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Mandato legal de la ECHA

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) es un érgano de la Unidn
Europea (EU) creado el 1 de junio de 2007 en el Reglamento (CE) n.© 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al «Registro, la evaluacién, la autorizacion y
la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH)».

La ECHA se fundod con el objetivo de gestionar y, en algunos casos, llevar a cabo los
aspectos técnicos, cientificos y administrativos del Reglamento REACH y con el fin de
garantizar la uniformidad a nivel de la UE. También se fundé con el fin de gestionar
tareas relacionadas con la clasificacion y el etiquetado de sustancias quimicas, que,
desde 2009, han estado sujetos al Reglamento sobre «Clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas» (Reglamento CLP (CE) n.© 1272/2008 del
Parlamento y el Consejo Europeos).

En 2012, las funciones de la ECHA se ampliaron a través del Reglamento (UE) n.©
528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo en relacién con la comercializaciéon y el
uso de biocidas: el «Reglamento sobre biocidas».

La reestructuracion del Reglamento «PIC» (Reglamento (UE) n.© 649/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la exportacién e importacién de productos
quimicos peligrosos) también entré en vigor en 2012. Determinadas tareas relativas al
PIC se transfirieron del Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea a la

ECHA en 2014.

Estos actos legislativos se aplican directamente en todos los Estados miembros (EM) de
la UE sin necesidad de transponerlos a la legislacion nacional.

Mision, vision y valores de la ECHA

Misién

Valores

La ECHA sera el timoén de las
autoridades reguladoras al
aplicar la pionera legislaciéon
de la UE sobre productos
quimicos en pro de la salud
humana y el medio
ambiente, asi como de la
innovacion y la
competitividad.

La ECHA asesora a las
empresas en el cumplimiento
de la legislacién, aboga por el
uso seguro de los productos
quimicos, brinda informacién
sobre los productos quimicos
y se ocupa de los productos
quimicos que suscitan
inquietud.

Vision

La ECHA aspira a convertirse
en la principal autoridad
reguladora a escala
internacional en materia de
seguridad de los productos
quimicos.

Transparencia

Nuestros asociados se implican activamente en
nuestras actividades con responsabilidad decisoria y
nuestros procesos de toma de decisiones son
transparentes. Somos accesibles e inteligibles.
Independencia

Somos independientes de todo interés externo y
nuestros procedimientos decisorios son imparciales.
Muchas de nuestras decisiones van precedidas de un
procedimiento publico de consulta.

Fiabilidad

Nuestras decisiones son coherentes y se apoyan en
una base cientifica. La piedra angular de todas
nuestras actuaciones es el respeto a la obligacion de
rendir cuentas, y velamos por la seguridad de la
informacién confidencial.

Eficiencia

Nuestro trabajo se guia por la necesidad de alcanzar
unos objetivos y aspiramos a utilizar juiciosamente los
recursos. Aplicamos normas de calidad elevadas y
respetamos los plazos.

Compromiso con el bienestar

Estimulamos el uso seguro y sostenible de los
productos quimicos para mejorar la calidad de la
existencia humana en Europa y para proteger y
mejorar la calidad del medio ambiente.
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Introduccion

El objetivo de la legislacion sobre sustancias quimicas de la UE es garantizar un alto nivel
de proteccion de la salud y el medio ambiente, asi como facilitar la libre circulacion de
las sustancias quimicas dentro del mercado interno. También es su finalidad fomentar la
competitividad y la innovacioén, asi como promover métodos alternativos a los ensayos
con animales para la evaluacion de los peligros de las sustancias quimicas. El sistema
reglamentario de la UE se basa en el principio segun el cual los fabricantes, los
importadores y los usuarios intermedios deben garantizar que fabrican, comercializan o
utilizan sustancias que no afectan de forma adversa a la salud ni al medio ambiente. Las
disposiciones son respaldadas por el principio de precaucion.

Las funciones de la ECHA cubren las tareas establecidas en el marco de cuatro
reglamentos: REACH, CLP, Biocidas y PIC. La aplicaciéon eficaz de estos reglamentos
requiere de una Agencia que funcione correctamente, sea capaz de adoptar dictamenes
basados en datos cientificos independientes y de alta calidad, cumpliendo rigurosamente
los plazos legales; asi como de proporcionar el apoyo necesario a las partes interesadas
afectadas, incluido el sector quimico, en su aplicacién para garantizar que los aspectos
operativos de la legislacion funcionen a la perfeccion.

Sin embargo, la eficacia de los reglamentos también depende de los socios
institucionales de la ECHA, por una parte, de los Estados miembros de la UE y de la
Comision Europea (en lo sucesivo «la Comision»); y por otra, de la industria, para la
aplicacion adecuada de la normativa. Ademas, se necesita la contribuciéon de los
distribuidores, los minoristas y los consumidores, asi como de los trabajadores y sus
representantes. A través de la aplicacion de la normativa anterior, la ECHA también
contribuye a lograr los objetivos del Séptimo Programa de Accién Ambiental de la UE.

El Consejo de Administracion (CA) de la ECHA aprobara su presupuesto definitivo y el
plan de dotacién de recursos humanos en diciembre de 2014, una vez que la Autoridad
Presupuestaria (Consejo y Parlamento Europeos) apruebe el presupuesto general de la
Unidén Europea. Si las cifras correspondientes a los ingresos totales o a la plantilla
autorizada difieren significativamente de los calculos actuales, el programa de trabajo se
ajustara en consecuencia.

La planificacion de este Programa de trabajo se basa en las cifras iniciales que se
recogen en el anexo 2, que constituyen una actualizacién de los céalculos de la Comisién,
realizados en el momento de redactar el reglamento REACH. Después de haber
transcurrido tres importantes plazos para los registros REACH y las notificaciones de
CLP, respectivamente, en 2010, 2011 y 2013, la ECHA ahora puede basar algunas de
sus predicciones en datos reales. En cualquier caso, algunas partes de las cifras iniciales
siguen sujetas a un importante nivel de incertidumbre, sobre todo en lo que se refiere a
las solicitudes de autorizacion para REACH y el Reglamento sobre biocidas.
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Objetivos estratégicos de la ECHA para 2014-2018

Los objetivos estratégicos de la ECHA se han definido en el Programa de trabajo
plurianual 2014—-2018, adoptado por el Consejo de Administracion el 27 de septiembre
de 2013. Este Programa de trabajo 2015 se basa en cuatro objetivos estratégicos, cuyos
logros seran supervisados a través de los calculos anuales y cuyos resultados se
notificaran a través del Informe general anual:

1. Optimizar la disponibilidad de datos de gran calidad para permitir la
fabricacion y la utilizacion segura de las sustancias quimicas.

El objetivo estratégico 1 se divide en tres areas de accién principales: 1) mejorar la
calidad de los expedientes, 2) optimizar el impacto de la comunicacién del
asesoramiento sobre la gestidon de riesgos a través de la cadena de suministro; y 3)
mejorar la divulgacion de informaciéon (de gran calidad).

El sistema de supervision se encargara de la primera area de accion: mejorar la calidad
de los expedientes. Para la segunda area de accion, la ECHA se basara en el estudio de
referencia durante los préximos cinco afios que lleva a cabo la Comisiéon. En cuanto a la
tercera area de accion, se puede valorar su progreso a través de encuestas a las partes
interesadas que se llevarian a cabo una vez los nuevos materiales divulgativos se hayan
publicado en 2015 (la referencia para comparar son los resultados de la encuesta
extensiva llevada a cabo en 2012-2013, como base para preparar el futuro sitio web).

2. Movilizar a las autoridades sobre el uso inteligente de los datos necesarios
para la identificacion y el tratamiento de las sustancias quimicas preocupantes.

El objetivo estratégico 2 se centra en movilizar a las autoridades sobre el uso inteligente
de los datos necesarios para la identificacion y el tratamiento de las sustancias quimicas
preocupantes. Para desarrollar indicadores para medir el cumplimiento del objetivo
estratégico 2 por parte de la ECHA, se ha marcado el centro sobre cuatro areas. La
primera es la revision de sustancias, donde el énfasis estaria en identificar las sustancias
quimicas preocupantes utilizando las bases de datos internas y externas de la ECHA. La
segunda y tercera areas son los procesos de evaluacion de sustancias y gestion de
riesgos reglamentaria, cuyo objetivo es movilizar a los Estados miembros y conseguir los
resultados deseados de las acciones reguladoras. La cuarta area es la calidad de los
expedientes y dictamenes desarrollados por los Estados miembros y los Comités de la
ECHA.

3. Abordar los retos cientificos actuando como una plataforma de construccion
de la capacidad cientifica y reguladora de los Estados miembros, las
instituciones europeas y otros actores.

En el contexto general de los objetivos estratégicos, el objetivo estratégico 3 y
calcular/evaluar su aplicacion son de naturaleza cualitativa. Ambos pueden considerarse
como un incitador de los objetivos 1 y 2, y como un elemento para controlar el
desarrollo corporativo de la ECHA como otros han experimentado. Como incitador, el
principal propdsito del objetivo estratégico 3 es preparar el camino para que la ECHA
pueda implementar con éxito los otros objetivos estratégicos, mientras que como
elemento de control adicional busca proporcionar reflexiones informadas de otras partes
sobre la capacidad general reguladora-cientifica de la ECHA. Asi pues, la ECHA calculara
si estad implementando con éxito las acciones que tienen como finalidad trasladar a la
Agencia desde la situacion actual hasta alcanzar las metas primordiales del objetivo
estratégico 3, mientras que cualquier impacto cuantificable de las actividades llevadas a
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cabo bajo el objetivo estratégico 3 seran principalmente apreciables a través de la
implementacion de los objetivos estratégicos 1 y 2.

4. Desarrollar con eficacia las tareas legislativas actuales y nuevas,
adaptandose a la inminente limitacion de los recursos.

La ECHA pretende cumplir su Programa de trabajo plurianual a pesar de las limitaciones
marcadas por los recortes de recursos aplicables a todas las Agencias de la UE. Para
controlar el logro del objetivo estratégico 4, se ha desarrollado un indicador
relativamente simple para medir la proporcion de recursos humanos y entrega de
dictimenes y decisiones finales. El calculo se basa en un nimero de resultados finales de
la Agencia seleccionados comparados al numero total de personal.
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Puntos destacados de 2015

El segundo afio de implementacion de la estrategia a cinco afios de la ECHA, descrita en
el Programa de trabajo plurianual (MAWP) 2014-2018, implica un mayor desarrollo de
los cuatro objetivos estratégicos y estabilizar la autorizacion y los procesos de productos
y biocidas méas nuevos. Sin embargo, en cuanto a las actividades relacionadas con los
biocidas, hay una incertidumbre considerable por lo que respecta al volumen de
solicitudes y al ingreso de tasas relacionado, lo cual aumenta la dificultad de
planificacion.

1. Optimizar la disponibilidad de datos de gran calidad para permitir la
fabricacion y la utilizacion segura de las sustancias quimicas.

El afio 2015 es crucial para que la ECHA prepare la Ultima fecha limite de registro de
sustancias en fase transitoria en 2018. La ECHA se esforzara al maximo para facilitar
una situaciéon 6ptima, en la que los solicitantes de registro puedan proporcionar datos de
gran calidad en la primera presentacion. Con este fin, la Agencia se propone tener las
herramientas Tl revisadas para la preparacion y presentacion de expedientes, y
materiales de ayuda listos para su puesta en marcha el 2016, para permitir la formacién
eficiente de Foros de Intercambio de Informaciéon sobre Sustancias (FIIS), el
funcionamiento justo y transparente de los FIIS e iniciativas de registro coordinadas
durante los préximos afos. Las iniciativas de generacion de datos conllevan un uso mas
seguro de las sustancias quimicas y también pueden servir para promover la innovacion.

Para proporcionar consejo y asistencia a los responsables, la Agencia se centrara en
aumentar su apoyo a pequefias y medianas empresas, ofreciendo mas orientacion
adaptada a los destinatarios en forma de documentos de ayuda actualizados, textos en
la pagina web y otros medios de comunicacion, y utilizando varias plataformas para
llegar a las empresas que aln no conocen sus obligaciones bajo la legislacion de la UE
sobre sustancias quimicas. La ECHA también quiere apoyar a los sectores especificos
desarrollando asesoramiento especializado para sus miembros.

Al mismo tiempo, la ECHA lleva a cabo comprobaciones del cumplimiento en sustancias
de maxima prioridad, centrandose en los parametros que son importantes para la salud
humana y el medio ambiente en los expedientes individuales y principales.

El 2015 la ECHA lanzard una nueva plataforma de divulgacién con un acceso a la
informacioén mas facil para el usuario. Ademas, para facilitar el derecho de los
ciudadanos europeos a la informacién sobre sustancias quimicas a las que pueden estar
expuestos, la ECHA tiene planeado empezar a publicar informacién sobre sustancias en
un nuevo formato que contenga toda la informacién esencial de las propiedades
intrinsecas de las sustancias, sus peligros, usos y estado reglamentario en un formato
facilmente accesible.

2. Movilizar a las autoridades sobre el uso inteligente de los datos necesarios
para la identificacidn y el tratamiento de las sustancias quimicas preocupantes.

En 2015, se espera que empiecen a dar fruto los primeros resultados de las actividades
de generacion de datos y revision previstas en la hoja de ruta hacia 2020 de las
sustancias extremadamente preocupantes (SVHC), lo cual conlleva cada vez mas analisis
de la opcién de gestion de riesgos y las subsecuentes propuestas de gestion de riesgos
reglamentaria. De este modo, el nUmero de sustancias propuestas para la lista de
sustancias candidatas crecera. También se espera que un mayor niumero de Estados
miembros participen en estos trabajos.

Después de tres afios de evaluacion de sustancias, la ECHA valorara el proceso, sus
resultados y como la evaluacién de sustancias contribuye a las medidas de gestiéon de
riesgos y a la mejora de la calidad de los datos. Se espera que un planteamiento de
revision comun, iniciado el 2014, ayude a los Estados miembros a seleccionar las
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sustancias a evaluar para una gestion del riegos mas efectiva a nivel de la UE.

El gran nimero de solicitudes de autorizacidon que se espera representara un desafio
para la Secretaria, asi como para el Comité de Evaluacion de Riesgos y el Comité de
Andlisis Socioecondmicos, desde un punto de vista cientifico y de carga de trabajo. Se
aprovecharan las lecciones aprendidas durante las primeras solicitudes de autorizacion
para optimizar la eficiencia del sistema de generacion de dictamenes. Ademas, se espera
que la Comision establezca normas simplificadas para casos especiales en un
Reglamento de Aplicacion.

3. Abordar los retos cientificos actuando como una plataforma de construccion
de la capacidad cientifica y reguladora de los Estados miembros, las
instituciones europeas y otros actores.

La ECHA seguira elaborando un método sisteméatico para desarrollar mas su capacidad
cientifica en linea con su estrategia cientifica definida en 2014, que remarcara las areas
que la ECHA considera mas importantes desde la perspectiva de capacidad de decision
reguladora.

En el caso de que la Comision Europea adapte los requisitos de informacion (RI) de
REACH para tener mas en cuenta los aspectos especificos de los nanomateriales, la
ECHA aumentara sus actividades para mejorar la calidad del registro de datos de
nanomateriales. La ECHA también continuara contribuyendo para desarrollar nuevos
métodos de ensayo y evaluacién, incluyendo alternativas a las pruebas con animales.

4. Desarrollar con eficacia las tareas legislativas actuales y nuevas,
adaptandose a la inminente limitacion de los recursos.

Para lograr los objetivos ambiciosos del Programa de trabajo con la reduccion de
recursos de personal, la ECHA tendra que mejorar mas su eficiencia. El 2015, la Agencia
también invertira en desarrollar sistemas de Tl para mejorar el servicio que ofrece a la
industria y a los Estados miembros, lo cual también reduciréa el trabajo manual en sus
procesos internos.

En cuanto a la aplicacién del Reglamento de Biocidas (RPB), las prioridades de la ECHA
son preparar las decisiones y el apoyo para el programa de revision de las sustancias
activas, con estimaciones reducidas para solicitudes e ingresos de tasas, a la vez que se
esforzara por ser flexible para poder reaccionar ante el aumento inesperado de flujo de
trabajo durante el afio.

El aumento de flujo de trabajo esperado en la Secretaria y los Comités incrementara la
presion a un nivel que requerira mejorar continuamente la eficiencia. Es por eso que la
ECHA planea analizar varias opciones para que los Comités puedan asumir sus cargas de
trabajo.

Basandose en los calculos elaborados el 2014, la ECHA hara un informe sobre los
progresos hechos al alcanzar los objetivos estratégicos por primera vez en 2015.
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La ECHA tomara varias acciones para ayudar a que las PYMEs puedan cumplir con sus
obligaciones:

La aplicacion de la hoja de ruta de registro en REACH 2018 estara enfocada para
ayudar en particular a los solicitantes de registro de las PYMEs.

De la misma forma, los resultados que la ECHA proporcionara a sus socios en
2015 de la hoja de ruta ISQ/EE apoyara a las PYMEs.

Los nuevos materiales divulgativos beneficiaran a las PYMEs y les permitiran
encontrar informacion sobre las propiedades y el estado reglamentario de
sustancias quimicas para las cuales puedan tener obligaciones.

La comunicacion mejorada de la Agencia facilitara la preparacion de solicitudes
de autorizacion adecuadas y fomentard la previsibilidad de las decisiones
comerciales de las PYMEs.

0 La comunicaciéon de la ECHA de primeras experiencias con todo el ciclo de
solicitudes de autorizacion y la toma de decisiones relacionada también
hara lo mismo.

Las actividades de comunicacién de la ECHA sobre obligaciones del RPB y CLP
también tendran a las PYMEs en mente.

La ECHA seguira esforzandose para ofrecer traducciones de orientacién en las
lenguas oficiales de la UE, cuando proceda.
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1. Aplicacion de los procesos reglamentarios

1.1. Registro, intercambio de datos y divulgacion (Actividad 1)

El registro es una de las piedras angulares de REACH, puesto que se trata del primer
paso para garantizar la fabricacion o la importacion y el uso seguros de las sustancias
quimicas. Las empresas que fabrican o importan una o mas toneladas de una sustancia
al afio deben documentar, en un expediente de registro presentado ante la ECHA, las
propiedades y los usos de la misma con el fin de demostrar que puede utilizarse de
forma segura. Antes de asignar el nimero de registro, la ECHA comprueba la integridad
de la informacién y que se ha pagado la tasa de registro. La mayor parte de la
informacioén se divulga al publico a través del sitio web de la ECHA.

Gracias al proceso de registro, la ECHA cuenta con una base de datos exclusiva para
sustancias quimicas, que se puede utilizar de forma eficiente en posteriores procesos
reglamentarios, especialmente para determinar si algunas sustancias quimicas concretas
requieren medidas de gestiéon de riesgos en toda la UE y también informacion para el
publico en general. La informacién de registro es también el punto de partida para que
las empresas puedan preparar sus fichas de datos de seguridad, donde informan de las
condiciones para el uso seguro en la cadena de suministro y hacen del uso seguro de las
sustancias quimicas una realidad para decenas de miles de usuarios intermedios y sus
clientes. En consecuencia, resulta esencial que la informaciéon de registro tenga una
calidad adecuada a fin de garantizar que se alcanzan los objetivos clave de REACH. En la
practica, esto significa que la informacién debe ser conforme a los reglamentos,
ajustarse a su objetivo y de facil acceso para todas las partes.

La Agencia seguira tomando medidas para aumentar la calidad de los expedientes e
insistira en reorientar esas medidas hacia sustancias y expedientes que son mas
importantes por cuestiones de gestion de riesgos. Esto asegura la integraciéon de los
objetivos «calidad de la informacion» y «uso inteligente de esa informacién» de la
estrategia plurianual de la ECHA. Finalmente, la ECHA seguird encontrando sinergias
para que el trabajo relacionado con PIC y biocidas pueda integrarse de manera efectiva
en sus actividades existentes de presentacion de expedientes, intercambio de datos y
difusion, sin comprometer a las caracteristicas especificas en cada normativa.

1. Puntos destacados del afo
Presentacion de registros y expedientes
Registro

La mayoria de los recursos de la ECHA destinados al registro y al proceso de expedientes
se utilizaran para gestionar los expedientes recibidos, ya sean presentaciones nuevas o
actualizaciones. La ECHA seguira tratando de mejorar en este campo, puesto que
procesar esos expedientes de forma eficiente es crucial para asegurar la igualdad de
condiciones de las empresas y un acceso rapido al mercado, asi como para enriquecer la
base de datos de sustancias quimicas de la ECHA.

Ademas de esta actividad principal, el mayor trabajo de desarrollo en 2015 esta
centrado en tareas de preparacion de la dltima fecha limite de registro en 2018, que
sera muy distinta a las dos anteriores, debido al perfil de los solicitantes de registro
(habrd muchas pequefias y medianas empresas —PYMEs- actuando en pequefios FIIS o
uniéndose a FIIS existentes mas grandes) y al volumen de registros que se espera (mas
del doble que en 2010). Esta también es la oportunidad de garantizar que el
conocimiento y la informacion adquiridos durante las dos primeras fechas limite ayuden
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a que los nuevos solicitantes de registro puedan proporcionar datos de gran calidad en la
primera presentacion, lo cual beneficia a la industria y a los recursos de la ECHA.

