestere foarte rapida a
personalului, cu un total de 426 de posturi de agenti temporari prevazuti in schema de
personal pentru anul 2010. O noua crestere, mai modesta, este prevazuta pentru perioada
2011-2013, dimensiunea acestei cresteri depinzand de volumul de dosare primite atunci cand
se implinesc termenele de inregistrare si de notificare C&E din 2010 si de la inceputul anului
2011. Principalul punct de interes al strategiei de resurse umane va fi transferat catre
dezvoltarea in continuare a bazei de competente gi aptitudini a personalului Agentiei, precum
si a eficientei acestuia. Asadar, programul de formare si dezvoltare va fi modificat pentru a
reflecta aceasta schimbare a centrului de interes.

In cursul perioadei de raportare, se vor depune in continuare eforturi considerabile pentru
optimizarea procedurilor de administrare si gestionare a resurselor umane, in special prin
elaborarea unor solutii TIC integrate, pentru a reduce cheltuielile administrative in vederea
gestionarii resurselor umane si pentru a dezvolta un cadru de raportare si gestionare
consecvent.

Unitatea Resurse umane a ECHA va facilita si promova bunastarea personalului si familiilor
acestuia, in parteneriat strans cu Comitetul membrilor personalului.

Servicii institutionale

Sarcinile Agentiei in materie de infrastructura includ gestionarea sediului sau pentru care
Agentia a incheiat un contract de inchiriere pe termen lung, asigurand stabilitatea locatiei
ECHA. Contractul prevede si perspectiva unei optiuni de cumparare ce ar putea fi luata in
considerare dupa termenul de inregistrare din 2010.

Obiectivul esential al serviciilor de infrastructura si institutionale este de a asigura un nivel
ridicat de furnizare a serviciilor pentru personal, comitete si vizitatorii Agentiei. Respectarea
celor mai ridicate standarde de siguranta, de sanatate si de mediu va fi in continuare un factor
de stimulare principal pentru indeplinirea acestui obiectiv.
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5.4 Activitatea 15 — Tehnologia informatiei si comunicatiilor

Prioritati 2011-2013

e Operarea infrastructurii tehnice TIC a Agentiei, la un nivel ridicat al serviciilor si
cresterea la maximum a continuitatii, eficientei si securitatii pentru toate activitatile
operationale sprijinite;

e Asigurarea unei abordari arhitecturale institutionale consecvente si comune, pentru
a promova cele mai bune practici in coordonarea proiectelor IT.

Functia TIC din cadrul Agentiei acopera o gama larga de servicii i sustine o gama larga de
nevoi operationale. Pentru a indeplini scopul de a functiona la nivelul la care nu vor mai exista
documente pe hartie si va fi asigurata securitatea datelor, precum si pentru a raspunde
nevoilor legate de instrumentele IT descrise in capitolele anterioare, functia TIC prevede in
special urmatoarele servicii:

e gestionarea infrastructurii tehnice si furnizarea serviciilor de baza,

e supravegherea si sustinerea operatiunilor in cadrul executarii proiectelor ample,

o stabilirea, aplicarea si mentinerea orientarilor in materie de arhitectura la nivelul
Agentiei In privinta infrastructurii, aplicatiilor, proceselor operationale si a fluxurilor de
lucru,

e gestionarea, sustinerea si intretinerea aplicatiilor administrative,

e supravegherea si intretinerea aplicatiilor operationale si

e punerea in aplicare si respectarea politicilor de securitate IT.

Extinderea si permanenta optimizare a retelelor, comunicatiilor, infrastructurii tehnice si
sprijinului pentru utilizatori vor continua, pentru a face fata nevoilor sporite si in evolutie ale
ECHA si ale partilor sale interesate. Vor fi extinse conexiunile de retea securizate cu
autoritatile competente si de aplicare a legii din statele membre si cu Comisia. In perioada
2011-2013, infrastructura TIC va juca, de asemenea, un rol esential in planurile privind
continuitatea operationala si planurile de securitate.