En 2015 la ECHA implementara los primeros puntos de la «Hoja de ruta para el plazo de
registro de 2018», que fue establecida en 2014 en colaboracion con partes interesadas
de la industria y la Comisién. En linea con el orden cronoldgico de retos a los que se
enfrentan los solicitantes de registro, es probable que las primeras acciones traten
aspectos relacionados con la formacién y gestion de FIIS, como mejores practicas y
recomendaciones sobre comparticién de costes y datos, asi como establecer la similitud
de la sustancia (ver detalles mas abajo).

La ECHA también tendra que asegurarse de que todas las mejoras identificadas
necesarias para las herramientas de creacién y presentacion de expedientes y su
orientacion han sido recogidas y canalizadas hacia el trabajo de desarrollo respectivo
(mas informacién en la Actividad 6 para IUCLID y REACH-IT y en la Actividad 5 para
orientacién). Esto es para garantizar que los solicitantes de registro para la dltima fecha
limite de registro puedan, ya en 2016, beneficiarse de esas mejoras, para poder
satisfacer las necesidades de las empresas mas pequefias y también aumentar la calidad
de los registros. Para ese ultimo, las mejoras previstas incluyen implementar las
medidas identificadas en el procedimiento de comprobaciéon de integridad, como
actualizar la herramienta de comprobacion de integridad, e introducir otras medidas
potenciales basadas en el analisis de 2014 para ayudar a los solicitantes de registro a
presentar expedientes que sean lo mas completos y consistentes posible. Esto vendra
acomparfiado de actividades de comunicacién para informar a los solicitantes de registro
existentes y futuros, actualizar los manuales relevantes y organizar seminarios web. Se
considerara cooperar con distintos sectores para ayudar a sus miembros. Este tipo de
trabajo ya se esta desarrollando para aceites esenciales y tintes. El conocimiento
obtenido sobre la calidad de los expedientes también se utilizara para asesorar a los
solicitantes de registro de 2018 sobre como hacer un expediente conforme.

La ECHA también reforzara el desarrollo de sus métodos de andlisis y supervisién de
datos para alcanzar sus objetivos estratégicos de mejorar la calidad de los datos en los
expedientes y para utilizar esta informaciéon de modo inteligente. En 2015, el objetivo es
asegurarse de que estos métodos desarrollados durante los afios anteriores estan siendo
utilizados en su maxima capacidad, por un lado, para seleccionar sustancias que
requieren mas investigaciéon o acciones reguladoras, y por otro, para alentar a los
solicitantes de registro a que actualicen. En linea con la estrategia establecida en 2014,
las actividades de revision seran comunes en todos los procesos REACH y CLP, para que
se pueda proponer el instrumento regulador mas apropiado basandose en las
conclusiones de la revision, e iran dirigidas a esas sustancias que puedan implicar més
impacto en términos de uso seguro de las sustancias quimicas.

Como en los afos anteriores, se utilizaran tanto las medidas reguladoras como las no
reguladoras con el objetivo de mejorar la calidad de los expedientes. Las medidas no
reguladoras incluyen campafas dirigidas a deficiencias frecuentes en los expedientes,
herramientas mejoradas y comunicacion general para los solicitantes de registro. Por
ejemplo, en las acciones para sustancias registradas como intermediarios, la ECHA
continuara verificando sus usos y solicitara mas informacion si es necesario, pero
priorizard las SVHCs (potenciales). Esto también ayudara a la implementacion correcta
de la «hoja de ruta de las SVHCs hacia 2020» y el proceso de autorizacion (véase la
Actividad 3). Ademas, se tendran en cuenta otras medidas novedosas, como la
promocion de ejemplos positivos de empresas que mejoran de manera proactiva sus
expedientes. Los recursos de las actividades de revision también se utilizaran para
detectar a los solicitantes de registro que parezca que estan usando incorrectamente la
informacioén recogida por otras empresas sin la compensacion adecuada.
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Otros tipos de presentaciones de expedientes, incluidos los expedientes de
biocidas y las notificaciones PIC

Con miras a fomentar la innovacion europea, las empresas pueden solicitar una exencion
temporal de las obligaciones de registro de sustancias utilizadas en procesos de
investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos («notificaciones IDOPP»). El
2015, la ECHA dispone de un sistema efectivo en funcionamiento para evaluar las
notificaciones IDOPP, incluyendo solicitudes de prolongacion, es decir, verificar que no se
esta abusando del proceso sino que se usa correctamente para la investigacion y el
desarrollo y para establecer las condiciones, donde sea necesario, para un Uso seguro,
después de consultar con las autoridades competentes del Estado miembro.

En cuanto a los expedientes de biocidas, en 2015 los procesos de presentacion estaran
mas estructurados y también se implementara la automatizacién en el Registro de
Biocidas (R4BP), que se habra desarrollado durante el 2014 en la mayoria de estos
procesos. Se espera que esto reduzca la intervencién manual, lo cual aumentara la
eficiencia general (véase mas en la Actividad 16).

Finalmente, el volumen de notificaciones de exportacion bajo PIC es probable que sea de
la misma magnitud que en 2014, con un pico de presentaciones hacia finales de afio
(véase mas en la Actividad 17).

Programa de valoraciéon de la seguridad quimica (VSQ)

La comunicacidon de consejos adecuados de gestidén de riesgos a través de escenarios de
exposicion como parte del informe sobre la seguridad quimica (ISQ) a través de la
cadena de suministro en fichas de datos de seguridad (SDSs) es vital para implementar
con éxito el concepto del uso seguro en REACH. El informe REACH que ha llevado a cabo
la Comision subraya la necesidad de promover fichas extendidas de datos de seguridad
como herramienta principal de asesoramiento sobre la gestién de riesgos, asi como
afrontar los problemas segln su contenido y formato dificulta su capacidad de trabajo.
Asi pues, la ayuda que proporciona la ECHA a los solicitantes de registro y a los usuarios
intermedios en este campo forma parte de sus objetivos estratégicos y, dentro de la
Agencia, estas actividades se agrupan bajo el «programa de valoraciéon de la seguridad
quimica (VSQ)». Se colabora con las partes interesadas de la ECHA a través de la Red de
intercambio sobre escenarios de exposicién (ENES) que opera a través de grupos de
trabajo técnicos y se convoca en reuniones plenarias para compartir los resultados e
identificar las cuestiones emergentes dos veces al afio.

El programa VSQ de la ECHA seguira canalizando la contribucién de la Agencia para la
implementacion de la hoja de ruta del Informe sobre la seguridad quimica
(I1SQ)/Escenarios de Exposicion (EE), asi como de las lineas establecidas en el grupo de
coordinaciéon de la hoja de ruta. En 2015, los resultados incluyen la publicaciéon de
ejemplos ilustrativos para la descripcion del uso, asi como de materiales de orientacion
relacionados, la publicacion de un disefio armonizado para escenario de exposicion para
comunicacioén en la cadena de suministro, y el lanzamiento de un estudio revisado para
preparar escenarios de exposicion. Finalmente, 2015 marca el segundo aniversario de la
hoja de ruta de ISQ/EE, y se ha previsto una revision del progreso y una revision
potencial del documento.

Otras actividades bajo el programa de VSQ incluyen mas desarrollo de la metodologia y
ejemplos de apoyo a la valoracién de la seguridad quimica de sustancias complejas,
como sustancias de composicién desconocida o variable, productos con reacciones
complejas o materiales biolégicos (UVCBs). Esto hara que los solicitantes de registro
dispongan de asesoramiento adicional, asi como completar las especificaciones que se
utilizaran para el desarrollo de la herramienta de elaboracién de informes y evaluacion
de la seguridad quimica (Chesar 3, véase Actividad 6).
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Ademas, la ECHA seguira ayudando a los usuarios intermedios a entender y cumplir sus

obligaciones segun REACH. Las actividades se centraran en medidas para promocionar la
informacioén en la cadena de suministro que sea realistica, relevante, generada de forma
eficiente y facilmente comprensible.

Un factor es mejorar la forma en la cual los usuarios intermedios proporcionan
informacion relevante sobre los usos a los solicitantes de registro, desarrollando los
mapas de uso actuales. Otro, es ayudar a los formuladores a desarrollar metodologias
para afiadir informacion del escenario de exposicion a la hora de generar informacioén
para el uso seguro en mezclas, y ofrecer el resultado de esos desarrollos en la pagina
web de la ECHA. Siguen los proyectos relacionados con la armonizacion de escenarios de
exposicion, y se propone proporcionar ayuda adicional relacionada con la generacion de
fichas de datos de seguridad. Se desarrollaran videos tutoriales sencillos sobre temas
clave para los usuarios intermedios, dirigidos a las PYMEs y empresas con poco
conocimiento de REACH.

Los usuarios intermedios también tienen obligaciones de cumplimiento de otra
legislacion relacionada con las sustancias quimicas. La ECHA, juntamente con las partes
interesadas, pretende ejemplificar como la informacion y las actividades relacionadas
con la legislacion sobre sustancias quimicas en toda la UE y las obligaciones nacionales
pueden coordinarse de forma efectiva.

Identificacién de sustancias y puesta en comun de datos

Las actividades de identidad de la sustancia forman parte de todos los procesos REACH,
CLP y biocidas. En 2015, se espera que la carga de trabajo esté al menos al mismo nivel
que los afios anteriores, es decir, mas de 2.500 evaluaciones de identificacion de
sustancia, la mayoria relacionadas con procesos de consulta y evaluacién. En 2015
posiblemente se centrara la atenciéon en los expedientes presentados en 2013 que
requieren actividades de evaluacién, especialmente en sustancias potenciales de posible
riesgo. Ademas, el proceso regular de consultas segun REACH y los biocidas, para poner
a las empresas en contacto y facilitar la comparticién de datos, se espera que continde a
alto nivel, y abarcara gran parte de los recursos relacionados con la identificacién de la
sustancia.

En cuanto a la calidad de los expedientes, en 2015 la ECHA se propone concluir el
trabajo en una metodologia para establecer la similitud de las sustancias. Se centrara en
las sustancias complejas (UVCBs y algunas sustancias multicomponente complejas, que
representan mas del 30 % de las sustancias que hay en el mercado) con las cuales los
solicitantes de registro se encuentran dificultades en proporcionar la informacién
adecuada para identificar sin ambigliedades sus sustancias, y justificar el suministro de
algunos datos en sus expedientes, por ejemplo, los basados en la extrapolacion.
También se seguira el contrato de la Comisién para caracterizar las sustancias UVCB
para implementar sus resultados en el material de ayuda y los procesos de la ECHA. La
intenciéon de la ECHA con este trabajo es preparar materiales de apoyo para ayudar a los
solicitantes de registro en su trabajo en los FIIS, y para identificar los elementos que
pueden presentarse para implementar la legislacion de la Comisién, si procede.

La ECHA también seguira verificando la informacion de la identidad de la sustancia en los
expedientes de registro, basados en revision de Tl, complementado con comprobaciones
manuales cuando sea necesario, y hara el seguimiento de la primera tanda de
verificaciones efectuadas en 2014. Esto es para asegurarse de que los solicitantes de
registro aborden las deficiencias identificadas o tomen medidas si no ha sido el caso.

Finalmente, en el campo del intercambio de datos, se espera que aumenten las
actividades en 2015, especialmente en biocidas donde la ECHA procesara las peticiones
de equivalencia técnica y las peticiones de comparticién de datos y proporcionara el
servicio de similitud quimica a peticién. En 2015, se espera que haya un gran nimero de
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solicitudes para la fecha limite de 1 de septiembre de 2015, para los suministradores que
no forman parte del programa de revision (véase mas en la Actividad 16). En el marco
de REACH, se espera que aumente el flujo de trabajo de comparticion de datos,
siguiendo la tendencia que ya se observaba en 2014. Esto es debido al creciente nimero
de disputas presentadas a la ECHA, ademas del hecho que hay mas PYMES que se han
involucrado en las negociaciones de comparticion de datos y necesitan cada vez mas el
apoyo de la ECHA.

Divulgacién — acceso publico a la informacioén por via electrénica

El portal de divulgacion de la ECHA sirve como escaparate tanto para la sociedad civil
como para las empresas, puesto que es donde se examina el esfuerzo de las empresas
en recolectar informacion para avanzar en el uso seguro de las sustancias quimicas. Al
mismo tiempo, para los ciudadanos europeos, el sitio web de divulgacién es el lugar para
conseguir informacion sobre sustancias quimicas a las que pueden estar expuestos. En
2015, la ECHA planea lanzar nuevas paginas web divulgativas basadas en el estudio de
las partes interesadas en 2013 y los subsecuentes talleres y consultas. Las nuevas
paginas contendran breves perfiles (resimenes) de sustancias con sus propiedades y
usos principales que podran entenderse facilmente.

Ademas, las nuevas paginas ofreceran una visiéon mas integrada de la informacién
reguladora de cada sustancia, asi como un acceso mejor a los datos de registro claves, a
través de informacion que se podra descargar de una forma mas sencilla. La ECHA
seguird publicando las decisiones sobre la evaluacion, pero lo hara de forma mas visible
en las paginas de la sustancia, como se ha descrito anteriormente. La ECHA tiene la
intencién de aumentar el uso de su pagina web, en su estrategia de estimular las
actualizaciones de los expedientes para poder mejorar la calidad de la informacién.

Otras actividades divulgativas para 2015 incluyen la conclusion de las solicitudes de
confidencialidad pendientes en mayo de 2013, y una evaluacion de primer nivel de las
solicitudes recibidas en los expedientes de registro de 2014 para que la informacién que
no se considere confidencial pueda hacerse de dominio publico lo antes posible. Estas
evaluaciones se completaran, ya sean aceptadas, rechazadas o se requiera mas
justificacion.

Finalmente, el proceso de publicacion de la informacion presentada sobre sustancias
activas y biocidas, asi como notificaciones de exportacién bajo PIC se integrara ain mas
con los procesos existentes de REACH y sistemas de Tl para asegurar la coherencia en
su planteamiento y la mejora de la eficiencia.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Todos los expedientes de REACH, de biocidas y PIC, las solicitudes de informacion
y los litigios sobre puesta en comun de datos pasaran por los controles necesarios
y se adoptaran las decisiones correspondientes, y se evaluaran las solicitudes de
confidencialidad, siguiendo los procedimientos normalizados, velando para que se
identifiquen oportunamente los expedientes problematicos para promover que se
actualicen y mejorar la calidad de los datos, y siempre dentro de los plazos
legales o internos establecidos.

2. Las decisiones estaran debidamente justificadas y tendran una elevada calidad
técnica y cientifica.

3. El publico y las partes interesadas tendran facil acceso a la informacion que
contengan todos los expedientes de sustancias registradas y notificaciones C&L,
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asi como a los expedientes de biocidas, en un plazo de tiempo razonable después
del registro/presentacion de las notificaciones.

4. La industria ofrece un apoyo técnico y cientifico de gran calidad para ayudar a
desarrollar con éxito los Informes sobre la seguridad quimica (ISQ) y asesorar
una gestion del riesgo adecuada a través de la cadena de suministro en los
escenarios de exposicion.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion

Porcentaje de registros y notificaciones | 100 % Tiempo registrado en

IDOPP tramitados dentro del plazo REACH-IT. Informe

legal. mensual.

Porcentaje de solicitudes de 80 % Tiempo registrado en

informacién tramitadas en el plazo REACH-IT. Informe

interno (20 dias laborables). mensual.

Porcentaje de litigios sobre la puesta en | 100 % Tiempo de evaluacion

comun de datos tramitados dentro del registrado. Seguimiento

plazo legal/interno. mensual.

Alcance de la publicacion de los 100 % Porcentaje de publicacion

expedientes de registro correctamente registrado. Seguimiento

presentados hasta el plazo de 31 de mensual.

mayo de 2013.

Nivel de satisfacciéon de las partes Alto Encuesta anual.

interesadas con las actividades de

presentacion de expedientes y de

divulgacién de la ECHA, asi como con

las actividades de la ECHA para la

mejora de la calidad de los ISQ y los

escenarios de exposicion para la

comunicacion.

3. Resultados principales

Presentacién de reqistros y expedientes

e Unos 5.700 expedientes de registro (sobre todo actualizaciones) y 400 notificaciones
IDOPP (incluyendo solicitudes de prdorroga) se someteran al proceso de comprobacion
de integridad y, en su caso, se les asignara un niumero de registro o notificacion
IDOPP.

e Hasta 50 decisiones sobre IDOPP.

e Se procesaran hasta 3.000 solicitudes de biocidas (solicitudes para autorizaciones
nacionales, nuevas sustancias activas, renovaciones o revision, autorizaciones de
productos de la Unidén) y las solicitudes para autorizacidon nacional se transmitiran a
los Estados miembros.
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Hoja de ruta para el registro de 2018 y la calidad de los expedientes

e Estrategia y métodos para ayudar a los solicitantes de registro de 2018 en relacion a
REACH Anexo 111

e Desarrollo de la herramienta de comprobacién de integridad e implementacién del
proceso revisado, si es necesario, para poner a disposicion de los solicitantes de
registro en 2016.

e Paquetes de apoyo disponibles para estimular que los solicitantes de registro
actualicen de forma espontanea.

Programa de VSQ

e Se publican ejemplos ilustrativos de descripcion de uso.

e Consenso y publicacion de la distribucion armonizada para escenarios de exposicion
en la cadena de suministro.

e Se lleva a cabo la revision de la hoja de ruta de ISQ/EE

Identificacién de sustancias y puesta en comun de datos

e Se proporcionaran aproximadamente 1.050 nimeros de consulta nuevos.

e Aproximadamente de 5 a 10 decisiones sobre disputas en comparticién de datos en
el marco de REACH y el niumero equivalente en el marco de la legislacion de biocidas.

e Metodologia establecida para la similitud de sustancias

Divulgacion

¢ Informacion publicada en las paginas divulgativas enlazadas al portal global de
informacién sobre sustancias quimicas de la OCDE (eChemPortal).

¢ Lanzamiento de las nuevas paginas de divulgacion que integran informacion
presentada a la ECHA como parte de las legislaciones REACH, CLP y biocidas,
resultado de varios procesos reguladores.

e Publicacién de estadisticas e informes derivados del Reglamento PIC

e Hasta 250 solicitudes de confidencialidad en el marco de REACH desde 2014 reciben
una evaluacion inicial.
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1.2. Evaluacion (Actividad 2)

La evaluacion de expedientes consta del examen de las propuestas de ensayo y de
comprobaciones del cumplimiento. El objetivo de la comprobacién del cumplimiento es
examinar si los expedientes de registro cumplen los requisitos de informacion del
Reglamento REACH, mientras que el objetivo del examen de las propuestas de ensayo es
garantizar que la elaboracion de informacidon de una sustancia determinada se ajusta a
las necesidades de informacion reales y que se evitan los ensayos innecesarios con
animales.

La evaluacion de sustancias tiene como objetivo verificar si una sustancia constituye un
riesgo para la salud humana o el medio ambiente. Las autoridades competentes de los
Estados miembros (ACEM) son las encargadas de realizar la evaluacion de sustancias,
que consiste en valorar toda la informacion disponible. También puede ser necesario
reclamar mas informacién a los solicitantes de registro. El punto de partida para la
evaluacion de sustancias es el Plan de accion mdvil comunitario (CoRAP) para las
sustancias sujetas a evaluacion de sustancias.

1. Puntos destacados del aio

Evaluacion de expedientes

Como parte importante de las actividades realizadas bajo el objetivo estratégico 1, la
ECHA continua implementando la estrategia plurianual de comprobaciones del
cumplimiento consolidada en 2014*. Por otra parte, el 2015 es un afio punta para emitir
proyectos de decision sobre propuestas de ensayo de registros de 2013 y procesarlos a
través de un proceso de toma de decisiones. Por consiguiente, la capacidad de abrir
nuevas comprobaciones del cumplimiento es limitada. La evaluacion de seguimiento
alcanzara su flujo de trabajo maximo, puesto que se recibiran los expedientes
actualizados de anteriores decisiones sobre propuestas de ensayo, asi como
comprobaciones del cumplimiento. Debido al gran volumen y la complejidad del proceso
de evaluaciéon de expedientes, se considera esencial que durante 2015 continten los
esfuerzos para mejorar la eficiencia y la efectividad del proceso.

El objetivo de la ECHA en las comprobaciones del cumplimiento son todos los registros
estandar recibidos de 2010 a 2013 en los dos intervalos de tonelaje mas altos. Los
expedientes de registro recibidos seguiran la revision comun a todos los procesos de
REACH y CLP y las prioridades de las comprobaciones del cumplimiento se estableceran
como corresponde. Estas prioridades tienen como finalidad asegurar una interface
eficiente y servir las necesidades de evaluaciéon de las sustancias, asi como las medidas
reglamentarias de gestion de riesgos en general y la implementacion de la hoja de ruta
de las SVHCs en particular. Ademas, las comprobaciones del cumplimiento estan
integradas mas estrechamente con otras medidas para mejorar la calidad de los
expedientes y se utilizan en el caso de que sea la medida mas efectiva para que el
expediente sea conforme.

Las sustancias con prioridad mas alta de los expedientes individuales y principales se
abordan con la comprobacion de integridad, centrandose en los parametros que son
importantes para la salud humana (es decir, genotoxicidad, toxicidad por administracion
repetida, toxicidad para el desarrollo prenatal, toxicidad para la reproduccién y
carcinogenicidad) y el medio ambiente (es decir, toxicidad acuatica a largo plazo,
biodegradacion y bioacumulaciéon). Aparte de esto, la identidad de la sustancia, en la
medida necesaria, siempre se evalla una vez el expediente se ha abierto para la

1 véase el documento «Safer chemicals - focusing on what matters most» 26.9.2014.
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comprobaciéon del cumplimiento. El objetivo de la comprobacién se comparara con los
problemas identificados, basados en la revisibn manual y de Tl y en el juicio de los
expertos. Una pequefa cantidad de comprobaciones del cumplimiento seguird basandose
en una seleccion aleatoria para estar seguros de que ningun solicitante de registro pueda
saber del cierto que no se examinara su expediente.