Analizele arhitecturii si experientele dobandite in urma procesului actual de Tnregistrare indica
necesitatea unor noi dezvoltari TIC, precum si a unui sprijin extins pentru a raspunde nevoilor
operationale in perioada ulterioara termenului de inregistrare din 2010. Nevoia modernizarii
aplicatiilor existente si integrarea acestora in cadrul abordarii generale de gestionare a
resurselor intreprinderii devine din ce in ce mai clara: perioada 2011-2013 ar putea reprezenta
fereastra logica in acest scop. Estimarile initiale pentru resursele TIC pentru perioada
respectivd nu au prevazut aceste cerinte, desi compararea cu alte agentii si organizatiile
similare ECHA indica, de asemenea, faptul ca bugetul prevazut initial si nivelul resurselor
pentru sistemele TIC operationale a fost subestimat.
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Anexa 1: Prezentare generala a etapelor din regulamentele REACH si CLP, in perioada

2010-2013

2010

2011

2012

2013

Etape din regulament
Raport intermediar de activitate privind evaluarea, pana la 28 februarie 2010 (articolul 54)
Raport SM-COM pentru primii 5 ani privind functionarea REACH, pana la 1 iunie (articolul 117 alineatul (1)): acest raport pentru primii
5 ani ar trebui sa includa aspectele privind punerea in aplicare (articolul 127)
Masuri tranzitorii privind restrictiile, la 1 iunie (articolul 137)
Primul termen limita de inregistrare pentru substantele care beneficiaza de regim tranzitoriu >1 000 t/an, R50/53 >100 t/an si CMR
cat.1+2, pana la 30 noiembrie (articolul 23 alineatul (1)15)
Notificari privind clasificarea si etichetarea in conformitate cu articolul 40 din Regulamentul CLP, pana la 3 ianuarie
Raport intermediar de activitate privind evaluarea, pana la 28 februarie 2011 (articolul 54)
Notificari pentru SVHC din articole, incepand cu 1 iunie, la sase luni dupa introducerea substantelor pe ,lista substantelor candidate”
(articolul 7 alineatul (2))
Raport ECHA-COM pentru primii 5 ani privind functionarea REACH, péna la 1 iunie (articolul 117 alineatul (2))
Raport ECHA-COM pentru primii 3 ani privind metodele si strategiile de testare care exclud folosirea animalelor, pana la 1 iunie
(articolul 117 alineatul (3))
Primul proiect de plan de actiune comunitar flexibil pentru evaluarea substantelor ce va fi inaintat statelor membre pana la 1 decembrie
(articolul 44 alineatul (2))
Studiu privind comunicarea informatiilor catre publicul larg despre utilizarea in conditii de siguranta a substantelor si amestecurilor
(articolul 34 din Regulamentul CLP) pana la 20 ianuarie
Raport intermediar de activitate privind evaluarea pana la 28 februarie 2012 (articolul 54)
Raport general COM pentru primii 5 ani privind functionarea REACH si finantarea in vederea dezvoltarii si evaluarii metodelor
alternative de testare care va fi publicat pana la 1 iunie (articolul 117 alineatul (4)): acest raport trebuie sa includa revizuirea de catre
COM a cerintei de inregistrare 1-10t/an ca baza pentru posibilele propuneri legislative (articolul 138 alineatul (3))
Revizuirea de catre COM a domeniului de aplicare a Regulamentului REACH, ca baza pentru posibilele propuneri legislative, pana la
1 iunie (articolul 138 alineatul (6))
Revizuirea de catre ECHA, pana la 1 iunie (articolul 75 alineatul (2))
Termen pentru emiterea proiectelor de decizii ale ECHA privind propunerile de testare pentru inregistrari primite pana la
1 decembrie 2010, la 1 decembrie (articolul 43 alineatul (2) litera (a))
Raport intermediar de activitate privind evaluarea, pana la 28 februarie 2013 (articolul 54)
Termen limita de Tnregistrare pentru substantele care beneficiaza de regim tranzitoriu >100 t/an pana la 1 iunie

“Cu exceptia cazului in care se indica altceva, trimiterile juridice se fac la Regulamentul REACH.
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Anexa 2: Estimarea veniturilor si cheltuielilor ECHA pentru perioada 2011-2013 (inclusiv

schema de personal)