Ademas, la ECHA seguira velando por el cumplimiento de los expedientes cubriendo
varias formas de la sustancia, incluyendo las nanoformas. La Agencia adoptara el
planteamiento desarrollado en 2014 para abordar los temas relacionados con el informe
sobre la seguridad quimica y consolidar el enfoque de encargarse de los expedientes que
se basan en planteamientos de categoria o extrapolaciones inadecuados.

En lo que se refiere al examen de las propuestas de ensayos, la ECHA continuara
dictaminando sobre ellas de forma sistematica. El objetivo es concluir (emitir un
proyecto de decisiéon) al menos un 75 % de todas las pruebas validas propuestas
enviadas para la fecha limite de registro de 1 de junio de 2013.

Durante el 2015, una parte importante de los recursos debera destinarse al proceso de
toma de decisiones sobre los proyectos de decisién emitidos en 2013 y 2014. El gran
numero de casos que hay ejerce mucha presion sobre las ACEM y también sobre el
Comité de los Estados miembros, si las ACEM siguen presentando propuestas de
modificacién de una gran proporciéon de los proyectos de decision. La ECHA seguira
ayudando a optimizar la involucracion de las ACEM y el Comité con ese fin, es decir,
organizara seminarios web y otras sesiones informativas sobre aspectos técnicos y
cientificos para facilitar la subsecuente toma de decisiones en casos individuales.

La ECHA seguira aumentando los recursos para los examenes de seguimiento de la
informacion suministrada en respuesta a las decisiones de evaluacion de expedientes de
la ECHA y para indicar el caso para un seguimiento reglamentario, si es necesario, y
para garantizar que se funda una base sélida para que las autoridades de cumplimiento
nacionales puedan tomar medidas sobre los expedientes con incumplimiento. La ECHA
revisaray, si es necesario, corregira sus practicas de solicitar estudios de control des de
las autoridades supervisoras de GLP (buenas practicas de laboratorio) para promover el
cumplimiento de las GLP.

La ECHA también seguira contribuyendo a la mejora de la calidad de los expedientes en
general, a través de comentarios efectivos (de forma explicita cuando corresponda) a los
sectores de la industria utilizando la experiencia generada con las decisiones de las
evaluaciones de expedientes. En particular, la ECHA extraerd y comunicara mensajes
clave relevantes para los solicitantes de registro de tonelaje mas bajo y PYMEs en
general. También informara sobre los resultados del proceso de evaluacion del
expediente, con el objetivo de proporcionar mas transparencia, una imagen mas
completa del cumplimiento de los expedientes y disponibilidad de informacién
relacionada con los parametros superiores de seguridad e identificacion SVHC en
particular.

Evaluacién de sustancias

Con los objetivos estratégicos 1 y 2 en mente, la ECHA revisara el proceso de evaluacion
de sustancias del periodo 2012-2014, en particular, el papel complementario de la
evaluacion de expedientes y el papel funcional de la gestion de riesgos reglamentaria.
Esta revision se afiadira en el informe de la ECHA sobre la implementacion de REACH
prevista en 2016, y requerira la contribucién de las autoridades competentes de los
Estados miembros (ACEM).

La ECHA seguira asegurando que el proceso contribuya a la mejora de la calidad de los
expedientes y a los procesos de gestidon de riesgos de forma eficiente. Asi pues, hay que
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poner énfasis en seleccionar mas sustancias candidatas al Plan de accion movil
comunitario (CoRAP) que requieran clarificacién por riesgos relevantes para la salud
humana o medioambiental, con el fin de decidir sobre el seguimiento reglamentario y, en
muchos casos, solicitar mas informacion que no puede pedirse durante la evaluacion del
expediente, puesto que estos temas requieren evaluaciéon a nivel de sustancia y de la
UE. Los prerrequisitos para esto son la implementacion exitosa de un proceso de control
transversal comidn que sirva para los procesos tanto de evaluacion de sustancias como
de gestidon de riesgos reglamentaria, y una interaccion efectiva con la evaluaciéon de los
expedientes, con la plena participacion de las ACEM. La optimizacion del desarrollo de las
actualizaciones de CoRAP también tendra en cuenta las similitudes de las sustancias, la
importancia reguladora y el uso eficiente de la capacidad de evaluacion de las ACEM, a la
vez que mantendra el objetivo de evaluar unas 50 sustancias al afio.

En 2015, continuara el proceso de evaluacion de sustancias del lote de proyectos de
decision de 2014 y se gestionaran mas informes, proyectos y decisiones finales y
seguimientos generados en la evaluacion de sustancias. La ECHA también seguira
publicando versiones no confidenciales de decisiones sobre la evaluacién de sustancias y
otros documentos finales relevantes.

La ECHA seguira apoyando a las ACEM y trabajara con ellas para la evaluacién de
sustancias organizando talleres y reuniones técnicas, mediante la publicacién de guias
practicas y realizando examenes de consistencia de los proyectos de decision. Unas
practicas administrativas eficientes son un requisito previo para mantener y apoyar el
proceso de evaluacién de sustancias.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar proyectos de decision y decisiones definitivas sobre evaluacion de
expedientes aplicando principios cientificos y juridicos sélidos, conforme a los
requisitos legales y acordes con la estrategia de comprobaciones del
cumplimiento y el plan plurianual de evaluaciéon establecido en virtud del
planteamiento estratégico de la ECHA.

2. Vigilar que se cumplen las decisiones sobre evaluacion de expedientes sin
demoras indebidas, una vez finalizado el plazo establecido en la decisién, e
informar a las autoridades de los Estados miembros sobre los resultados y sobre
los casos donde tengan que actuar.

3. La actualizacion del CoRAP se establece en colaboracion con los Estados
miembros, con vinculos efectivos con otra gestidn de riesgos reglamentaria y
evaluacion y segun los plazos legales.

4. Preparar y tramitar todas las evaluaciones de sustancias con un alto grado de
calidad cientifica, técnica y juridica, y de conformidad con los procedimientos
normales acordados y dentro de los plazos legales.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador

Meta en
2015

Medios y frecuencia de
verificacion

Porcentaje de evaluaciones de
expedientes gestionadas dentro del
plazo legal.

100 %

Informe mensual interno

Porcentaje de exdmenes de propuestas
de ensayos finalizados para los
expedientes recibidos para el plazo de
2013, con el fin de cumplir el requisito
legal de elaborar proyectos de
decisiones para el 1 de junio de 2016.

75 %

Informe mensual interno

Porcentaje de evaluaciones de
seguimiento, previstas para el afio
dado, realizadas en los seis meses
posteriores al plazo marcado en la
decision definitiva de evaluacion del
expediente.

75 %

Informe interno
trimestral.

Porcentaje de evaluaciones de
sustancias gestionadas dentro del plazo
legal.

100 %

Informe mensual interno

Nivel de satisfaccion de las ACEM con el
apoyo prestado por la ECHA para la
evaluacién de sustancias.

Alto

Encuesta anual

3. Resultados principales

Evaluacion de expedientes

e 200 comprobaciones del cumplimiento terminadas (de las cuales al menos un 50

% se planea que aborden los parametros que son importantes para la salud
humana y el medio ambiente), derivando a alrededor de 150 proyectos de

decisiones nuevos.

Al menos 220 examenes de propuestas de ensayos concluidos en un proyecto de
decision.

Mas de 300 decisiones finales sobre evaluaciones de expedientes, originadas de
proyectos de decisién preparados en 2012-2015.

400 examenes de seguimiento de la evaluacidon de expedientes.

Informe de evaluacion anual de la ECHA2 y sus correspondientes comunicaciones.
Mensajes clave relevantes para los solicitantes de registro de tonelajes mas bajos
y PYMEs en general.

Un taller o reunién técnica sobre la evaluacion de expedientes.

2 Art. 54 de REACH.
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e Informe de evaluacién anual (articulo 54).

e Publicacién de versiones no confidenciales de decisiones sobre la evaluacién de
expedientes.

Evaluacion de sustancias

e Tercera actualizacion del CoRAP adoptada a finales de marzo de 2015 con por lo
menos 50 sustancias previstas para evaluar en 2015.

e Cuarta actualizacion presentada al Comité de los Estados miembros para
dictaminar a finales de octubre de 2015.

e Unos 40 proyectos de decisiones sobre la evaluacion de sustancias originados de
evaluaciones en 2014 que solicitaron mas informacion.

¢ Al menos 40 decisiones finales adoptadas, pidiendo mas informacién o
conclusiones de la evaluacion de sustancias; versiones no confidenciales de todas
las decisiones sobre la evaluacion de sustancias publicadas.

e Documentos finales publicados para todas las evaluaciones de sustancias que se
han completado.

e Asistencia cientifica, administrativa y juridica a las autoridades competentes de
los Estados miembros en sus tareas de evaluacion.

e Un taller sobre la evaluacion de sustancias.

e Informe sobre la revision del proceso de evaluacion de sustancias 2012-2014.
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1.3. Gestidon de riesgos (Actividad 3)

Las tareas de la ECHA en relacion con la gestion de riesgos incluyen la actualizacion de la
lista de sustancias candidatas a sustancias extremadamente preocupantes (SVHC), la
elaboracién periddica de una recomendacién para la Comision sobre las sustancias de la
lista de sustancias candidatas que deben incluirse en la lista de autorizacién — la lista de
sustancias sujetas a autorizacion (anexo XIV de REACH) — y la tramitacién de las
solicitudes de autorizaciéon. Las sustancias que suponen riesgos inaceptables a nivel de la
UE se pueden prohibir por completo o bien se puede restringir su uso a aplicaciones
concretas (titulo VIII de REACH). La Comisién puede solicitar a la ECHA que elabore
propuestas de restricciones o revise las existentes. Los Estados miembros también
presentan propuestas de restricciones, que se verifican y se reenvian al Comité de
Evaluacion de Riesgos (CER) y al Comité de Analisis Socioeconémico (CASE) para la
adopcion de dictamenes.

El objetivo 2 de la ECHA reclama el uso inteligente de los datos de REACH y CLP para
garantizar que las autoridades son capaces de abordar los problemas a tiempo y de
forma eficiente. Con ese fin, la ECHA prepara planteamientos de investigacidn comunes
para todos los procesos REACH y CLP para identificar las sustancias y usos de mas
importancia. La infraestructura de analisis de la opcién de gestion de riesgos (RMOA)
admite la seleccién de los instrumentos de gestidon de riesgo reglamentaria mas
apropiados para abordar los problemas identificados. Juntos, los planteamientos de
investigacion comunes y el RMOA tienen como objetivo asegurar el uso eficiente e
integrado de los procesos de REACH y CLP para clarificar, si es necesario, a través de la
generacion de mas datos, y para abordar los problemas identificados.

1. Puntos destacados del afio
Identificacién de las necesidades para la gestidn de riesgos reglamentaria

La implementacion de la hoja de ruta de las SVHC hasta 2020, lo cual es un elemento
clave del objetivo estratégico 2 de la ECHA, se ha puesto en marcha. Como su nombre
completo indica («La hoja de ruta para la identificacion de las SVHC y la aplicacion de las
medidas de gestion de riesgos de REACH desde ahora hasta 2020»), esta hoja de ruta
cubre una serie de acciones mas alla de la identificacion de las SVHC y tiene como
objetivo una implementacion holistica e integrada de los procesos de gestion de riesgos
de REACH y CLP, haciendo un uso completo del registro y otras bases de datos
REACH/CLP, asi como iniciando la evaluacion de sustancias y expedientes cuando se
necesite mas informacion.

Investigacién comun en los procesos REACH y CLP

La investigacion comun servira para ayudar a los Estados miembros y a la
Comision/ECHA a concentrarse primero en sustancias y usos de gran preocupacion y
maximo impacto. Esto requiere consolidacion y un gran entendimiento comdn en cuanto
a las prioridades, es decir, qué sustancias y usos son mas importantes teniendo en
cuenta los objetivos prioritarios del Séptimo Programa de Accién Ambiental. La ECHA
seguira discutiendo sobre esas prioridades y qué impacto tienen en la implementacion
practica del planteamiento de revision comun, que se facilitara a través de un taller. La
experiencia adquirida durante 2014 en implementar un planteamiento de revisiéon comun
se utilizara para ampliar el ambito y ayudar también a seleccionar las sustancias segun
su nivel de preocupacion para las comprobaciones del cumplimiento. Toda esa
experiencia en comprobaciones del cumplimiento y evaluacién de sustancias ayudara a
que estos instrumentos sirvan para las necesidades de la gestion de riesgos
reglamentaria.
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El trabajo durante la legislacion anterior y los primeros afios de la implementacion de
REACH ha tratado muchos de los usos y las sustancias conocidos y facilmente
identificables que generan riesgos. Hay que concentrar mas esfuerzos en las sustancias y
los usos que han recibido menos atencién, por ejemplo, debido a la falta de informacion
sobre sus propiedades, la incerteza en los criterios a utilizar (por ejemplo, disruptores
endocrinos), o debido a situaciones de exposicion mas complejas (por ejemplo,
sustancias en articulos).

Evaluacion de propiedades peligrosas

Los grupos de expertos respectivos llevan a cabo la evaluacion de las propiedades
persistente, bioacumulable y toxico (PBT), muy persistente y muy bioacumulable
(mPmB), y disruptores endocrinos (DE). El grupo de expertos en PBT trabajara mucho
mas en sustancias que se identifican con los datos de registro de REACH, ya que estas
sustancias heredadas de la legislacion anterior ya han sido procesadas. La ECHA prestara
especial atencion para apoyar el uso eficiente de toda la informacién disponible y que se
genere mas informaciéon (por ejemplo, a través de la evaluacién de sustancias) solo si es
necesario para decidir si una sustancia cumple los criterios.

Se prevé que en 2015 el grupo experto en DE, que en su formacion se beneficié de la
experiencia adquirida por el grupo de expertos en PBT, esté apoyando activamente el
trabajo especifico de la sustancia sobre disruptores endocrinos.

Identificacion de las acciones reguladoras mas apropiadas

La revision comun y la evaluacion de PBT/DE tendria que llevarnos a la identificacion de
multiples candidatos para recolectar mas informacién (por ejemplo, a través de la
evaluacion de sustancias) o directamente al analisis de la opcién de gestion de riesgos
(RMOA) més apropiado.

Se prevé que el planteamiento de RMO sea mas simplificado y efectivo para que el
planteamiento de revisién comun y la hoja de ruta de las SVHC proporcionen un punto
de inicio acordado en comudn que sea mejor para la identificacién de sustancias y
acciones. Se espera que estandarizar la documentacién y los planteamientos que se usan
para la evaluaciéon de sustancias y el trabajo de RMOA dé como resultado una mejora en
la eficiencia, es decir, que sean necesarios menos recursos y menos tiempo de proceso.
El resultado de las primeras evaluaciones de sustancias seguidas de RMOAs puede dar
lugar al inicio de acciones reguladoras en 2015.

Cooperacion y comunicacion

Se necesitaran muchas medidas de cooperacion y coordinaciéon del trabajo de aplicacion
de la hoja de ruta, puesto que para alcanzar los objetivos de la hoja de ruta sera
necesario involucrarse continuamente y que todas las autoridades interactien entre
ellas. La ECHA seguira ayudando a los Estados miembros que no hayan contribuido
activamente al trabajo de implementacion de la hoja de ruta. Ademas de los grupos
expertos en PBT y DE, continuaran con su trabajo los grupos de coordinacion de
sensibilizantes y CMR (carcinégeno, mutageno o téxico para la reproduccion). Un grupo
ad hoc ayudara al desarrollo y a la implementacion de una estrategia para tratar fines
distintos al de combustible de los derivados de petrdleo y carbdn. Seguiran
organizandose reuniones de expertos en gestion de riesgos juntamente con los Estados
miembros y cubrirdn los aspectos de la aplicaciéon de la hoja de ruta de las SVHC, asi
como enlazar el trabajo de revision, evaluacién y RMOA a la aplicacién de los procesos
reguladores.

En el primer trimestre se publicara el primer informe de progresos sobre las actividades
para la implementacion de la hoja de ruta de las SVHC en 2014. La comunicacion de las
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actividades especificas sobre la sustancia (iniciacion de la evaluacion de peligros y
RMOA, asi como las conclusiones del RMOA) alcanzara su grado de «habitual» en 2015.
Esto proporcionara mas transparencia y predictibilidad a las partes interesadas.

Autorizacion
Identificacién de las SVHC y recomendaciones del anexo X1V

El trabajo de revision y evaluacion, incluyendo la armonizacion de la clasificacion, asi
como el RMOA deberia conducir a los propdsitos de identificacion de SVHC para
sustancias para las cuales hay un entendimiento comun muy amplio entre las
autoridades que la inclusion en la lista de sustancias candidatas es una accién reguladora
efectiva y necesaria. En otras palabras, las sustancias «correctas» se incorporan en la
lista de sustancias candidatas. El nUmero real de sustancias dependera de cuantos
Estados miembros participen en la revision, evaluaciéon y trabajo de RMOA y cuantos
recursos se invierten en ello. El flujo de trabajo general relacionado con el proceso de
identificacion de SVHC se prevé que aumente, puesto que se espera que se incremente
el nimero de expedientes sobre PBTs o sustancias igual de preocupantes y, por
consiguiente, esto requerira un esfuerzo especifico durante el proceso de identificacion.

El desarrollo de la recomendacién séptima del anexo XIV se beneficiara de la experiencia
adquirida en 2014 con el uso de las prioridades del anexo X1V revisado. El buen
funcionamiento de la recomendacién para la toma de decisiones finales sobre si incluir
sustancias en el anexo X1V depende del nivel de acuerdo entre la Comision y los Estados
miembros sobre qué autorizacidén de sustancias es la mejor RMO. A largo plazo, el
trabajo sistematico de RMOA antes de incluir sustancias en la lista de sustancias
candidatas servira para que la fase de recomendacion sea mas eficiente y predecible.

Solicitudes para la autorizacion

Se prevé que se presentaran unas 70 solicitudes relacionadas con el uso de compuestos
de cromo en 2015 y unas 30 a principios de 2016. Sin embargo, hay mucha incerteza
relacionada con este nimero, puesto que dependera de la forma en la cual los
solicitantes se agrupen finalmente entre ellos en las solicitudes. En el momento de
redaccion de este documento (agosto de 2014), la ECHA ya ha recibido més de 100
peticiones para sesiones informativas.

La ECHA puede recibir un mayor niumero de solicitudes (posiblemente hasta 150). De
cualquier forma, en 2015 la ECHA tendra que lidiar con un numero superior de
solicitudes de forma eficiente, abierta y fidedigna; y desarrollara planes de emergencia
en el caso de recibir un nimero superior de solicitudes. Sumado a lo anterior, el
procesamiento de las 15 solicitudes aproximadas que se esperan en 2014 continuara
durante el 2015.

La Secretaria de la ECHA seguira apoyando al Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y
al Comité de Analisis Socioeconémico (CASE), y en particular a sus ponentes, para
desarrollar dictdimenes de una forma eficiente y transparente que puedan ayudar de
forma efectiva a la toma de decisiones de la Comisién sobre conceder o denegar una
autorizacion. La ECHA tiene previsto fomentar de forma activa la participacion de
terceros en el proceso de consulta para cada solicitud con el fin de que se aporte
informacién apropiada sobre sustancias o técnicas alternativas, si estan disponibles, en
el proceso de elaboraciéon de dictamenes.

La ECHA revisara cautelosamente los tiempos de trabajo que su propio personal y los
miembros del Comité necesitan para gestionar este proceso, y seguira racionalizando y
proporcionando mas clarificacion para centrar el proceso de elaboracion de dictamenes
en los Comités. Esto servird para adaptar las operaciones propias de la ECHA y de sus
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Comités a tiempo antes de recibir el mayor nimero de solicitudes en 2015. La nueva
version de REACH-IT que se empez6 a usar en 2014 permitird una comunicacion mas
eficiente con los solicitantes en 2015. El 2014, se empezd a usar en la ECHA una nueva
herramienta para comunicarse de forma efectiva con los Comités, «Dynamic Case», que
se espera que aumente la eficiencia y la exactitud del proceso de solicitud.

Las lecciones aprendidas de las primeras solicitudes se analizaran juntamente con la
Comision, los Estados miembros y las partes interesadas a principios de 2015 en un
seminario, y se utilizaran para optimizar la eficiencia del sistema de generacion de
dictimenes. Basandose en este seminario, la ECHA evaluara si seguir organizando
«Sesiones informativas antes de la presentacion» con los futuros solicitantes. Se ha
demostrado que estas sesiones son adecuadas para aclarar cualquier cuestién técnica
pendiente en relacién con la elaboracién y la presentaciéon de las solicitudes. Sin
embargo, se espera que seguira siendo necesaria una comunicacion clara con los
solicitantes y la colaboracion con los actores de la ECHA. Es por eso que la ECHA seguira
organizando seminarios y sesiones informativas antes de la presentacién para los
solicitantes potenciales.

El objetivo de la ECHA es disponer de solicitudes adecuadas a los objetivos cuyas
actividades no comporten gastos innecesarios o cargas administrativas a la industria. Por
eso, ha precisado en 2014 que si el solicitante usa la «referencia» nivel sin efecto
derivado (DNEL) o relacién dosis-respuesta establecido por el CER, no es necesario que
la solicitud incluya datos sobre riesgos. Esto simplifica y reduce considerablemente los
costes de las solicitudes. Asimismo, en 2014 la ECHA preparé el «Servicio de socios»
para ayudar a todos los solicitantes potenciales a encontrarse entre ellos en la cadena de
suministro. Estas dos novedades, juntamente con la experiencia que la ECHA ha
adquirido en cuestiones especificas relacionadas con las solicitudes hechas por usuarios
intermedios, seran la base para hacer que el proceso de solicitud sea lo mas austero y
significativo posible. Con ese fin, la ECHA trabajara de la mano de la Comisién y los
Estados miembros para implementar las recomendaciones que estan en desarrollo en el
equipo especial para mejorar la viabilidad del proceso de autorizacién.

Restricciones

Cada expediente de restriccién es Unico por su ambito de aplicacion y por los aspectos
cientificos y técnicos que han de evaluarse. Dada esta heterogeneidad, sigue siendo
dificil para la ECHA, y especialmente para sus Comités, formular sus dictamenes y
asegurarse de que se lleven a cabo con un alto grado de calidad cientifica, técnica 'y
juridica.

La Secretaria de la ECHA colabora con los Comités y, en particular, con los ponentes, en
la formulacion de los dictamenes sobre los expedientes de restriccion. El nimero de
dictamenes de 2015 dependera del niUmero de expedientes de restriccion del anexo XV
que se reciban en 2014 y a principios de 2015.

En 2015, la ECHA espera ayudar a los ponentes del CER y el CASE en 10 expedientes de
restriccion, aproximadamente el mismo nimero que en 2014. La Secretaria de la ECHA
seguira prestando una colaboracion de alta calidad en tiempo y forma tanto al CER como
al CASE y al Foro en la elaboraciéon de sus dictamenes.

En 2014, los Estados miembros, la ECHA y la Comisién prepararon un equipo especial
para ofrecer un conjunto coherente de recomendaciones para mejorar la eficiencia de la
preparacion de expedientes y los procesos de generacion de dictdmenes. En 2015, la
ECHA implementara esas recomendaciones que son importantes para la secretaria, el
CER, el CASE o el Foro. Coincidiendo con las recomendaciones del equipo especial, la
ECHA proporcionard asistencia a los Estados miembros en la preparacion de los
expedientes de restriccion del anexo XV, por ejemplo, a través de talleres, «Reuniones
informativas preparatorias» (PRIM) y comentarios especificos, a peticion.
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La ECHA también seguird ayudando a las autoridades competentes de los Estados
miembros y Servicios de Asistencia Técnica, y mejorara la accesibilidad y legibilidad del
anexo XVII en su pagina web. La ECHA seguira respondiendo a las preguntas
relacionadas con la interpretacion y la aplicaciéon de restricciones.

La ECHA ayudara a la Comision a identificar las mejores sustancias posibles para
elaborar expedientes de restriccion. A peticién de la Comision, la ECHA elaborara hasta
tres expedientes de restriccion del anexo XV (cubriendo nuevas propuestas y revisiones
de restricciones existentes).

En la medida de lo posible, la ECHA seguira prestando asesoramiento experto y servicios
sobre solicitudes concretas de la Comision, por ejemplo, en el contexto de la revisiéon de
las restricciones existentes en el marco del anexo XVII. Previa solicitud, la ECHA prestara
asistencia técnica a la Comision en la adopcién de decisiones relativas a los expedientes
de restriccidn, sobre los que ya se remitieron dictamenes del CER y del CASE a la
Comision en 2014-15. La ECHA también proporcionara ayuda a la Comision durante el
desarrollo de las propuestas restrictivas para CMRs en articulos de consumo segun el
articulo 68, apartado 2.

El Articulo 69, apartado 2 requiere que la ECHA prepare expedientes de restriccién para
articulos que incluyan sustancias que estan en la lista de autorizacién y suponen un
riesgo que no esta controlado de forma adecuada. Basandose en el planteamiento
adoptado durante 2014 y dependiendo del resultado del andlisis, la ECHA registrara el
resultado y preparara y presentara, si es relevante, sus propuestas para estos tipos de
restricciones en 2015. La ECHA también evaluara en 2015 si seria necesaria una
restriccion basandose en el articulo 69, apartado 2, para los cuatro ftalatos, para los
cuales la clausula de extinciéon es en febrero de 2015 vy, si es asi, preparar un expediente
de restriccion del anexo XV.

Otras actividades relacionadas con la gestién de riesgos
Analisis Socioeconémico

La ECHA seguird aumentando sus conocimientos sobre la aplicacion préactica del analisis
socioeconémico (ASE). Los resultados del estudio de evaluacién de la salud para evitar
efectos negativos sobre la salud estan disponibles desde 2014. En consecuencia, los
valores de referencia sobre la disposicidon para pagar el primer conjunto de parametros
para la salud humana estan disponibles para las autoridades competentes de los Estados
miembros (para restricciones) y las empresas (para solicitudes de autorizacion). Se
desarrollaran méas metodologias para cuantificar mejor los impactos sobre la salud
humana a través de parametros de disposicidon para pagar o afio de vida ajustado por
calidad/discapacidad.

Basandose en el trabajo publicado en 2014 sobre los costes de imponer esas
restricciones, la ECHA seguird desarrollando metodologias para calcular los costes de la
aplicacion de la gestion de riesgos reglamentaria. La ECHA seguira avalando talleres
sobre ASE a través de la «Red de especialistas en el analisis socioeconémico y el analisis
de alternativas de REACH» (NeRSAP) con las partes interesadas sobre las solicitudes de
autorizacion y con las ACEM sobre las restricciones.

Sustancias en articulos

Seguiran los trabajos de toma de consciencia de las obligaciones relacionadas con la
presencia de sustancias de la lista de sustancias candidatas en articulos. La ECHA
explorara posibilidades sobre como cooperar con las autoridades y organizaciones
industriales en terceros paises para aumentar la consciencia de productores de articulos
que piensan exportar a los mercados europeos. Esto es para encontrar medios de apoyo
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a la comunicacion con los importadores de articulos en sus fases superiores de las
cadenas de suministro. Los trabajos de toma de consciencia también cubriran los
requisitos de articulos tratados surgidos del Reglamento de Biocidas.

La ECHA continuara el trabajo iniciado en 2014 para identificar y desarrollar mas medios
de apoyo a los responsables, en particular a los importadores de articulos, pero también
a los distribuidores de articulos, y a los consumidores, para identificar qué sustancias de
la lista de sustancias candidatas pueden encontrarse potencialmente en articulos.

Enlaces a otras normativas de la UE

Para permitir un mejor entendimiento sobre cdmo se regulan las sustancias quimicas y
las diferentes normativas que se complementan entre ellas, en 2015 se exploraran mas
a fondo las posibilidades de recolectar y difundir la informacién sobre sustancias
cubiertas por diferentes partes de la legislacion de la UE. Ademas, la ECHA seguira
explorando opciones sobre cémo ayudar para hacer un uso efectivo de los datos de
REACH por parte de los usuarios finales e industriales, para cumplir con sus obligaciones
bajo otra legislacion, como la Directiva sobre las emisiones industriales, la legislacion de
productos, medioambiental y de los trabajadores, y viceversa.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar y tramitar todos los expedientes relacionados con los procesos de
autorizacion y restriccion con un alto grado de calidad cientifica, técnica y
juridica, de conformidad con los enfoques y procedimientos normales adoptados
por la ECHA y dentro de los plazos legales u objetivos fijados.

2. Ofrecer una colaboracion de alta calidad cientifica y técnica a los Estados
miembros y a la Comision para identificar las sustancias que precisen medidas
adicionales de gestién de riesgos y definir las mejores opciones de gestiéon de
riesgos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion
Porcentaje de SVHC, expedientes de 100 % Informe mensual interno

restriccion y solicitudes de autorizacion
tramitadas dentro del plazo legal.

Nivel de satisfaccion de la Comision, las | Alto Encuesta anual
ACEM, los Comités de la ECHA, el
sector, las ONG y otras partes
interesadas con la calidad del apoyo
cientifico, técnico y administrativo
facilitado.

3. Resultados principales

e Publicacién del informe de progresos de la hoja de ruta de las SVHC.

e Un taller para promover la implementacion coherente y efectiva de los procesos
REACH y CLP y con prioridades comunes organizadas.
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Basandose en el planteamiento de revision comun de la base de datos de
registro, se proporciona a los Estados miembros una lista de sustancias
potencialmente preocupantes para ulterior andlisis.

A solicitud de la Comision, se proporcionara ayuda para el desarrollo de un
maximo cinco analisis de RMO.

A solicitud de la Comisidn, se propondra un maximo de cinco SVHCs para la lista
de sustancias candidatas.

Se publicaran una o dos actualizaciones de la lista de sustancias candidatas.

Se presentara la sexta recomendacion del anexo XIV a la Comision. Se elaborara
un nuevo proyecto de recomendacién para incluir sustancias de la lista de
sustancias candidatas a la lista de autorizacion (anexo XIV).

Asistencia cientifica, administrativa y juridica tanto para los presentadores de
propuestas de restriccion como para el CER y el CASE y sus ponentes, para que
formulen sus dictamenes sobre las restricciones y las solicitudes de autorizacion.

Seminarios sobre las lecciones aprendidas durante las primeras solicitudes de
autorizaciéon juntamente con la Comisién y las partes interesadas.

Preparacion de un maximo de tres expedientes de restricciones del anexo XV
(incluyendo, si procede, expedientes o informes relativos a las revisiones de las
restricciones existentes).

Una comunicacion mejorada y adaptada a través de la pagina web y otros sitios
para solicitantes potenciales, incluyendo PYMEs, para facilitar la preparacion de
solicitudes adecuadas para autorizacion.

Instrucciones, orientaciones y aclaraciones para mejorar aun mas la eficiencia de
los comités cientificos de la ECHA, para gestionar los dictamenes sobre las
solicitudes para autorizacion y restricciones.

Valores de referencia monetaria en el segundo conjunto de parametros para la
salud.

Hasta dos eventos de formacion, talleres y asesoramiento facilitados a los
Estados miembros para ayudarles a cumplir con su cometido en la preparacion de
los expedientes de restriccion del anexo XV, incluyendo el ASE.

Se organizara al menos un seminario sobre solicitudes de autorizacion,
incluyendo el ASE, con la industria y otras partes interesadas.

Se exploraran las posibilidades de mejorar el flujo y el uso de la informacién
entre REACH y otras legislaciones relativas a las sustancias quimicas.
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1.4. Clasificacion y etiquetado (C&L) (Actividad 4)

La clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas es un medio para velar por la
seguridad de fabricacion y uso de las mismas. Los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios tienen la obligaciéon de clasificar y etiquetar las sustancias y mezclas
conforme a los requisitos legales, asi como de notificar la clasificacion de las sustancias
peligrosas.

La ECHA cuenta con una base de datos de todas estas notificaciones en el inventario de
C&L. En algunos casos, los Estados miembros o la industria pueden proponer la
armonizacioén de la clasificacién de una sustancia en la UE. Una vez la norma armonizada
sobre la clasificacion y el etiquetado de una sustancia se establezca en el Reglamento
CLP, todos los fabricantes, importadores y usuarios intermedios estaran obligados a
clasificar y etiquetar la sustancia conformemente. Esto se hace normalmente en
sustancias activas en productos fitosanitarios (PF) y biocidas (B). La clasificacién de
sustancias carcinégenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion (CMR), asi como de
los sensibilizantes respiratorios también se acostumbran a armonizar. También se
pueden armonizar otras clases de peligro, si es necesario.

1. Puntos destacados del afno
Gestion de las propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados (CLH)

La ECHA seguira apoyando, si es necesario de forma mas intensa, a los Estados
miembros y a los ponentes del CER en la elaboracion de sus propuestas para la
armonizacioén de la clasificacion y el etiquetado, y en la elaboracién de dictamenes por
parte del CER.

Para las sustancias activas tanto de productos fitosanitarios como biocidas, la
consecuencia de la clasificacion en la categoria 1A o 1B para sustancias carcindgenas,
mutagenas o téxicas para la reproduccion (CMR) es que el uso de la sustancia en general
no se aprobard. Para racionalizar la toma de decisiones reguladoras, en vista a
proporcionar claridad a los actores industriales y eficiencia a todas las partes
involucradas, la ECHA hace un trabajo considerable para alinear el proceso de CLH y los
procesos de aprobacion en el contexto de fitosanitarios y biocidas. La tramitacion en
paralelo de las sustancias activas en los PF supone desafios con el fin de evitar el riesgo
de dictamenes contradictorios y de ajustar los procesos a los plazos legales
correspondientes para la toma de decisiones, optimizando al mismo tiempo la eficiencia
y predictibilidad del proceso.

Mientras el nimero total de propuestas para la clasificacion y etiquetado armonizados se
espera que esté al mismo nivel que en los afios anteriores, el nUmero de sustancias
activas para pesticidas y biocidas se espera que aumente, en parte debido al programa
de revisiéon de biocidas. La regulacion del tiempo en los procesos de CLH, los recursos
necesarios, el intercambio de informacién relevante, y también las soluciones proactivas
para cuestiones polémicas esta coordinado de forma estrecha y activa con los Estados
miembros, la EFSA y la Comisién Europea.

Para dar respuesta a la elevada demanda, se realizara un esfuerzo continuo para
racionalizar las préacticas de trabajo y los procedimientos (p. €j., a través de reuniones
de expertos, actividades de toma de consciencia, criterios para el tratamiento de la
informacién nueva recibida a lo largo del proceso) para reducir la carga administrativa.
La Secretaria de la ECHA se compromete a continuar apoyando a los Estados miembros
en la elaboracién de propuestas, y a los ponentes del CER, con el fin de garantizar que la
elaboracion de dictamenes del CER tenga una base adecuada y que los dictamenes
avalen la decision definitiva de la Comisién.
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La clasificacion y el etiquetado armonizados (CLH) es una medida de gestion de riesgos
reglamentaria (RRMM) poderosa por si misma, que también puede ayudar a otras
RRMMs. Teniendo en mente la limitacidon de recursos que hay en los Estados miembros
para preparar propuestas de CLH, es importante recibir ayuda para seleccionar
sustancias cuya armonizaciéon es una prioridad. La ECHA planea mantener sus
actividades de vigilancia para identificar las sustancias con alto nivel de prioridad. La
revision de sustancias se combina con identificar prioridades para otros procesos, como
SVHC y evaluacion de sustancias (véase la actividad 3).

Catalogo de clasificacion y etiquetado (catalogo de C&L)

El catadlogo de C&L es una base de datos Unica que contiene informacion sobre la
clasificacion y el etiquetado de casi todas las sustancias comercializadas en la UE. En
2014, la base de datos disponia de 6.1 millones de notificaciones, cubriendo la
clasificacion de 125.000 sustancias, 115.000 de las cuales estan disponibles en el
catalogo de C&L publico. Se actualizan un promedio de mas de 10.000 notificaciones al
mes. No hay ninguna otra fuente disponible en el mundo con una informacién tan
detallada. A pesar de que el inventario esta disponible desde 2012, en 2015 se seguira
manteniendo y actualizando, con la inclusion de los datos SEVESO I111° como nueva
caracteristica principal.

El 25 % de las sustancias del catalogo de C&L tiene una clasificacion notificada diferente.
Una mayor convergencia en las autoclasificaciones y claridad en las razones por divergir
en la clasificacion aumenta la utilidad del catalogo, especialmente para las PYMEs. Es
responsabilidad de la industria hacer una autoclasificacion adecuada y, para que la
industria sea capaz de cumplir con su obligacidon de llegar a un acuerdo sobre las
entradas, la ECHA cre6 una plataforma de Tl que permite a los notificadores de la misma
sustancia debatir sus entradas en el inventario sin desvelar su identidad. A pesar de que
el uso de esta plataforma C&L esta muy por debajo de lo esperado, la ECHA seguira
manteniendo conversaciones con las organizaciones industriales y animara a la industria
a cumplir con sus responsabilidades y utilizar de manera 6ptima las herramientas
proporcionadas. La ECHA planea revisar el nivel de convergencia de forma habitual.

Los datos de notificacion del inventario, en combinacién con otras bases de datos
disponibles, se utilizaran cada vez mas para ayudar a los Estados miembros a que se
centren en las sustancias que deberian ser prioritarias en la gestion de riesgos.

Denominaciones quimicas alternativas

En algunos casos, los fabricantes, importadores y usuarios intermedios pueden solicitar
que se utilice una denominacion quimica alternativa para mantener la confidencialidad
del nombre exacto de determinados ingredientes de sus mezclas. Hasta junio de 2015,
las empresas podran solicitar una denominacion quimica alternativa a los Estados
miembros o a la ECHA. Después de esta fecha, solo la ECHA se encargara de estas
solicitudes. La ECHA espera que el numero de solicitudes aumente hasta unas 150 al
afo.

El proceso de solicitud de denominaciones quimicas alternativas se inicié en 2011. Se
disend para que fuera eficaz y flexible, con el fin de tramitar un gran namero de
solicitudes dentro del corto plazo legal y especialmente en los momentos de méxima
recepcion de solicitudes.

3 Directiva 2012/18/EU del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de julio de 2012 sobre el
control de los principales riesgos de accidente que implican sustancias peligrosas, por la que se
modifica y se deroga la Directiva del Consejo 96/82/EC.
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Clasificacion de mezclas quimicas

La obligacion de aplicar el CLP para mezclas quimicas a partir del 1 de junio de 2015
requiere gque se siga concienciando a la industria para que aplique el CLP a sus mezclas
quimicas. Un elemento clave para la estrategia de toma de consciencia es apoyar a las
organizaciones que estan en contacto directo con las PYMEs. Se prestara especial
atencion a los nuevos elementos de la clasificacion de mezclas quimicas segun el CLP.
Ademas, sera necesario planear actividades para ayudar al publico en general a
familiarizarse con los nuevos pictogramas.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Gestionar todos los expedientes relacionados con los procesos de C&L
armonizados mediante un proceso transparente y predecible con un alto grado de
calidad cientifica, técnica y juridica, de conformidad con los enfoques y
procedimientos normales adoptados por la ECHA y dentro de los plazos legales u
objetivos fijados.

2. Tramitar todas las solicitudes de uso de denominaciones quimicas alternativas
dentro de los plazos legales.

3. Mantener actualizados el catalogo de clasificacion y etiquetado y la plataforma de
comunicacion de C&L y mejorar sus funcionalidades y manejo.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion

Porcentaje de propuestas de C&L 100 % Informe trimestral

armonizados y de solicitudes uso de interno

denominaciones quimicas alternativas
tramitadas dentro de los plazos legales.

Nivel de satisfaccion de la Comision, las | Alto Encuesta anual
ACEM, el CER y la industria con la
calidad del apoyo cientifico, técnico y
administrativo facilitado.

3. Resultados principales

e Asistencia cientifica, administrativa y juridica tanto a los presentadores de
propuestas de C&L armonizados, como al CER y el CASE y sus ponentes, para que
formulen sus dictamenes y elaboren su documentacién de contexto, y para la
Comision, a fin de apoyar la tramitacion posterior a solicitud de esta.

¢ Alineacion del desarrollo de dictAmenes de CLH para sustancias activas en
pesticidas y biocidas con los respectivos procesos reguladores y plazos.

e Andlisis continuado de las bases de datos con el objetivo de suministrar
informacioén a los Estados miembros y a la industria para la identificacion de
sustancias prioritarias para la clasificacion armonizada.
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Actualizacion y mejora del catalogo de C&L, plataforma de comunicacion
actualizada y mejorada para notificadores y solicitantes de registro de una misma
sustancia.

Actividades conjuntas de concienciacion con la industria y la Comisiéon para
alcanzar mas convergencia en las autoclasificaciones y aumentar el uso de la
plataforma C&L.

Datos de seguimiento que reflejen el grado de convergencia en
autoclasificaciones.

Actividades continuas de concienciacion sobre la obligacion de aplicar el CLP para
mezclas quimicas después del 1 de junio de 2015.

Hasta 150 decisiones con base juridica sélida relativas al uso de denominaciones
quimicas alternativas.
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1.5. Biocidas (Actividad 16)

El nuevo Reglamento de biocidas (RPB) entro en vigor el 1 de septiembre de 2013. Este
Reglamento amplia las funciones reguladoras de la ECHA con respecto a las tareas
cientificas, técnicas y administrativas relacionadas con su aplicacién, especialmente la
aprobacion de sustancias activas y la autorizacion de biocidas en la Union. El nuevo
reglamento introdujo muchas mejoras y nuevos elementos en comparacion con la
anterior Directiva sobre biocidas. Incluye, por ejemplo, procedimientos simplificados y
racionalizados para la tramitacion de homologaciones y autorizaciones, especial atenciéon
para evitar las sustancias activas mas peligrosas, disposiciones para reducir los ensayos
con animales y para la puesta en comun de datos obligatoria, asi como en los articulos
tratados con biocidas.