Resurse estimate pentru 2011

Proiect de

Activitati (Titlul lll din Buget) Resurse umane buget Venituri
Numerotarea qe mai jos se refera la numerele activitatilor din acest program de lucru si nu la AD AST AC
numerotarea din buget
Punerea in aplicare a procedurilor REACH si CLP
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminarea informatiilor 39 13 6 700 000 224 300 000
Activitatea 2: Evaluare 82 11 5 700 000,
Activitatea 3: Autorizari si restrictionari 26 5 2 1800 000, 11 700 000
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 14 3 0 200 000 60 000
Activitatea 5: Consiliere si asistenta prin ghiduri gi birouri de asistenta tehnica 26 12 5 1 500 000,
Activitatea 6: Instrumente stiintifice IT 24 3 0 13 600 000
Activitatea 7: Consiliere stiintifica si tehnica pentru institutiile si organismele UE 8 0 500 000
Organisme ECHA gi activitati intersectoriale
Activitatea 8: Comitete si forum 17 8 4 3 800 000
Activitatea 9: Camera de recurs 12 5 3 900 000
Activitatea 10: Comunicare 10 8 7 6 500 000
/Activitatea 11: Cooperare internationala 6 1 0 1 000 000
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 21 20 3 800 000
Total 285 | 92 35 32000 000
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (Titlul ll: Infrastructura) 26 53 26 14 000 000 3 000 0007
Titlul I (cheltuieli de personal) 61 800 000
Total (REACH si CLP) 311 | 145 61 107 800 000 239 060 000
in schema de personal: 456
Activitate noua: Biocide'® 3 1 2 1,000 000
Subventii pentru biocide 1000 000

* dobanda bancara

'® Estimarile pentru biocide se bazeaza pe estimarile ECHA privind resursele necesare si orice resurse fac obiectul adoptarii legislatiei relevante

(COM(2009)267).
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Resurse estimate pentru 2012

Activitati (Titlul Ill din Buget) Resurse umane P’g:f;;tde Eenit
AD AST AC
Punerea in aplicare a procedurilor REACH si CLP
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminarea datelor 39 13 6 400 000 24 100 000
Activitatea 2: Evaluare 84 11 6 900 000
Activitatea 3: Autorizari si restrictionari 32 8 3 2400 000 1900 000
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 16 3 1 400 000 150 000
;Ac;tiyitgtea 5: Consiliere si asistenta prin ghiduri si birouri de asistenta 26 12 5 1 500 000
ehnica
Activitatea 6: Instrumente stiintifice IT 24 3 2 12 150 000
Activitatea 7: Consiliere stiintifica si tehnica pentru institutiile si 8 3 0 700 000
lorganismele UE
Organisme ECHA si activitati intersectoriale
Activitatea 8: Comitete si forum 19 8 4 4 600 000
Activitatea 9: Camera de recurs 12 5 3 700 000
Activitatea 10: Comunicare 10 8 7 6 500 000
Activitatea 11: Cooperare internationala 6 1 0 1000 000
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 24 22 4 800 000
Total 300 97 41 31 050 000
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (Titlul Il: Infrastructura) 26 53 30 14 200 000 1 500 000*
Titlul I (cheltuieli de personal) 60 000 000
Total (REACH si CLP) 326 150 71 106 250 000, 27 650 000
in schema de personal: 476
Activitate noua: Biocide 4 1 6 1 000 000
Subventii pentru biocide 1000 000

* dobanda bancara
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Resurse estimate pentru 2013
Activitati (Titlul lll din Buget) Resurse umane P’gf;;tde Rt
AD AST AC
Punerea in aplicare a procedurilor REACH si CLP
Activitatea 1: inregistrare, schimb de date si diseminarea datelor 39 13 9 700 000 30600 000
Activitatea 2: Evaluare 84 11 6 900 000
Activitatea 3: Autorizari gi restrictionari 32 8 3 2500 000] 36400000
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 16 3 1 500 000 450 000
;Ac;‘ti\./itvatea 5: Consiliere si asistenta prin ghiduri si birouri de asistenta 26 12 6 1 000 000
ehnica
Activitatea 6: Instrumente stiintifice IT 24 3 2 10 500 000
Activitatea 7: Consiliere stiintifica si tehnica pentru institutiile gi 8 3 0 500 000
lorganismele UE
Organisme ECHA si activitati intersectoriale
Activitatea 8: Comitete si forum 19 8 4 7 000 000
Activitatea 9: Camera de recurs 12 5 3 1000 000
Activitatea 10: Comunicare 10 8 5 6 000 000
Activitatea 11: Cooperare internationala 6 1 0 1 300 000
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 24 22 4 1 000 000
Total 300 97 43 32 900 000
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (Titlul Il: Infrastructura) 26 53 28 14 700 000 1 100 000*
Titlul | (cheltuieli de personal) 61 800 000
Total (REACH si CLP) 326 150 7 109 400 000, 68 550 000
in schema de personal: 476
Activitate noua: Biocide 11 7 6 6 312 000 4 120 000
Subventii pentru biocide 2192 000