1. Puntos destacados del ano

2015 sera el segundo afio entero de operaciéon bajo el Reglamento de Biocidas y como
tal, sera un buen momento para refinar los procesos a la luz de la experiencia adquirida
para optimizar su efectividad y eficiencia. La ECHA seguira trabajando en estrecha
colaboracion con las autoridades competentes de los Estados miembros a fin de
garantizar el respeto de los plazos y un buen progreso del Programa de Revisiéon de las
sustancias activas. Esto incluye el uso mas adecuado posible de las herramientas de TI
(R4BP 3, Summary of Product Characteristics (SPC) editor y IUCLID) suministradas por
la Agencia. Todo ello se traducira en proporcionar una funcién de coordinacién eficaz
para el programa de revision y un apoyo adecuado para los Estados miembros, la
elaboracién de dictamenes del Comité de Biocidas y la toma de decisiones de la
Comision.

Un evento importante es la fecha limite que llegara el 1 de septiembre de 2015,
exactamente dos afios después de la entrada en vigor del reglamento. Solo los
siguientes biocidas podran permanecer en el mercado: los que contengan sustancias
activas donde el suministrador de la sustancia, o bien el suministrador del producto esté
incluido en la lista descrita en el articulo 95. En consecuencia, la ECHA espera que el
aumento de solicitudes para incluirse en esta lista durante el primer semestre y su
evaluacion aumenten la carga de trabajo.

Al mismo tiempo, la ECHA se encontrara con el importante reto especifico de alcanzar el
ambicioso objetivo anual para 2015 para entregar un dictamen sobre la valoracién del
Estado miembro evaluador de 50 sustancias activas (combinaciones de tipo de producto
segun el programa de revision). Para alcanzar esta meta, sera necesario cumplir dos
condiciones: las ACEM tendran que suministrar la cantidad prevista de informes de
evaluacion de buena calidad en el tiempo oportuno y tendra que hacerse el proceso de
revision por expertos de forma eficiente. La ECHA contribuira con una gestion estricta del
proceso, una gestiéon eficaz de las reuniones, su contribucion cientifica en la resoluciéon
de problemas y su interacciéon con las autoridades de evaluaciéon competentes; con el fin
de garantizar la calidad y la consistencia de las evaluaciones. Sin embargo, debido a los
recortes de recursos, es posible que la ECHA no pueda proporcionar el nivel planeado de
ayuda para este proceso, especialmente si el pico de solicitudes referidas en el parrafo
anterior es mas alto de lo esperado.

Se espera que empiece a aumentar el nUmero de solicitudes de autorizacion de biocidas
en la Unién. Esto también requiere una ayuda bien coordinada y eficiente para el
proceso, incluyendo ayuda y asesoramiento para los solicitantes, y una coordinacion del
proceso similar al de las sustancias activas.

Como un numero significante de tipos de solicitudes no estara disponible en los sistemas
de Tl hasta finales de 2014, con un mayor lanzamiento de R4BP 3, los procesos
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revisados tendran que refinarse a la luz de la experiencia ganada para optimizar su
efectividad y eficiencia, como se prevé en el programa de trabajo plurianual 2014-2018.

Ademas, la ECHA debera participar y contribuir a la actual cooperacion europea entre
organismos de evaluacion para garantizar la coherencia y la coordinacion entre las
evaluaciones de la misma sustancia quimica en el marco de ambitos legislativos distintos
(p. €j., productos fitosanitarios, aditivos alimentarios o cosméticos).

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Todos los expedientes tendran de tramitarse segun los procedimientos estandar
adoptados por la ECHA, dentro de los plazos legales o los objetivos fijados.

2. La ECHA tiene la capacidad adecuada de apoyar cientifica y técnicamente el
trabajo llevado a cabo por las ACEM.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion
Porcentaje de expedientes tramitados 100 % Seguimiento trimestral

dentro del plazo legal.

Nivel de satisfaccion con la calidad del Alto Encuesta anual
apoyo cientifico, técnico y
administrativo ofrecido a los miembros
del CPB, el Grupo de Coordinacion, la
Comision, las ACEM y la industria.

3. Resultados principales

e Apoyo cientifico, técnico, juridico y administrativo para la evaluacion de las
solicitudes de autorizacién de la Unién y evaluacion de sustancias activas llevada
a cabo por las ACEM.

e Evaluacion de las solicitudes a incluir en la lista del articulo 95 y mantenimiento
de esta lista: hasta 200 decisiones.

¢ Decisiones de las solicitudes de equivalencia técnica: hasta 20 decisiones.
e Decisiones de la similitud quimica de las sustancias activas: hasta 10 casos.

¢ Afinacion de los flujos de trabajo y procesos para el tratamiento de expedientes
entrantes, si procede.

e Participacion en eventos y talleres cientificos para seguir optimizando los
conocimientos sobre la evaluacion de biocidas (sustancias activas y biocidas).
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1.6. PIC (Actividad 17)

El Reglamento de consentimiento fundamentado previo (PIC, Reglamento (UE)
649/2012) administra la importaciéon y la exportaciéon de determinadas sustancias
quimicas y establece las obligaciones de las empresas que deseen exportar estas
sustancias quimicas a paises externos a la UE. Pretende fomentar la responsabilidad
compartida y la cooperacion en el comercio internacional de sustancias quimicas
peligrosas, asi como proteger la salud y el medio ambiente proporcionando a los paises
en desarrollo informacién sobre como almacenar, transportar, utilizar y desechar las
sustancias quimicas peligrosas de forma segura. Este reglamento aplica, dentro de la
Unién Europea, el Convenio de Réterdam sobre el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo para determinadas sustancias quimicas peligrosas y pesticidas en
el comercio internacional.

La ECHA es responsable de ciertas tareas administrativas y técnicas. Ademas, la ECHA
proporciona asistencia y orientaciones técnicas y cientificas a la industria, a las
autoridades nacionales designadas tanto de la UE como de otros paises y a la Comision
Europea.

1. Puntos destacados del aio

En 2015, la Agencia funcionara a velocidad de crucero para procesar y enviar
notificaciones de exportacion a los paises que importan desde fuera de la UE, y
mantendra la base de datos de las notificaciones y los consentimientos explicitos
otorgados por los paises importadores utilizando la nueva herramienta de Tl (ePIC).

El principal desafio a principios de afio sera completar el procesamiento del esperado
pico de notificaciones recibidas a finales de 2014, la primera vez que lo gestiona

completamente la ECHA y utilizando ePIC. Como el proceso puede consistir en varios
pasos antes de recibir el acuse de recibo formal del pais de importacion, esto repercutira
en el flujo de trabajo del primer trimestre. La ECHA se compromete a respetar los plazos
legales asegurando que se procesaran todas las notificaciones durante el 1T de 2015.
2015 también seré el primer afio que la ECHA sea responsable de compilar informacion y
publicar un informe resumen de las importaciones y exportaciones realizadas a nivel de
la Unién en 2014 para sustancias listadas en el anexo | del Reglamento PIC. Esto se hara
puntualmente.

La ECHA seguira proporcionando ayuda cientifica y técnica a la Comisiéon en sus

responsabilidades segun PIC, por ejemplo, elaborando notificaciones PIC y tareas
relacionadas. Ademas, la ECHA seguira ayudando a todos los actores relevantes y
asegurando una buena colaboraciéon con las autoridades nacionales designadas (AND) de
la UE y de fuera de la UE.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Garantizar la implementacion exitosa de las actividades PIC y una gestion eficaz
de las notificaciones.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion

Porcentaje de notificaciones PIC 100 % Tiempo registrado en

tramitadas dentro del plazo legal. ePIC. Informe mensual.

Nivel de satisfaccion con la calidad del Alto Encuesta anual

apoyo cientifico, técnico y
administrativo ofrecido a la Comision, a
las autoridades nacionales designadas
por los Estados miembros y a la
industria.

3. Resultados principales

e Se procesaran unas 4.000 notificaciones PIC.

e Asistencia cientifica y técnica proporcionada a la Comision y, previo acuerdo de la
Comision, a las autoridades nacionales designadas.
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1.7. Asesoramiento y ayuda mediante las orientaciones y el
Servicio de Asistencia Técnica (Actividad 5)

Los reglamentos REACH, CLP, de Biocidas y PIC disponen que la ECHA proporcione
orientaciones y herramientas técnicas y cientificas para la industria, para las autoridades
competentes y para otras partes interesadas.

De la misma forma, el reglamento establecido de la ECHA estipula que la ECHA
proporcione asistencia a fabricantes e importadores, asi como apoyo a las autoridades
competentes y a los Servicios de Asistencia Técnica establecidos por los Estados
miembros.

1. Puntos destacados del ano
Orientaciones

Al igual que en 2014, el principal objetivo de las actividades de orientacion de la ECHA
para REACH seran sobre las necesidades de los solicitantes de registro potenciales para
la fecha limite de 2018, teniendo en cuenta el aumento de la proporcién de PYMEs como
solicitantes de registro potenciales. Como las orientaciones estables sobre cuestiones
importantes deben estar disponibles mucho antes de esta fecha limite, idbneamente el 1
de junio de 2016, se concedera mas importancia a los respectivos documentos. Con este
propdsito, por ejemplo, después del resultado de un taller sobre similitud de la sustancia
que la ECHA organiz6 durante el otofio de 2014, la Agencia considerara si hay que
actualizar su Orientacion para identificar y denominar sustancias de acuerdo con REACH
y CLP. Esto deberia desarrollarse durante el 2015, en el objetivo significativo de 2015
para el area de accioén estratégica 1.1 «Mejorar la calidad de la informacion en los
expedientes» para permitir que el objetivo de 2016 de «revisar las orientaciones para
identificar y denominar sustancias» se pueda alcanzar en el tiempo previsto.

Teniendo en cuenta las PYMEs y las empresas con menos experiencia, la ECHA se
centrara en los medios para hacer que su asistencia polifacética (que toma muchas
formas, desde documentos orientativos a seminarios web, desde fichas de datos a guias
practicas o paginas web explicativas) sea accesible mas facilmente. Esto significa que
hay que desarrollar la «simplificacion» de la orientacién proporcionando un acceso mas
sencillo y comprensible a toda la informacién de ayuda a los responsables. Este trabajo
en el contenido, asi como la «accesibilidad» de la documentacién y su relaciéon con otras
fuentes de informacion se basara en la revision que forma parte de la Hoja de ruta para
el registro de 2018, con el objetivo de asegurarse de que todos los usuarios puedan
encontrar el nivel correcto de complexidad de documentos segun sus necesidades y
competencias. La ECHA también seguiré proporcionando orientacion simplificada en los
«Documentos de orientacién concisos» (que siempre se proporcionaran en las 23
lenguas oficiales), asi como también traducira otros documentos de orientacién
relevantes para las PYMEs.

Si la contribucion apropiada de actividades en la Organizacion a nivel de la Cooperacion
y el Desarrollo Econédmicos (OCDE) esta disponible a tiempo, también seria posible
empezar el trabajo de actualizacién de los requisitos de informacién y la evaluacion de
seguridad quimica Capitulo R.6: Relaciones cuantitativas entre estructura y actividad
(QSARSs) y agrupacion de sustancias quimicas. De forma similar, cuando se alcance un
nivel suficiente de consenso sobre la revision de los requisitos de informacion en
nanomateriales, pueden empezar las actualizaciones de la orientacion correspondientes
durante el 2015.

La ECHA se centrara aun mas en implementar las actualizaciones de las partes
prioritarias de las Orientaciones sobre los requisitos de informacion y la evaluacion de la
seguridad quimica (IR&CSA), tal y como se define en la hoja de ruta de VSQ
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originalmente iniciada en 2013 - otra vez especialmente en los documentos que se
espera que estén completamente disponibles dos afios antes de la fecha limite de
registro de 2018 - es decir, el 1 de junio de 2016.

Durante el 2015, se terminara de incorporar de forma completa las nuevas orientaciones
y las nuevas actualizaciones de orientacion del Reglamento sobre biocidas en los
procedimientos «normales» de la ECHA, como define el procedimiento de consulta de las
orientaciones MB/63/2013 (final). Esto extendera la consulta ya implementada del
Comité de Biocidas siempre que resulte conveniente para la orientaciéon en REACH o CLP
(por ejemplo, como ya se ha hecho durante el 2014 para la actualizaciéon de la
Orientacion sobre la elaboracion de expedientes para la clasificacion y el etiquetado
armonizados «Orientaciones CLH»). Estas consultas completas y transversales
contribuiran al objetivo del Programa de trabajo plurianual para 2015 de «mecanismos
de coordinacién mejorados para la implementacion de legislaciones relacionadas con las
sustancias quimicas».

La red de Servicios de Asistencia Técnica de la ECHA, CLP y REACH
(HelpNet)

Durante el 2015, el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA seguira proporcionando
ayuda y apoyo a los responsables de la industria para responder a sus consultas. En este
sentido, para temas reguladores, el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA
generalmente actia como primer puerto de llamada para consultantes de fuera de la UE
y el EEE, ya que se espera que las empresas dirijan primero sus consultas a los Servicios
de Asistencia Técnica de sus respectivos paises, que no solo pueden contestar a la
mayoria de las preguntas, sino que lo hacen en su(s) lengua(s) nacional(es). Para recibir
apoyo en la utilizacion de las herramientas Tl cientificas de la ECHA, el Servicio de
Asistencia Técnica de la ECHA es el primer puerto de llamada.

La ECHA aumentara las actividades en particular para informar a las PYMEs y «recién
llegados» sobre sus obligaciones segun BPR, CLP, PIC y REACH. Como parte de este
trabajo, la Secretaria HelpNet seguira promocionando la cooperacién entre los Servicios
de Asistencia Técnica nacionales y sus homoélogos nacionales de Redes Europeas de
Empresas.

Ademas, los preparativos de la industria para el plazo de registro en REACH de 2018
seran un factor clave del asesoramiento de la ECHA en 2015, con especial énfasis en la
adaptacion de los servicios de asistencia y las herramientas a las necesidades de las
empresas con menos experiencia. La hoja de ruta para el registro de 2018 incluye
desarrollar y ofrecer mas actividades de apoyo del Servicio de Asistencia Técnica de la
ECHA y de HelpNet, y esto involucrara especificamente a los Servicios de Asistencia
Técnica nacionales de REACH en actividades de comunicacién y apoyo.

La fecha limite de CLP de 2015 para clasificacion de mezclas quimicas también
determinara el trabajo del Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA: la industria se
beneficiara de una orientaciéon mas sencilla gracias a la informacion y orientacion
disponibles, los trabajos del Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA se centraran en
promocionar la implementacién exitosa de los usuarios intermedios interesados, la
Secretaria de HelpNet trabajara para aumentar la consciencia y preparacion de la
industria uniendo los esfuerzos de los Servicios de Asistencia Técnica CLP nacionales.

Aumentando el apoyo iniciado en 2014, los usuarios de las ACEM podran recibir apoyo
del Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA en relaciéon a su acceso a los sistemas Tl
de la ECHA y su uso. Los usuarios administradores de las ACEM estaran debidamente
actualizados sobre cualquier desarrollo de las herramientas Tl cientificas de la ECHA, por
medio de una plataforma de intercambio de informacién y durante varios eventos
organizados para ellos.
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En general, esas actividades para el beneficio de la industria y las ACEM forman parte de
los trabajos de la ECHA para alcanzar sus objetivos estratégicos 1 y 2, para mejorar la
calidad de los expedientes presentados y para ayudar a las administraciones publicas a
hacer un mejor uso de los datos presentados.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Los usuarios de las ACEM de los sistemas Tl de la ECHA, la industria y los
Servicios de Asistencia Técnica nacionales reciben apoyo eficiente y a tiempo para

cumplir sus obligaciones segun REACH, CLP, el RPB y PIC.

2. Laindustria recibe apoyo a través de documentos de orientacion de gran calidad
para poder cumplir sus obligaciones segin REACH, CLP, el RPB y PIC.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion

Porcentaje de preguntas al Servicio de 90 % Informe del objeto de

Asistencia Técnica de la ECHA (REACH/CLP) gestion/mensual.

contestadas en el plazo fijado (15 dias

laborables). 75 % (RPB)

75% (apoyo

TI ACEM)
Nivel de satisfaccion de los usuarios Alto Encuesta de los clientes
con la calidad del Servicio de Asistencia
Técnica de la ECHA.
Nivel de satisfacciéon de los usuarios Alto Encuesta de los clientes
administradores de las ACEM con los
servicios de apoyo Tl de las ACEM de la
ECHA
Nivel de satisfaccion de los miembros Alto Encuesta de los clientes
de HelpNet con la Secretaria HelpNet
Nivel de satisfaccion manifestado por Alto Encuesta anual de los
los usuarios de los servicios de clientes

orientacion.

3. Resultados principales
Orientaciones

e Finalizacion de las actividades de orientacion iniciadas en 2014 para completar en
2015 (todos los documentos son actualizaciones, salvo que se indiquen como
«nNuUevo>):
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Actualizacién de la Valoraciéon de la seguridad quimica (VSQ) - elementos
relacionados de las Orientaciones sobre los requisitos de informacion y la
evaluacion de la seguridad quimica (IR&CSA) - prioridades a identificar a
principios de 2014 bajo el programa de VSQ - es probable que se incluyan
en el capitulo R12 (sistema de descriptores de uso) y otros documentos
relacionados con el formato y el contenido de los informes sobre la
seguridad quimica (1SQ).

Orientaciéon en IR&CSA, Capitulo R.7.a: Seccidon R.7.6 - Actualizacién de
documentos de orientacion que tratan de estudios extendidos de toxicidad
reproductiva en una generacion.

Orientacién en IR&CSA, Capitulo R7a, Secciones R.7.2 (piel y 0jos).

Orientacion del Reglamento de Biocidas (RPB): Vol. | Identidad/Fis-
Quim./Analitica: Parte B Evaluacion Efecto/Peligro (nuevo).

Orientacién en BPR: Orientacién en Microorganismos (nuevo).

Proyectos de orientacion que se iniciaran y por los que se redactaran proyectos
de documentos de consulta en 2015 (todos los documentos son actualizaciones,
salvo que se indiquen como «nuevo>»"):

Orientacién en etiquetado y envasado segun el reglamento (CE)
1272/2008 (CLP).

Orientacion para la identificacion y la denominacion de sustancias segin
REACH y CLP.

La orientacion en IR&CSA Capitulo R.6: Relaciones cuantitativas entre
estructura y actividad (QSARs) y agrupacion de sustancias quimicas - se
iniciara solo si la contribucién apropiada para tal actualizacion esta
disponible por parte de las actualizaciones de orientaciones de la OCDE
que pueden publicarse durante el segundo semestre de 2014 y/o el taller
de la ECHA previsto para otofio de 2014.

Mas actualizaciones de la Valoracion de la seguridad quimica (VSQ) -
elementos relacionados de las Orientaciones sobre los requisitos de
informacioén y la evaluacién de la seguridad quimica (IR&CSA) -
relacionadas con la evaluaciéon de la exposicion y la caracterizacion del
riesgo.

La actualizacion de documentos de orientacién relacionados con los
nanomateriales, si el resultado de la revision de los anexos de REACH con
respecto a los nanomateriales esta disponible en 2015.

Orientaciéon en IR&CSA, C R7 Capitulo, Secciones R.7.3 (sensibilizacién).

Orientacion en RPB: Vol. Il Eficacia: Parte B Exposicion, Efecto/Peligro y
Evaluacion de Riesgos (nuevo).

Orientacién en RPB: Vol. 11l Salud humana: Parte B Exposicion,
Efecto/Peligro y revision/correccion del documento completo de Evaluacion
de Riesgos y, en particular, de la seccién sobre Evaluacién de la Exposicién
(es decir, actualizacion del texto publicado en diciembre de 2013).

Orientacién en RPB: Volumenes I, Il 111 & 1V: Parte C Evaluacion (nuevo).
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Servicio de asistencia de la ECHA

Apoyo a empresas

e Preguntas de la industria sobre los reglamentos REACH, CLP, RPB y PIC, y las
herramientas Tl cientificas de la ECHA contestadas.

e Contactos directos en eventos para las partes interesadas.

e Seminarios web sobre el uso de las herramientas TI cientificas de la ECHA
organizados.

Apoyo a las ACEM.

e Los usuarios de las ACEM reciben apoyo desde la puesta en marcha del acceso a
distancia y durante las fases de despliegue de las herramientas Tl de la ECHA.

e Se apoya la formacién de capacidades basicas para utilizar las herramientas Tl de
la ECHA en las ACEM.

¢ Como punto Unico de contacto para las ACEM, se responden a cuestiones
referentes a las herramientas Tl cientificas de la ECHA y temas relacionados.

e Se proporciona formacion a los usuarios administradores y usuarios finales en las
ACEM sobre aspectos técnicos y funcionalidades para el usuario de las
herramientas Tl de la ECHA.

Apoyo a los servicios de asistencia técnica nacionales

e Se ofrece apoyo organizativo y administrativo al equipo de direcciéon de HelpNet,
como la organizacién de reuniones del equipo de direccion de HelpNet (al menos
una por afio) y talleres.

¢ Preparacion del proyecto de preguntas mas frecuentes (FAQ), analizado con el
equipo de direccion de HelpNet y publicado en la pagina web de la ECHA, tal
como se acordod con HelpNet.

e Preguntas de los servicios de asistencia técnica nacionales respondidas.

e Generacion de capacidad, comparticion de las mejores practicas e intercambio de
informacién de los Servicios de Asistencia Técnica de RPB, CLP y REACH
nacionales para ayudar al cliente.

¢ Formacion de los servicios de asistencia técnica nacionales acerca de los procesos
de la ECHA y las funcionalidades industriales de las herramientas TI cientificas.
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1.8. Herramientas de Tl de caracter cientifico (Actividad 6)

Los reglamentos REACH, CLP y sobre los Biocidas afectan a un niUmero considerable de
empresas (hay registradas mas de 70.000 entidades juridicas en REACH-IT) y requieren
presentacion, procesamiento y comparticion de una cantidad enorme de datos entre la
industria y las autoridades. Es por eso que la ECHA debe ser una agencia tecnoldgica, y
la clave de su éxito es disponer a tiempo de sistemas Tl totalmente funcionales para la
industria, los Estados miembros y el propio uso de la Agencia.

1. Puntos destacados del aio

Proporcionar apoyo Tl en los procesos reguladores es una de las areas estratégicas de
accion de la ECHA (Programa de trabajo plurianual 4.2.1).

En 2015, la ECHA lanzara una nueva plataforma de divulgacion basada en un sistema TI
reestructurado que abordara los defectos, limitaciones y restricciones de los sistemas de
divulgacion actuales, que representan el motor procesador de datos de las paginas web
sobre informacién de sustancias quimicas que se publican en la pagina web de la ECHA.

La plataforma de divulgacion implementard una nueva vision para cumplir las tareas
divulgativas de la ECHA, mucho mas centrada en la integracion de la informacion
relacionada a lo largo de los procesos y los reglamentos (finalmente converge en un
modelo «perfil resumido de la sustancia quimica») y facil de usar para las partes
interesadas.

Para cumplir el objetivo de ofrecer de forma mejorada informacién publica sobre las
sustancias, la nueva plataforma aprovechara la inversion de la ECHA en integracion de
datos y en sistemas de gestidon de casos internos para juntar los datos presentados por
la industria, asi como los datos creados en procesos reguladores sobre una sustancia.

Se han hecho procesos significativos en la implementacion de la nueva generacion de
REACH-IT, IUCLID y Chesar para asegurar el lanzamiento de las nuevas versiones en
2016.

Es obligatorio utilizar los formatos de IUCLID en REACH, CLP y RPB. La herramienta se
utiliza mucho, la ECHA cuenta con 30.000 usuarios registrados y ha calculado una media
de 3.000 — 4.000 descargas por cada version lanzada. La version actual, IUCLID 5, se
disefié en 2004 y requiere una nueva fase de redisefio. Es obligatorio utilizar los
formatos de IUCLID en REACH, CLP y RPB. En 2015, el proyecto IUCLID 6 terminara de
reestructurar la base técnica de la aplicacion y la ECHA empezara a usarlo internamente.
Con este ritmo de cambios en el entorno Tl, es normal que el ciclo de vida de un
producto se someta a una nueva fase de redisefio. REACH-IT 3 se sometera por su parte
a una actualizacion tecnoldgica para adaptarse a IUCLID 6 y ser mucho mas manejable.
Es necesario desarrollar los cambios, puesto que empezaran las preparaciones para la
fecha limite de registro de 2018.

El proyecto de integracion de datos se cerrd y paso a ser un servicio de gestion de datos
en 2014. Después de un programa plurianual de revisiéon de los sistemas de Tl de la
ECHA, en 2015 la plataforma de integracién de datos (DIP) es el final de los sistemas de
salida de la ECHA: Divulgacién y el panel de control del portal para las autoridades. La
obtencioén de datos de IUCLID vy los sistemas de presentacion en DIP se actualiza para
encajar con la nueva generacion de estos sistemas.

Las funcionalidades del portal de informacioén para el cumplimiento de REACH (RIPE) se
han consolidado en el panel de control del portal, para finalmente implementar el
concepto de punto Unico de acceso para las autoridades.
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Los sistemas de presentacion para el Reglamento de Biocidas (RPB) y para el
Reglamento sobre el consentimiento fundamentado previo (PIC) estaran en modo de
mantenimiento durante el 2015. En 2015, los sistemas de Tl de la ECHA ayudaran a las
autoridades pertinentes del Reglamento de Biocidas.

La ECHA proporcionara una solucion de colaboraciéon especializada, organizada por la
Comision y basada en CIRCA-BC. El objetivo del proyecto es asegurar el uso continuado
de CIRCA-BC (una plataforma muy conocida por los usuarios externos de la ECHA) y al
mismo tiempo mejorar la seguridad introduciendo una fuerte autenticacion. Por eso, la
solucién proporcionara a los miembros del Comité, ACEM, la Comision y los grupos de
trabajo una plataforma de colaboracion web familiar, que también sera méas segura. La
ECHA facilitara la transicidon a sus usuarios externos ofreciendo un servicio de ayuda en
el contexto de los servicios de ayuda Tl ya existentes de las ACEM.

El programa de Gestion de contenido empresarial (GCE), que empez6 el 2011 para
ofrecer ayuda TI en los procesos reguladores de la Agencia a través de sistemas Tl de
«gestion de casos», completara la implantacion de todos los procesos reguladores de
REACH y CLP y, después de la experiencia adquirida, implementara las mejoras para
aumentar la eficiencia del proceso.

Estos sistemas Tl de «gestion de casos», principalmente «GCE-DEP» para ayudar en los
procesos de evaluacion y «Dynamic Case» para apoyo en todos los demas procesos
REACH y CLP; se utilizan para procesar los casos empresariales (por ejemplo, la
comprobacion del cumplimiento de un expediente registrado) y como depdsito para
documentos generados, asi como un trazado para seguir los pasos del proceso. En 2014
ya se procesaron 2.931 comprobaciones del cumplimiento, 880 propuestas de ensayos
en GCE-DEP. En 2015 se calcula que se procesaran aproximadamente 5.000 casos
reguladores en GCE-DEP y Dynamic Case.

En 2015, los sistemas Tl de «gestién de casos» se integraran a la nueva plataforma de
divulgacion y ayudaran a la implementacion de las politicas de la ECHA sobre el control
de documentos y registros sobre la retencidon de documentos y registros, como
establecen los IQMS. Como resultado, la gestion de registros se aplicara
consistentemente y de manera automatizada a lo largo de todos los procesos
reguladores.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La ECHA suministra herramientas especializadas y servicios relacionados que
ayudan de forma eficiente a las ACEM y a las partes interesadas de la industria a
elaborar expedientes y presentarlos ante la ECHA.

2. El funcionamiento correcto de los sistemas de Tl permite a la ECHA recibir y
procesar correctamente las presentaciones, realizar valoraciones y actividades de
evaluacion de riesgos, asi como divulgar la informaciéon publica, de conformidad
con la legislacion de REACH, CLP, Biocidas y PIC.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion
Nivel de satisfacciéon de los usuarios Alto Encuesta anual

externos con las herramientas de Tl
(IUCLID, REACH-IT, R4BP 3, CHESAR,
ePIC y portal de divulgacion).

3. Resultados principales

e Primer lanzamiento de la nueva plataforma de divulgacion

e Fundaciones técnicas de IUCLID 6 terminadas.
e Fundaciones técnicas de REACH-IT 3 terminadas.

e Seguridad reforzada CIRCA-BC accesible a usuarios externos y servicio de apoyo

al usuario operacional.

e Los sistemas Tl de gestidon de casos se utilizan en todos los procesos de REACH y
CLP, se ha mejorado su eficiencia y proporcionado un apoyo mejor a los procesos

reguladores de REACH.

e Se ha aplicado la gestion de registros de manera consistente por los procesos de

REACH y CLP.

¢ Se ha consolidado RIPE y el panel de control del portal como punto Unico de

acceso para las autoridades.

e Los sistemas de Tl de la ECHA ayudan a las autoridades pertinentes en el
cumplimiento del Reglamento de Biocidas.




47 Programa de trabajo 2015

1.9. Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las
instituciones y los érganos de la UE (Actividad 7)

La ECHA es una organizacién reguladora con una misién en el contexto cientifico y
técnico. Es por eso que la ECHA necesita invertir continuamente en desarrollar su
capacidad cientifica y reguladora, para que pueda basar sus decisiones, dictamenes y
consejos en un conocimiento cientifico y técnico actualizado. Esto también permitira a la
ECHA aconsejar, a peticién, a los organismos e instituciones de la UE sobre temas
relevantes, como el desarrollo de la legislacion.

1. Puntos destacados de 2015

La ECHA sigue implementando su tercer objetivo estratégico, es decir, abordar los retos
cientificos actuando como una plataforma de construccién de la capacidad cientifica y
reguladora de los Estados miembros, las instituciones europeas y otros actores. Esto
sera conducido por la estrategia cientifica establecida en 2014. En ese contexto, la ECHA
en particular seguira implementando la base de gestibn de competencias como parte
integral del ciclo operacional y de planeamiento de la Agencia, y analizara la viabilidad
de extenderlo a mas areas de prioridad, asi como a los miembros del Comité de ECHA,
ademas de su propio personal cientifico después de la fase piloto en 2014.

La ECHA sigue contribuyendo activamente para desarrollar mas métodos de prueba,
incluyendo métodos de prueba alternativos y un Planteamiento integrado de analisis y
evaluacion (IATA), con especial atencion a los IATAs para la sensibilizacion de la piel.
Este trabajo se desempefia con la idea de ayudar a los solicitantes de registro a utilizar
meétodos y enfoques mas actualizados cuando se preparen para la fecha limite de
registro de 2018. La ECHA también promovera el dialogo sobre la regulacion cientifica
entre las autoridades y los investigadores, esforzandose en promover alternativas a las
pruebas con animales.

La ECHA sigue implementando su plan de trabajo sobre nanomateriales, y abordara de
forma efectiva sustancias en nanoformas segun los reglamentos REACH, CLP y Biocidas.
La ECHA se centrara especialmente en la implementacion de la revision esperada de los
anexos de REACH para adaptarlos especificamente a los nanomateriales con propésito de
registro. En cuanto a la adopcién de esta revisidon quiere aumentar sus actividades
acerca de los nanomateriales en los siguientes campos:

¢ Aumento de actividades y discusiones en el grupo de trabajo de nanomateriales.

e Actualizaciones y cambios en las orientaciones de REACH y otros documentos de
ayuda.

e Apoyo alas ACEM y a la Comisidon con asesoramiento cientifico y técnico.

e Aumento de actividades a nivel internacional, principalmente a través de la OCDE,
en relacion a las pruebas y evaluaciones de nanomateriales.

La ECHA se esfuerza para identificar de forma eficiente las sustancias de tipo PBT y los
disruptores endocrinos en el marco de REACH, CLP y RPB, con la ayuda del grupo de
expertos en PBT y el grupo consultivo de expertos en disruptores endocrinos. Se
prestara atencién a la consistencia de las valoraciones entre estos reglamentos y a
tomar nota de los criterios previstos por la Comisiéon para la identificacion de los
disruptores endocrinos.

La ECHA empezara la preparacion del segundo informe segun el articulo 117 apartado 2
sobre el funcionamiento de REACH.

La ECHA revisara y reforzara su cooperacion cientifica con el Centro Comudn de
Investigacion de la Comision, y desarrollara una cooperacion cientifica con otras
Agencias de la UE, tanto bilateralmente (en particular, la EFSA y la EMA), como a través
de la red de Agencias de la UE para el apoyo cientifico.
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Basandose en la propuesta prevista de la Comision sobre un futuro reglamento de
fertilizantes, la ECHA empezara a preparar la implementacién del futuro registro de la UE
para bioestimulantes de plantas y aditivos de abono agronémico marcados en la
propuesta para un reglamento de fertilizantes revisado. Esto implica la preparacion de
presupuestos para desarrollar herramientas que permitan que los procedimientos de
registro estén instalados y funcionando tan pronto como entre en vigor el futuro
reglamento de fertilizantes revisado: este presupuesto debera cubrir los trabajos
preparatorios de la herramienta Tl y otras tareas futuras de la ECHA. Ademas, la ECHA
apoyara a los servicios de la Comision en los procedimientos legislativos relacionados
con el reglamento de fertilizantes, por lo que respecta a los procedimientos de registro
para aditivos fertilizantes.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La ECHA ofrece cuando se le solicita asesoramiento cientifico y técnico sobre la
seguridad de las sustancias quimicas, incluidos los nanomateriales y los
disruptores endocrinos, las sustancias de tipo PBT, los métodos de ensayo y el
uso de métodos alternativos.

2. La ECHA es capaz de abarcar los avances cientificos y las necesidades
emergentes de la ciencia reglamentaria

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion
Nivel de satisfacciéon con la calidad del Alto Encuesta anual

apoyo cientifico, técnico y
administrativo ofrecido a la Comision y
a las ACEM.

3. Resultados principales
e Andlisis de viabilidad de extender el mapa de competencias y las actividades de
capacitacion a los miembros del Comité y a temas/areas cientificos adicionales.

e Un taller cientifico y tematico organizado, por ejemplo, en el campo de la
evaluacion de riesgos del terreno.

e Cooperacién con sociedades cientificas (SETAC*, EUROTOX?); organizando
sesiones especiales en los encuentros anuales.

e Actualizacion del plan de trabajo de la ECHA sobre métodos de ensayo,
incluyendo métodos alternativos.

4 Sociedad de Toxicologia y Quimica Ambiental.

5 Federacién de Toxicologos Europeos y Sociedades Europeas de Toxicologia.
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Actualizaciéon de las paginas web de la ECHA sobre orientaciones
nuevas/actualizadas de ensayo UE/OCDE, con informacién para los solicitantes de
registro.

Ejemplos y orientaciones practicas publicadas sobre el uso de métodos
alternativos.

Marco de evaluacion de la extrapolacion (RAAF) perfeccionado y extendido a
efectos medioambientales.

Contribucién al desarrollo de las Directrices de Ensayo de la OCDE, y en las Vias
de resultados adversos (AOP)/Modos de Accion, asi como al desarrollo de
alternativas IATA de la ECHA y la OCDE para diferentes parametros toxicolégicos,
y en particular, en relaciéon al IATA para la sensibilizacion de la piel con vistas a
su finalizacién en 2016.

Contribucién al desarrollo de metodologias de evaluacion del riesgo y peligro,
incluyendo, por ejemplo, andlisis de incertidumbres, efectos epigenéticos y
enfoques para parametros complicados como la toxicidad para la reproduccion.

Contribucién a proyectos de investigacion FP7 en el campo de la caracterizacion,
peligro, evaluacion de riesgo y exposicion, y gestion del riesgo de
nanomateriales.

Contribuciones al seguimiento de la revision de la Comisiéon de la recomendacion
en la definicion de nanomateriales.

Apoyo a la Comisiéon en preparar la implementacion de la legislacion de
fertilizantes revisada.
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2.0rganos de la ECHA y actividades transversales

2.1 Comitésy Foro (Actividad 8)

Los Comités - el Comité de los Estados miembros (CEM), el Comité de Evaluacion de
Riesgos (CER), el Comité de Analisis Socioecondmico (CASE) y el Comité de Biocidas
(CB) - estan plenamente integrados en la ECHA. Desempefian un papel esencial
proporcionando asesoramiento cientifico y técnico (es decir, acuerdos y dictamenes) que
sirve de base a las decisiones adoptadas por la ECHA y la Comision. El Foro de
intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa ofrece una red de
autoridades de los Estados miembros responsables de controlar el cumplimiento de los
Reglamentos REACH, CLP y PIC, con el fin de armonizar sus procesos en este ambito.

1. Puntos destacados del ano

En 2015, los Comités de REACH funcionan a pleno rendimiento proporcionando
asesoramiento cientifico y técnico de gran calidad con plazos de tiempo cortos. El
principal problema es gestionar un flujo de trabajo mayor que los afios anteriores,
asegurando a la vez que el asesoramiento se centra en los elementos relevantes del
contexto regulador, es decir, que cumple con su propésito. El Comité de Biocidas
también se enfrenta a un flujo de trabajo superior y necesitara trabajar a gran velocidad
en su generacion de dictdmenes. Esto requerira que los miembros del Comité
contribuyan en gran medida al trabajo del Comité, tomando regularmente el papel de
ponente, ademas de desemperfiar tareas de revision por pares y atender a las reuniones
del Comité. Asimismo, los Estados miembros tienen que proporcionar un apoyo
adecuado para que los miembros del Comité puedan desemperfiar su trabajo.

Como retos adicionales estara seguir proporcionando un gran nivel de transparencia,
respetando al mismo tiempo los requisitos de confidencialidad y gestionando de forma
efectiva los conflictos de intereses potenciales en los Comités.

La Secretaria de los Comités tendra que gestionar de manera eficiente y efectiva una
carga de trabajo muy grande para cumplir con los plazos legales, manteniendo a la vez
una gran calidad en el trabajo. En particular, la necesidad en aumento de ponencias y
miembros activos requerira una buena comunicacién continuada con las ACEM y el
Consejo de Administraciéon. Como parte de la preparacion para el segundo informe de la
ECHA segun el articulo 117 seccién 2 de REACH, la Agencia analizara varias opciones en
el futuro para que los Comités puedan asumir sus cargas de trabajo en aumento.

Comité de los Estados Miembros (CEM)

En 2015, todos los procesos del Comité (es decir, identificaciéon de SVHC, dictamenes
sobre el proyecto de recomendacion de la ECHA respecto al anexo X1V, evaluacion de
expedientes, dictamenes de CoRAP y evaluacidon de sustancias) estan operando con un
gran volumen por segundo afio consecutivo. En particular, la evaluacion de expedientes
se centrara en las comprobaciones del cumplimiento, a la vez que seguira dirigiendo
proyectos de decisién sobre proposiciones de ensayo, y la evaluacion de sustancias
procesara las decisiones que pidan mas informacion para sustancias de la tercera lista
del CoRAP. ElI CEM seguira concentrandose en la eficiencia de sus procesos y practicas de
trabajo, y las revisara cuando sea necesario.
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Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y Comité de Analisis
Socioecondmico (CASE)

Ambos Comités tendran que lidiar con un gran namero de solicitudes de autorizacion en
paralelo con otros procesos, es decir, CLH en el caso del CER y expedientes de
restriccion en ambos Comités. Esta gran carga de trabajo pondra a prueba su capacidad
maxima y la eficiencia de sus procesos. Las recomendaciones para mejorar los procesos
de restriccidon se implementaran para aumentar la eficiencia siempre que sea posible. Se
llevara a cabo una primera revision de las lecciones aprendidas en el proceso de solicitud
de autorizacion.

El CASE seguird abordando temas complejos de analisis socioecondmico y evaluacién de
los impactos en la salud y el medio ambiente.

Seguira siendo esencial que exista una buena interaccion y cooperacion entre el CER y el
CASE para comunicar los riesgos e incertidumbres y facilitar el analisis socioeconémico.
De forma similar, es necesaria una buena cooperacién entre el CER y el CB para
coordinar de forma efectiva la elaboracion de dictamenes de CLH para sustancias activas
biocidas. Seguira habiendo cooperacién con otros comités y organismos cientificos de la
UE (en particular el Comité cientifico para los limites de exposicién profesional a agentes
quimicos, SCOEL) con el objetivo de evitar y resolver rapidamente divergencias
potenciales en los dictamenes.

Comité de Biocidas (CB)

En 2015, el Comité estara funcionando a pleno rendimiento elaborando dictamenes para
las sustancias activas y también necesitara procesar los primeros dictaAmenes para la
autorizacion de la Unién y la modificacion del anexo | del RPB (sustancias activas aptas
para el procedimiento de autorizaciéon simplificado). Ademas, los dictamenes
relacionados con los procesos de reconocimiento mutuo pueden tener que concluirse.
Esta gran carga de trabajo pondra a prueba su capacidad maxima y la eficiencia de los
procesos del Comité.

Foro

En 2015, muchas de las actividades del Foro de intercambio de informacion relativa al
cumplimiento se centraran en proyectos relacionados con el cumplimiento. Se finalizara
y publicara el informe definitivo del tercer proyecto de cumplimiento coordinado del Foro
(REF-3) sobre las obligaciones de registro, que establece la cooperacion con las
autoridades aduaneras. El cuarto mayor proyecto coordinado del Foro (REF-4)
(ACTUALIZACION: sujeto a seleccion el 4T de 2014) asi como el segundo proyecto piloto
sobre autorizacién entraran en su fase preparatoria, lo cual significa que el Foro estara
preparando los respectivos manuales de proyecto.

En 2015 también empezaréan las inspecciones segun el primer proyecto piloto del Foro
sobre autorizacién y eso pondra en practica uno de los objetivos del Programa de trabajo
plurianual (MAWP) 2014-2018 de la ECHA. Este proyecto piloto se espera que sirva para
adquirir experiencia y generar procesos para controlar las obligaciones relacionadas con
la autorizacion. La entrega del informe final de este proyecto piloto se espera que sea a
finales de 2015.

Durante el trascurso de 2015, se espera que el Foro seleccione el tema de su quinto
mayor proyecto de cumplimiento (REF-5) y decida mas actividades practicas
relacionadas con las obligaciones de autorizacion.

Asimismo, el Foro seguira apoyando el cumplimiento con las autoridades nacionales de
cumplimiento y ayudando a la ECHA y a la Comisidon Europea a continuar la mejora y
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modernizacion de las herramientas Tl disponibles para los inspectores, como RIPE (el
Portal de informacion para el cumplimiento de REACH) o ICSMS (el Proyecto de Sistema
de Informacién y Comunicacion para la Vigilancia del Mercado). Respecto a esto, la ECHA
pretende lanzar una segunda version de RIPE integrada con la herramienta del panel de
control del portal para las ACEM durante el primer semestre de 2015.