* dobanda bancara
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Anexa 3: Cifre de referinta pentru perioada 2011-2013

Principalii factori de activitate ai ECHA
Dosare in curs de primire 17
Dosare de inregistrare (inclusiv actualizari)
Cereri de confidentialitate
Acces la date mai vechi de 12 ani
Cererile pentru inregistrarea informatiilor de la terti
Notificari PPORD
Solicitari de informare

Numarul de notificari in baza articolului 7 alineatul (4)
din REACH

Numarul de rapoarte in baza articolului 37 alineatul (4)
din REACH

Propuneri de restrictionare (anexa XV la REACH)

Propuneri pentru clasificarea si etichetarea armonizata
(anexa XV la REACH )

Propuneri de identificare ca SVHC (anexa XV la
REACH)

Cereri de autorizare

Cereri pentru denumiri alternative

"7 Aceste cifre nu includ suma reportata din anul anterior, prelucrate in anul respectiv.

18 50% sunt extensii din 2008.

Pe baza estimarii initiale a Comisiei a 8 substante noi adaugate in lista de la anexa XIV.
Pe baza estimarii |n|t|ale a Comisiei a 15 substante noi adaugate in lista de la anexa XIV.
' Pe baza estimarii |n|t|ale a Comisiei a 25 de substante noi addugate in lista de la anexa XIV.

Estimari pentru 2011

8 100
450
100
500
150

1 500
40

45 000

10
90

40

130"
20

Estimari pentru 2012

5100
560
120

50
200
1500
70

45 000

12
90

30

240%°
50

Estimari pentru 2013

12 400
1300
120
200
450"
2000
70

300

15
90

30

400%
150
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Principalii factori de activitate ai ECHA
Decizii ECHA

Decizii privind evaluarea dosarelor

- Nr. de evaluari ale dosarelor incepute

- Nr. de decizii privind evaluarea dosarelor

- Nr. de decizii privind evaluarea substantelor

Decizii privind schimbul de date

Decizii privind verificarea integralitatii (nefavorabile)

Decizii privind verificarea integralitatii (favorabile,
respectiv cu acordarea de numere de inregistrare sau
cu confirmarea actualizarii)

Decizii privind transmiterea informatiilor solicitate de
catre terti

Decizii  privind  cererile de  confidentialitate
(nefavorabile)

Decizii privind cererile de denumiri alternative

Estimari pentru 2011

500
350

50
660
20 350

280

150

20

Estimari pentru 2012

500
350
10

50
90
4 600

25

30

50

Program de lucru multianual

2011-2013

Estimari pentru 2013

500
350
30

400

160

12 000

100

65

150
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Principalii factori de activitate ai ECHA
Contestatii
Altele

Actualizari ale proiectului de plan de actiune comunitar
flexibil pentru substantele care fac obiectul procesului
de evaluare a substantelor

Recomandari adresate Comisiei Europene pentru
includerea pe lista substantelor care fac obiectul
autorizarii

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

Reuniunile Consiliul de administratie
Reuniunile CSM

Reuniunile CER

Reuniunile CASE

Reuniunile Forumului

Posturi vacante noi de AT care trebuie ocupate

22 Biocide
2 Bjocide
% Bjocide

Estimari pentru 2011
100

7 000

A O O BH

30+4%

Estimari pentru 2012
100

7 000

A O O BH

20+0%

Estimari pentru 2013
100

10 000

aa oo 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 areHumna no xumukann Evropsk:
agentura pro chemické latky Det Europaiske Kemikalieagentur Europdische Che%ikalienagentuw

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