Expandiendo la serie de decisiones de la ECHA seguidas por inspectores en 2014, el Foro
seguird movilizando a las autoridades para hacer un uso inteligente de los datos de la
ECHA, que son necesarios para la identificacion y el tratamiento de las sustancias
quimicas preocupantes (segundo objetivo estratégico de la ECHA en su Programa de
trabajo plurianual (MAWP) 2014-2018). Esto se facilitard aun mas con el desarrollo y la
modernizaciéon de los enlaces institucionales entre la ECHA y las autoridades nacionales
competentes en el cumplimiento, y se alcanzara con una descripcién detallada
progresivamente del seguimiento de los procesos para varios tipos de decisiones y,
potencialmente, a través de ensayos practicos en proyectos piloto a pequefia escala.

Como en afios anteriores, el Foro también ayudara a capacitar a los inspectores
desarrollando y ofreciendo una formaciéon anual para formadores que, a su vez, formaran
a inspectores a nivel nacional.

Ofrecer a tiempo un asesoramiento de calidad sobre el cumplimiento de las restricciones
propuestas también sera un elemento clave del trabajo del Foro, como siempre. Ademas,
el Foro trabajara en la expansion de su compendium de métodos analiticos
recomendados para comprobaciones del cumplimiento con las restricciones listadas en el
anexo XVII de REACH.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Secretaria prestara un apoyo eficaz a los Comités y facilitara su trabajo, de
forma que estos puedan:

e Cumplir los plazos fijados por la legislacion.

e Emitir dictamenes cientificos y técnicos de alta calidad y adoptar acuerdos que
refuercen el proceso final de toma de decisiones con transparencia,
garantizando al mismo tiempo la necesaria confidencialidad.

2. La Secretaria prestara un apoyo eficaz al Foro y facilitara su trabajo, de forma
que este pueda:

e Reforzar y armonizar el control del cumplimiento de los Reglamentos REACH y
CLP en los Estados miembros de la UE/EEE, asegurando al mismo tiempo la
necesaria confidencialidad.

e Promover un control armonizado del cumplimiento de los reglamentos REACH,
CLP y PIC.

3. Se evitaran y resolveran las divergencias de opinién con los comités cientificos de
otros organismos de la UE, mediante el intercambio de informacién y la
coordinacion de actividades de interés mutuo.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion
Porcentaje de dictamenes/acuerdos 100 % Informe anual interno

dentro de plazo.

Porcentaje de acuerdos unanimes del 80 % Informe anual interno
CEM.
Porcentaje de dictamenes del Comité 80 % Informe anual interno

aprobados por consenso.

Grado en que los dictamenes del Alto Informe anual interno
Comité se toman en cuenta en la
decision final de la Comisién Europea.

Nivel de satisfaccion de los miembros y | Alto Encuesta, cada dos
otros participantes con el afios®
funcionamiento de los Comités y del

Foro.

Divergencias de opinién con los comités | Solo en casos | Informe de evaluacién
cientificos de otras instituciones muy anual interno
europeas. justificados

3. Resultados principales

Comité de los Estados miembros

e Mas de 907 acuerdos unanimes del CEM sobre proyectos de decision relativos a
propuestas de ensayos y comprobaciones del cumplimiento preparados entre
2012-2015.

e Preparacion de hasta 35 acuerdos unanimes relativos a proyectos de decision
sobre evaluacion de sustancias.

¢ Dictamen sobre el tercer proyecto de actualizacion del CoRAP.

e Acuerdos unanimes del CEM (o dictamenes) sobre propuestas del anexo XV para
la identificacion de sustancias extremadamente preocupantes (SVHC) preparados
por las ACEM o la ECHA.

¢ Dictamen sobre el sexto proyecto de recomendacion de la ECHA para el anexo
XIV.

e Seis reuniones plenarias y reuniones de grupo de trabajo adicionales.

% Miembros y otros participantes de los Comités: la evaluacién del indicador se realizara en 2015.

7 Este nimero se basa en la suposicién que alrededor del 40% de los casos van al CEM y alrededor
del 20% de estos se remitiran a la Comisién, y por lo tanto, no se incluyen en este nidmero.
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Comité de Evaluacién de Riesqgos

50 dictdmenes del CER relativos a expedientes de CLH.
Nueve dictdmenes del CER relativos a propuestas de restriccion.
Adopcioén de 40 dictamenes del CER sobre solicitudes de autorizacion.

Adopcion de dictamenes del CER sobres solicitudes del Director ejecutivo (articulo
77, apartado 3c, de REACH).

Hasta seis reuniones plenarias y reuniones de grupo de trabajo, asi como el uso
regular de la adopcion por procedimiento escrito, segun proceda.

Comité de Analisis Socioeconémico

Nueve dictdmenes del CASE relativos a propuestas de restriccion.
Adopcién de 40 dictamenes del CASE sobre solicitudes de autorizacion.

Adopcion de dictamenes del CASE sobres solicitudes del Director ejecutivo
(articulo 77, apartado 3c, de REACH).

Hasta cinco reuniones plenarias y reuniones de grupo de trabajo, asi como el uso
de la adopcién por procedimiento escrito, segun proceda.

Comité de Biocidas

50 dictdmenes sobre sustancias activas.

Cinco dictamenes sobre asuntos técnicos y cientificos relacionados con el proceso
de reconocimiento mutuo.

Un dictamen sobre la modificacion del anexo 1.

Cinco reuniones plenarias del CPB y cinco reuniones de cada grupo de trabajo
activo.

Foro

Informe definitivo del tercer proyecto de cumplimiento coordinado (REF-3) sobre
las obligaciones de registro y la cooperaciéon con las autoridades aduaneras.

Manual del cuarto proyecto del Foro de cumplimiento de REACH coordinado
(REF-4).

Tema seleccionado del quinto proyecto del Foro de cumplimiento de REACH
coordinado (REF-5).

Resultados del proyecto piloto del Foro sobre las obligaciones relativas a la
autorizacion.

Decision sobre mas actividades relativas a las obligaciones de autorizacion.

Formacioén para Formadores en Cumplimiento para 2015.
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2.2 Sala de Recurso (Actividad 9)

La Sala de Recurso se creo en virtud del Reglamento REACH para dar a las partes
interesadas una posibilidad de conseguir resultados favorables a sus intereses por la via
juridica. Para ello, la Sala estudia y decide sobre los recursos presentados contra
determinadas decisiones de la Agencia (véase el Articulo 91 del reglamento REACH vy el
Articulo 77 del RPB).

1. Puntos destacados del aio

Durante 2015, la Sala de Recurso tendra que procesar recursos que difieren
significativamente de los que ha resuelto durante los afios anteriores.

En concreto, la Sala de Recurso tendra que resolver los primeros recursos contra
decisiones de evaluacion de sustancias que fueron interpuestos durante el segundo
semestre de 2014. Se espera que estos recursos presenten una cantidad de temas
nuevos que son complejos cientifica, legal y administrativamente. Por ejemplo, por
primera vez, la Sala de Recurso tiene que abordar casos en los cuales varios solicitantes
de registro interponen conjuntamente recursos contra la misma decision de la ECHA.

Ademas, los primeros recursos contra las decisiones de la ECHA tomadas segun el RPB
se interpusieron a finales de 2014. Por lo tanto, la Sala de Recurso procesara esos
recursos durante el afio 2015. Al mismo tiempo, la Sala de Recurso mejorara alin mas su
capacidad en el area del RPB para garantizar que toman decisiones de gran calidad en el
tiempo oportuno. La Sala de Recurso también continuara las actividades de
concienciacion entre las partes interesadas en el ambito de los recursos y el proceso de
recursos en el marco del RPB.

Las decisiones que se adopten sobre los recursos ayudaran a aclarar determinados
aspectos del Reglamento REACH y es posible que el RPB esté sujeto a distintas
interpretaciones. Esas clarificaciones también ayudaran a mejorar la calidad de los datos
presentados por la industria y aumentara la eficiencia de los procesos establecidos por el
reglamento REACH y RPB.

La Sala seguira publicando sus decisiones definitivas, anuncios de recursos y decisiones
de las solicitudes de confidencialidad sobre las que se deba intervenir. Ademas,
continuard con su colaboracion con las partes interesadas para explicar el proceso de los
recursos y el trabajo de la Sala. A través de estas medidas, la Sala se esforzara para
garantizar que todas las partes interesadas la consideren independiente e imparcial.

Aunque la carga de trabajo de la Sala de Recurso esta fuera de su control, en lo que se
refiere al nimero de recursos recibidos, debe ser lo suficientemente flexible y creativa
para poder ser capaz de reaccionar ante lo que se le exige, ofreciendo decisiones de alta
calidad y sin retrasos. En consecuencia, la Sala de Recurso seguira revisando sus
meétodos de trabajo para asegurarse de que reflejan las exigencias cambiantes que se le
imponen y para poder gestionar de forma eficiente el nUmero en aumento de medidas de
procedimiento y correspondencia.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Aprobacion de decisiones de calidad por la Sala de Recurso sin demoras
innecesarias.
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2. Gestion eficaz del proceso de recursos y de las comunicaciones correspondientes.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion
Porcentaje de decisiones definitivas 90 % Informe anual de la Sala.

adoptadas en el plazo de 90 dias
laborales desde la finalizaciéon del
procedimiento escrito u oral.

3. Resultados principales
e Adopcion de hasta 15 decisiones definitivas.
e Adopcion de decisiones procedimentales segln sea necesario.
e Publicacion en Internet de un amplio conjunto de decisiones de alta calidad.

e Comunicacion eficaz (clara, precisa y oportuna) con las (posibles) partes en
relacion con los procedimientos de recurso.
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2.3 Comunicaciones (Actividad 10)

Las actividades de comunicacion de la ECHA son inherentes al trabajo de una agencia de
la UE independiente. Proporcionan el vehiculo para informar a las audiencias de la ECHA
sobre la manera en que la ECHA cumple con sus deberes, para preservar la identidad
corporativa de la Agencia y su reputacion publica y para permitir su interaccién con las
partes interesadas. La pagina web de la ECHA explica los procesos reguladores de la
ECHA, promueve la orientacion y apoyo a los responsables, ofrece una plataforma de
divulgacién de la informacién sobre sustancias quimicas y proporciona informacién con
fines legislativos y de progreso en su implementacion hacia el publico en general. Las
comunicaciones internas de la ECHA informan e involucran al personal, lo cual contribuye
a la eficiencia del trabajo de la Agencia.

1. Puntos destacados del ano

Como la ECHA avanza hacia su séptimo afio de funcionamiento de REACH, el numero de
empresas que tienen que cumplir con sus requisitos crece y muchas de esas empresas
seran pequefas e inexpertas con la legislacién. Esto comporta mas demanda de la
funcion de comunicacion, para llegar a las empresas que desconocen sus
responsabilidades segin REACH y otras legislaciones implementadas por la Agencia:
registrar, notificar, comunicar hacia arriba y hacia abajo de la cadena de suministro y
seguir la informacién de seguridad proporcionada por los proveedores. Las pequefias
empresas con menos recursos también necesitaran mas apoyo vy, si es posible,
informacién més simplificada y breve para guiarles. Las actividades de comunicacion
para ayudar a las empresas en el camino hacia la fecha limite de registro en REACH de
2018, por lo tanto, tendran que empezar en 2015.

Un reto adicional para 2015 es la fecha limite de 1 de junio, para que todas las mezclas
quimicas que contengan sustancias que superan determinados umbrales se etiqueten y
envasen segun el Sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de
productos quimicos, promulgado por el reglamento CLP. Es por eso que las actividades
significativas durante el primer semestre del afio, seguiran el trabajo empezado en
2014, para asegurarse de que las empresas son conscientes de su obligacién. Seguiran
los trabajos de toma de consciencia para el Reglamento de Biocidas, por ejemplo, en
relacion con la fecha limite de 1 de septiembre, segln el articulo 95 del RPB y los
deberes de las PYMEs.

Siguiendo los primeros trabajos de la ECHA para llegar al publico en general de 2014 (a
través de la pagina web, video y redes sociales), se desarrollaran mas actividades de
toma de consciencia para el publico en general (principalmente consumidores) sobre su
«derecho a preguntar» y sobre los pictogramas del CLP que, a partir de junio,
apareceran en los productos de consumo.

Los Dias de las Partes Interesadas de la ECHA seguiran siendo un elemento regular
durante el 2015.

Trabajando con las partes interesadas acreditadas, la ECHA también promulgara una
nueva politica de transparencia que ya se proyecté en 2014. Esta politica desarrollara
mas la apertura de la Agencia y la capacidad de satisfacer los intereses de los
ciudadanos para seguir y vigilar su trabajo y pedirle cuentas de sus acciones.

La ECHA seguira trabajando juntamente con expertos en comunicacion dentro de la
Comision, Agencias de la UE y sus partes interesadas acreditadas.

Las comunicaciones internas de la Agencia seguiradn siendo una prioridad, desempefiando
un papel clave para que el personal pueda ejercer su trabajo con compromiso,
motivacion y eficiencia. Estas actividades de comunicaciéon contribuiran directamente al
logro de los objetivos estratégicos 1, 2 y 4 de la Agencia en particular.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Establecer una comunicacién efectiva con el publico externo de la ECHA, en las
23s lenguas oficiales de la UE cuando sea necesario, especialmente pensando en
las necesidades de las PYMES, beneficiandose la ECHA a su vez de una presencia
en los medios exacta y equilibrada.

2. Las partes interesadas acreditadas participaran en el trabajo de la ECHA y
estaran satisfechas porque se les escucha y se tienen en cuenta sus dictamenes.

3. El personal de la ECHA estara bien informado, tendrd un sentimiento de
pertenencia y se sentira parte de un esfuerzo corporativo comun.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion

Nivel de satisfacciéon del lector con la Alto Comentarios anuales de

produccion escrita de la ECHA, los lectores y encuestas

incluyendo las lenguas disponibles
(web, noticias electrénicas, boletin,
notas de prensa o alertas de noticias).
Esto se medira en términos de
oportunidad, contenido y
manejabilidad.

Nivel de satisfaccion de las partes Alto Encuesta anual,

interesadas acreditadas con la comentarios sobre los

informacioén que reciben y su eventos, comentarios

interacciéon con la ECHA. sobre la evaluaciéon de
solicitudes

Nivel de satisfaccion del personal con Alto Encuesta anual de

las comunicaciones internas. comunicaciones internas

3. Resultados principales

e Hasta 100 comunicaciones publicadas en 23 idiomas oficiales de la UE
(documentos, paginas web, publicaciones de orientaciones, especialmente en
vista a las necesidades de las PYMEs, etc.).

e Actividades de comunicaciéon coordinadas para grupos especificos (p. €j., PYMEs,
usuarios intermedios, minoristas, consumidores, etc.).

8 No incluye el gaélico irlandés.
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¢ Organizacion de hasta dos Dias de las partes interesadas, un seminario periédico
para organizaciones de las partes interesadas acreditadas y eventos especificos
con las partes interesadas.

¢ Elaboraciéon de hasta una docena de notas de prensa, 50 alertas de noticias, 50
boletines electrénicos semanales y un boletin bimestral.

e Hasta seis seminarios web y la producciéon de cuatro videos breves.

e Publicacién bimensual de una Actualizacién para las partes interesadas, dirigida a
las organizaciones de las partes interesadas acreditadas.

e Informacidn interna facilitada a diario al personal en la intranet y en las pantallas
de informacion interna.
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2.4 Cooperacion internacional (Actividad 11)

A peticion de la Comision Europea, los esfuerzos de la ECHA en el ambito de la
cooperacion internacional se centraran en la armonizacion de las herramientas y los
métodos de gestidon de sustancias quimicas. El comercio de sustancias quimicas es
internacional por naturaleza, de forma que el intercambio con los socios internacionales
establece sinergias no solo para las autoridades, sino también para la industria europea.

Una de las plataformas principales de la Agencia para la cooperacion internacional es la
OCDE vy, con un alcance inferior, la ONU. Esto permite a la ECHA supervisar el terreno de
juego actual y anticiparse a los cambios en los regimenes de gestién de sustancias
quimicas internacionales para ver que los objetivos de los reglamentos REACH, CLP, de
biocidas y PIC se tienen en cuenta en un ambito internacional.

La cooperacidn en las organizaciones internacionales proporciona a la ECHA una funcion
reconocida en el campo de la gestiéon de la seguridad quimica a nivel internacional, y
ofrece a la Agencia la oportunidad de compartir su aprendizaje con los socios
internacionales, asi como aprender de ellos en los campos en los que estan mas
avanzados. La Agencia se centra en el desarrollo de orientaciones armonizadas, pautas y
herramientas para la evaluacién de los peligros y las exposiciones. El desarrollo de
formatos para la elaboracion de informes de datos y el intercambio y la publicacion
online de informacién sobre las propiedades de las sustancias quimicas constituye
también una prioridad.

1. Puntos destacados del ano

En lo que se refiere a las actividades de la OCDE, en 2015, el desarrollo de formatos y
herramientas continuara siendo una actividad recurrente.

Para IUCLID, la finalizacion de las actualizaciones y la validacion de la aplicacion IUCLID
6 implicaran una colaboracién estrecha con el grupo de expertos en IUCLID de la OCDE.
Como esta nueva version de IUCLID también permitira una adaptacién mas sencilla para
satisfacer las necesidades de otras legislaciones, sera necesario promoverla para
asegurarse de que esta caracteristica es bien conocida por las autoridades reguladoras
de todo el mundo. La actividad para ayudar con las Plantillas armonizadas de la OCDE,
que constituye el ndcleo de IUCLID, también continuara con mejoras y desarrollo de
nuevos formatos, en linea con las dltimas orientaciones de ensayo acordadas
internacionalmente.

Respecto a la herramienta QSAR Toolbox de la OCDE, el objetivo sera desarrollar la
version 4, con la finalidad principal de aumentar la facilidad de uso para los usuarios mas
inexpertos y que sirva para justificar los casos de extrapolacion asi como para
implementar Vias de resultados adversos adicionales, tras la decision del grupo de
administracion de la OCDE.

En cuanto al eChemPortal de la OCDE, la Agencia seguira con su desarrollo y
alojamiento, asi como con su promocion al publico, en estrecha colaboracién con el
equipo de direccion de la OCDE. La ECHA también contribuird al revisado Programa de
Cooperacion Internacional para la Evaluacion de la OCDE y, en particular, a promocionar
el entendimiento comun sobre el uso de métodos alternativos de evaluacién de los
riesgos quimicos. La ECHA seguira apoyando el trabajo de la OCDE en nanomateriales,
en particular, desarrollando los planteamientos de ensayo y evaluacion.

El apoyo cientifico y técnico que la ECHA ofrece la Comisidon Europea se centrara en dos
areas principales: capacitaciéon en los paises candidatos y candidatos potenciales en linea
con las politicas externas de la Unidn Europea, y contribuciones al trabajo de la UE en
gestion internacional de productos quimicos. En 2015, el tercer proyecto de
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fortalecimiento de la capacidad de la ECHA bajo el Instrumento de asistencia previa a la
adhesion (IPA 11)° tendra como objetivo mantener y mejorar el conocimiento de sus
beneficiarios del acervo de las sustancias quimicas de la UE y el trabajo de la ECHA. Una
de las areas clave de apoyo seran los sub comités de las Naciones Unidas sobre el
Sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos
(SGA de la ONU) vy, a peticion, la participacion de la Comisiéon en la cuarta Conferencia
Internacional sobre la Gestion de los Productos Quimicos (ICCM-4), asi como las
convenciones de Estocolmo y Réterdam. La ECHA contribuira al ejercicio piloto,
desempefiado bajo el liderazgo de la OCDE, sobre clasificacion de sustancias para el
desarrollo de una lista internacional de sustancias clasificadas segin el SGA de la ONU.

La Agencia seguira cooperando con otras agencias pares en Australia, Canada, Japon y
los EE.UU. Las actividades conjuntas incluiran un trabajo beneficioso mutuamente, como
la priorizaciéon de la evaluaciéon en sustancias quimicas y metodologias de evaluacion,
compartiendo las mejores practicas y abordando temas emergentes.

Visto que una parte significativa de los registros esta enlazada a las sustancias
importadas, se ofreceran presentaciones para un publico de paises de fuera de la UE/EEE
para ayudar a los fabricantes de terceros paises a elaborar sus productos de acuerdo con
la legislaciéon europea. Respecto a esto, las actividades internacionales de la ECHA
contribuyen al objetivo estratégico de la Agencia de mejorar la calidad de los
expedientes. Ademas, la ECHA interactuara, de forma coordinada con la Comision, con
las autoridades de paises que estan revisando o instaurando su normativa de seguridad
en sustancias quimicas. Como en los afios anteriores, la Agencia contribuira al Foro
sobre Productos Quimicos de Helsinki 2015.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar apoyo técnico y cientifico de alta calidad a la Comisién Europea para sus
actividades internacionales, en especial en 6rganos multilaterales. La ECHA,
dentro del ambito de sus competencias, colabora con la OCDE en sus actividades
relacionadas con las sustancias quimicas, con miras a promover la armonizacion
de procedimientos, formatos y herramientas de Tl para incrementar las sinergias
y evitar que se dupliquen esfuerzos en la medida de lo posible.

2. La ECHA establece y mantiene relaciones bilaterales para la cooperacion cientifica
y técnica con las autoridades reguladoras de terceros paises de especial
importancia que puedan ayudar a la aplicacion de los reglamentos REACH, CLP
Biocidas y PIC, y prestar apoyo a la ampliacién de la UE y las iniciativas politicas
vecinas de un modo efectivo y eficaz.

Se prevé que se entregue y apruebe un plan del proyecto a finales de 2014, el texto final
del PT 2015 puede tener que adaptarse en consecuencia.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion
Nivel de satisfaccién de las partes Alto Encuestas

interesadas (incluida la Comisién) con
las actividades de cooperacion
internacional de la Agencia (incluido el
apoyo cientifico y administrativo a la
Comisioén).

3. Resultados principales

Proyectos de la OCDE: Actualizar el eChemPortal para asegurarse de que los
datos preparados en los nuevos y actualizados formatos armonizados, incluyendo
IUCLID 6 pueden publicarse. Entrega de la primera edicidon de la siguiente version
de la QSAR Toolbox de la OCDE a la ECHA y la OCDE.

Formacioén para QSAR Toolbox de la OCDE y/o otras herramientas incluyendo el
desarrollo de la nueva herramienta.

Contribucién a la cooperaciéon de la OCDE en el equipo especial de valoraciéon del
peligro , y en el grupo de trabajo sobre nanomateriales fabricados, en particular
presidiendo uno de sus grupos de coordinacion.

Prestacion de asistencia cientifica y técnica a la Comision, incluyendo el SGA de la
ONU; p. ej., posible participacion y contribuciones en las reuniones del SGA de la
ONU, convenciones y el ICCM-4.

Cooperacion continda con las agencias reguladoras de Australia, Canada, Japon y
EE.UU. de acuerdo con los Planes de trabajo acordados.

Actividades de capacitacion para los paises candidatos a la UE y posibles
candidatos, como remarca el tercer plan de proyecto del Instrumento de
asistencia previa a la adhesion (IPA) de la ECHA.*

Presentaciones en seminarios/talleres/conferencias en terceros paises clave (ya
sea en persona o a través de videoconferencia) y acogida de visitas de
representantes de estos paises.

10 Se prevé que se entregue y apruebe un plan del proyecto a finales de 2014.
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3. Gestion, organizacion y recursos

3.1. Gestion (Actividad 12)

La Agencia quiere asegurarse de tener una identidad corporativa moderna y una gestion
que cumpla con los estandares mas altos de la UE, para que pueda integrar nuevas
actividades a su organizacion. La ECHA esta dirigida por un Consejo de Administracion
formado por 36 miembros, con la asistencia de una Secretaria provista por el Director
ejecutivo. Cotidianamente, la administraciéon a nivel superior (directores) apoya al
Director ejecutivo en su funcion de direccion interna. La ECHA emplea una gestion de
actividades basada en proyectos y un sistema de calidad que organiza sus operaciones
con una estructura jerarquica o de matriz. La gestion de la informacion se equilibra
basandose en los principios de apertura y seguridad.

1. Puntos destacados del aino

La Secretaria de la ECHA seguira apoyando de forma eficiente el trabajo del Consejo de
administracién en su rol de organismo directivo de la Agencia. Apoyado por sus grupos
de trabajo, el Consejo de administracion desempefia un papel clave en la aplicacion de
los cuatro objetivos estratégicos, sobre todo facilitando la aplicacién del Programa de

trabajo plurianual 2014-2018 a través de la adopcién de programas de trabajo anuales.

Otras funciones principales del Consejo de administracion incluyen la aprobacion del
presupuesto y del informe anual, asi como la adopcién y la revision de las normas
internas de la Agencia. Ademas, el Consejo de Administracién supervisa de forma
exhaustiva el desempefio de la Agencia y la aplicacion de sus objetivos estratégicos. Con
este objetivo, el Consejo recibe informes regulares sobre el progreso de la aplicacion del
programa de trabajo y sobre temas especificos de la Secretaria.

La ECHA seguira estrechando sus relaciones con las autoridades competentes de los
Estados miembros y las instituciones nacionales, mejorara la comunicacion y la
coordinacién a través del intercambio de informacién, visitas y una reunién anual de
planificacion con los directores de las autoridades competentes. Haciendo esto, la ECHA
promueve el entendimiento comun sobre las prioridades, a la vez que tiene en cuenta las
limitaciones de recursos tanto de los Estados miembros como de la ECHA. La ECHA
fomentara el dialogo con los socios institucionales clave como la Comision Europea, el
Parlamento y el Consejo de Ministros, y seguird contribuyendo al trabajo de la Red de
Agencias de la UE.

Durante 2015, seguira siendo una prioridad desarrollar la eficacia y la eficiencia de la
Agencia a través de varios medios, de acuerdo con el objetivo estratégico 4. La Agencia
seguira centrandose en la mejora continua de su sistema integrado de gestion de la
calidad, certificado por un organismo de certificacion independiente y acreditado, de
acuerdo con la norma de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)
9001:2008. La ECHA pondra el énfasis en un enfoque basado en los riesgos a fin de
evitar los controles innecesarios. La Agencia empezara la integracion de sistemas
relevantes de gestion medioambiental en su sistema integrado de gestiéon de la calidad.
Se realizaran auditorias con el fin de detectar oportunidades de mejora y de corregir
ineficacias. El ciclo de planificacion anual abarcard recomendaciones derivadas de
evaluaciones y auditorias. También se tendran en cuenta los dictAmenes de las partes
interesadas. Se potenciara la programacion de las actividades de la Agencia y recursos a
través de una herramienta especifica. Una mejora en la gestion de la informacion en la
Agencia facilitara el desarrollo de las actividades y permitira la trazabilidad.

La Agencia garantizara el cumplimiento de los reglamentos y las politicas internas
vigentes, los procedimientos y las instrucciones mediante la aplicacién de las normas de
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gestion interna y la revision regular de la gestion. Las responsabilidades de gestion
incluyen la realizacion de auditorias, la proteccion de los datos personales, la gestion
eficiente de las declaraciones de interés del personal, el Consejo de administraciéon y los
miembros del Comité, y la proteccion de la seguridad de la informacion confidencial
personal y de la industria con un sistema de seguridad de alta calidad. La ECHA también
asegura el desempefio continuado de las tareas de la Agencia con un exhaustivo sistema
de continuidad operativa. Ademas, es necesario mantener continuamente un nivel
experto en los conocimientos juridicos con el fin de garantizar la calidad juridica de las
decisiones de la ECHA.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Agencia se gobernara mediante una gestion eficaz y eficiente, que garantice la
planificacion adecuada de las actividades, la asignacién de recursos, la evaluacién
y gestién de riesgos y la seguridad del personal, de los activos y de la
informacioén, y que proporcione una garantia de conformidad y calidad en los
resultados.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion

Porcentaje de recomendaciones muy 100 % Informe anual del auditor

importantes de auditoria aplicadas interno

dentro del plazo (SAl).

3. Resultados principales

¢ Organizacion de cuatro reuniones del Consejo de Administracion y de los
correspondientes grupos de trabajo para que el Consejo pueda adoptar todas las
decisiones necesarias.

¢ Organizacion de una reunioén de los Directores de los Estados miembros/ACEM.
e Certificacion 1SO 9001 en procesos seleccionados.

¢ Inicio de la aplicaciéon del EMAS™ o una norma medioambiental equivalente.

e Apoyo juridico sélido en la redacciéon de las decisiones de la ECHA y para una
defensa eficaz de las mismas.

e Informe anual del responsable de la proteccion de datos proporcionado al
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos.

e Organizaciéon de al menos una reunidon de la Red de funcionarios responsables de
la seguridad.

11 Reglamento de Ecogestién Europeo EMAS
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e 120 decisiones sobre el acceso a documentos, con 700 documentos
aproximadamente.

¢ Elaboracion de planes e informes anuales y plurianuales reglamentarios.
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3.2. Finanzas, contratacion y contabilidad (Actividad 13)

1. Puntos destacados de 2015

Las normas que gobiernan la gestion financiera de la ECHA son adoptadas por el Consejo
de Administracion de la ECHA después de consultar con la Comision Europea y deben
cumplir con el reglamento sobre normas financieras aplicable a presupuestos generales
de la Unién (Reglamento Financiero)*?. La financiacién y gastos de los reglamentos
REACH, de biocidas y PIC tienen que estar separados.

El objetivo general de la gestion financiera de la ECHA seguira siendo hacer el mejor uso
posible de los recursos financieros disponibles de acuerdo con los principios de
economia, eficiencia y eficacia.

Los ingresos para las actividades de REACH/CLP en 2015 incluiran tasas derivadas de las
solicitudes de registro, autorizacion, recursos, ingresos por tasas adicionales tras la
verificacion de la clasificacion como PYME, cargos administrativos e ingresos por
intereses. A finales de afo, se espera que se acabe la reserva y la Agencia volvera a un
régimen de financiacion mixto para REACH/CLP, donde parte de los gastos se cubriran
con el ingreso de tasas y el resto se equilibrara con un subsidio de la UE.

Aunque la financiaciéon de las actividades de PIC seguird basandose totalmente en una
subvencion de la UE, las actividades sobre biocidas se basaran cada vez mas en la
financiacion por tasas. Debido a la incertidumbre en el nivel de ingresos por las tasas de
la industria relativas a REACH/CLP y biocidas, la ECHA invertira significativamente en
prevision y adaptacién y supervisara constantemente su prevision de ingresos y gastos
con el fin de poder sefialar cualquier déficit a la Comision para que se tomen las medidas
adecuadas para equilibrar el presupuesto.

Se continuard asegurando una gestion financiera eficiente a través de la gestion
prudente de los ingresos, un estricto control del gasto, se insistira cada vez mas en la
evaluacion de casos empresariales y procesos especificos de trabajo para racionalizar. En
lo que se refiere al abastecimiento y la contratacién, la ECHA también externalizara parte
de sus actividades a fin de apoyar la aplicacion de su Programa de trabajo. La adopcién
de medidas contractuales apropiadas para este fin seguird imponiendo la necesidad de
garantizar la eficacia en la contratacién. Se prestara especial atencién al uso mas eficaz
y econdmico del gran numero de contratos de marco de trabajo operativos que tienen la
Agencia y la Comision.

Seguiran los esfuerzos para asegurarse de que los reglamentos de tasas de REACH, CLP
y biocidas se implementan de forma correcta. Con este objetivo, la funcién de control
sistematico que se ha implementado para comprobar el derecho de las PYMEs a las
reducciones de las tasas de REACH, y en consecuencia de las tasas abonadas a la ECHA,
se seguird realizando. En lo que se refiere al Reglamento sobre biocidas, la ECHA
verificara por adelantado a las empresas que soliciten una reducciéon de las tasas
basandose en la clasificacién como PYME y, dependiendo del nimero de solicitudes,
parte de los recursos humanos se asignaran a las verificaciones de las PYMEs
relacionadas con biocidas.

La Agencia seguira repartiendo fondos y separando los recursos humanos entre los
reglamentos REACH, de biocidas y PIC en la elaboracién de presupuestos e informes.
Ademas, la ECHA controlara que la prérroga al afio siguiente de los fondos
comprometidos quede dentro de los limites establecidos por el Tribunal de Cuentas
Europeo (TCE) con la excepcion del gasto operativo, vinculado a proyectos plurianuales.
La ECHA también trabajara con la Comisién para asegurar su funcionamiento en base al

12 REACH Articulo 99.



67 Programa de trabajo 2015

financiamiento mixto (equilibrando los subsidios y los ingresos de tasas). En este
contexto, la Agencia pondra en marcha un mecanismo de previsiéon y presentacion de
informes en colaboracién con la Comision.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Agencia asegura una gestion financiera correcta, racional y eficiente de sus
recursos financieros, en linea con los reglamentos y normas financieras
aplicables.

2. Se asegura la exactitud de las reducciones de tasas para PYMES que piden los
solicitantes de registro.

3. La Agencia dispone de sistemas financieros eficaces para gestionar y elaborar

informes utilizando diferentes fundamentos juridicos separados por criterios
financieros.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion

NUumero de reservas en el informe 0 Informes del

anual financiero y contable del Tribunal TCE/anuales.

de Cuentas Europeo.

Tasa de compromiso (de créditos de 97 % Informe anual
compromiso a final de afio).

Tasa de pago (de créditos de pago a 80 % Informe anual
final de afio).

Cumplimiento de la orientacion del CA 100 % Informe anual
sobre reservas de efectivo
(MB/62/2010 final)

Numero de comprobaciones de la 400 Informe anual
clasificacion como PYME en solicitantes
de registro en REACH.

indice de prorroga ( % de los fondos <20 % Informe anual
comprometidos prorrogados a 2016)

Créditos de pago de prérroga de 2014 <5% Informe anual
cancelados

3. Resultados principales

¢ Rigurosa gestion de la tesoreria y el presupuesto con evaluacion de grandes
programas.

e Seguimiento y ejecucion del presupuesto para alcanzar el porcentaje de
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compromiso objetivo.

Supervisién exhaustiva y gestion de las reservas de efectivo de la Agencia.

NUumero considerable de nuevas iniciativas de contratacién y nuevos contratos
establecidos para servir a la implementacion eficiente del presupuesto.

Informes del uso de los fondos en el marco de distintas legislaciones.
Informes de gastos basados en las actividades durante todo el afio.

Cuentas anuales correspondientes a 2014 preparadas dentro de plazo
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3.3. Recursos humanos y servicios corporativos (Actividad 14)
1. Puntos destacados de 2015
Recursos humanos

Como Agencia descentralizada de la UE, la ECHA debe realizar sus actividades
cumpliendo con el Estatuto de los funcionarios de la Unidn Europea y el régimen
aplicable a los otros agentes de la Unién Europea (Reglamento de personal), y todo el
personal de la ECHA debe ademas actuar de conformidad con el cédigo de buena
conducta administrativa de la ECHA y respetando los principios de los servicios publicos
para la administracion publica de la UE publicados por el defensor del pueblo europeo.

El entorno de trabajo de la ECHA seguira afectado por la situacion econémica de Europa
Yy sus repercusiones sobre los recursos de que disponen las administraciones publicas,
nacionales y europeas. En 2015, la ECHA se enfrentara a una reduccion de su personal
basico para REACH y CLP y, debido a las limitaciones de presupuesto, necesitara seguir
manteniendo, como medida a corto plazo, una proporcion de los puestos asignados para
actividades de biocidas vacantes.

El péndulo estratégico de gestion de RRHH ha pasado de la contrataciéon al compromiso y
la retencién; por eso, en un plazo de futuro previsible, la ECHA dispone de un cuadro de
personal principal para cumplir con sus objetivos, y no tiene la posibilidad de contratar
en la medida de los afios anteriores. En consecuencia, la estrategia de recursos humanos
de la ECHA seguira evolucionando de su punto de partida de crecimiento hacia
establecer una organizacion que sea efectiva, eficiente, flexible y agil para poder
adaptarse a las necesidades de las partes interesadas, y con capacidad de respuesta
efectiva a los futuros retos legislativos y/o politicos. Se presentara una nueva categoria
de Agentes contractuales (a corto plazo) para asegurar un aumento de la capacidad
organizativa en periodos de picos de trabajo.

La ECHA, como organizacion del conocimiento, requiere un cierto grado de rotacion (por
ejemplo, para actualizar sus competencias), también necesita que constantemente se
consideren iniciativas de retencion, para asegurarse de que el personal clave permanece
a un grado aceptable. Un punto clave donde concentrarse es asegurarse de que el
personal fundamental con perfiles y habilidades requeridos, esté motivado para trabajar
en la ECHA. El Programa de trabajo plurianual (MAWP) 2014-2018 (objetivo estratégico
3) subraya la necesidad de mejorar la capacitacion en competencias cientificas y
reguladoras dentro de la ECHA, en areas de prioridad identificadas. El ejercicio del mapa
de competencias guiara las acciones de la ECHA necesarias para reforzar sus
competencias en estas areas prioritarias. El nuevo SGRRHH fomentara la eficiencia
dentro de la organizacion a través de, por ejemplo, racionalizar los flujos de datos
generados por separado a un mdédulo central, y permitir una mejora considerable en la
planificacion de la mano de obra.

Servicios corporativos

El objetivo principal sera el estudio de viabilidad que tiene como objetivo investigar las
opciones para las futuras instalaciones de la ECHA, en vista a la finalizacién del contrato
del actual edificio a finales de 2019. El estudio de viabilidad quiere proporcionar a la
ECHA las bases para poder evaluar y decidir de forma objetiva las necesidades de unas
instalaciones a largo plazo y una localizacién para la ECHA.

Mientras el planeamiento de las futuras instalaciones serd una de las mayores
preocupaciones de 2015 y el afio siguiente, los trabajos de mantenimiento preventivo y
correctivo llevados a cabo por el propietario de las instalaciones actuales seguiran
supervisandose para mantener las instalaciones del edificio en unas condiciones
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aceptables. La colaboracion con el propietario y la empresa de mantenimiento que ha
contratado para su edificio se supervisaran de forma mas estricta. En 2015, se ofrecera
una nueva herramienta de supervisiéon comun del mantenimiento entre el propietario y la
ECHA, para proporcionar mas transparencia en los trabajos de mantenimiento hechos
especificamente en relacién con las obligaciones de contrato del propietario. Una
supervision estricta de los trabajos de mantenimiento también garantizara que el edificio
cumple con las normas medioambientales y de salud.

Teniendo en cuenta que algunos proyectos de mantenimiento pueden causar un impacto
considerable en el ambiente general de trabajo, cada proyecto sera evaluado
cautelosamente considerando este impacto.

Se pondréa atencion en mejorar las medidas de proteccion y seguridad a través de
formaciones, con simulacros de evacuacién general, formacién contra incendios y en
primeros auxilios, y campafias de concienciacion sobre las normas de seguridad en el
lugar de trabajo. Basandose en el informe de auditorias del sistema de control de acceso
actual terminado en 2014, durante 2015 continuara el trabajo de seguimiento para
garantizar que la Agencia tiene un sistema de control de acceso fiable, lo cual es crucial
para la seguridad fisica de la ECHA.

Con el aumento del uso de las instalaciones para reuniones, es vital que estas sean
seguras y funcionen bien, y la clave para esto es hacer un mantenimiento de forma
regular de las instalaciones para reuniones. Esto se reforzara durante 2015 con la
actualizacion de algunos equipos. Como las reuniones acostumbran a ser componentes
esenciales para conseguir los objetivos operacionales, proporcionar unas instalaciones
adecuadas para reuniones sera una tarea importante de la ECHA.

Disponer de una agencia de viajes eficiente tiene un impacto significativo en la ejecucion
de las reuniones de la ECHA, es por eso que los servicios ofrecidos por la nueva agencia
de viajes se controlaran de manera regular a través de encuestas de satisfaccion.

A mediados de 2015, el trabajo de los archivos fisicos estara terminado.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Contar con un numero suficiente de personal capacitado para garantizar la
aplicacion del plan de trabajo y ofrecer un entorno de trabajo funcional.

2. Contar con suficientes instalaciones de oficinas seguras y protegidas, que
ofrezcan un entorno de trabajo seguro y eficiente al personal, asi como espacios
bien organizados donde puedan llevarse a cabo reuniones entre los 6érganos de la
Agencia y los visitantes externos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de
2015 verificacion

Porcentaje de puestos de dotacion de 95 % Informe anual interno

REACH y PIC cubiertos a finales de afio.
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Porcentaje de puestos de dotacion de 88 % Informe anual interno
biocidas cubiertos a finales de afio

Rotacion de agentes temporales. <7.5% Informe anual interno
Rotacidon de agentes contratados <125% Informe anual interno
(excluyendo los ACs a corto plazo).

Nivel de satisfaccion del Comité, del Alto Encuesta anual

Foro y de los miembros del CA con el

funcionamiento del centro de

conferencias.

Nivel de satisfaccion del personal con Alto Encuesta anual

los servicios corporativos.

3. Resultados principales

Recursos humanos

e NOminas y otros pagos al personal en plantilla, expertos nacionales adscritos

(ENA) y personas en formacion (en total unas 550 personas aproximadamente).
Puesta en marcha de unos 10 procedimientos de seleccion.
Se realizaran unas 25 contrataciones.

Evaluacion del rendimiento y ejercicio de reclasificaciéon de unos 500 miembros
del personal en plantilla.

Apoyo y asesoramiento al personal y al equipo directivo en cuestiones de RRHH,
sobre todo en relacion a los derechos y al bienestar de las personas.

Encuesta de personal

Gestidn activa de los métodos y procesos de gestion del rendimiento y las
personas.

Servicios corporativos

Evaluacion de viabilidad de las necesidades de la ECHA en sus instalaciones.

Adquisicion oportuna de equipos, materiales y servicios mediante procedimientos
de contratacion adecuados.

Herramienta de seguimiento para los trabajos de mantenimiento preventivo y
correctivo desarrollados por el propietario, accesibles también a la ECHA.

Seguridad y formacién en seguridad.
Apoyo adecuado para reuniones y conferencias.
Equipos audiovisuales que funcionen bien y un buen apoyo técnico.

Servicio efectivo y eficiente de la agencia de viajes.
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e Calculos y reembolsos de dietas y viajes a su debido tiempo para los asistentes a
reuniones.

e Servicios eficientes de correos.
e Biblioteca y archivos bien organizados y correctamente gestionados.

¢ Inventario de activos no informaticos actualizado y correcto.
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3.4. Tecnologias de la informacién y la comunicacion
(Actividad 15)

1. Puntos destacados de 2015

Proporcionar apoyo Tl para los procesos administrativos y asegurar la idoneidad de las
infraestructuras TIC son areas estratégicas de accién del objetivo estratégico 4.

Después del establecimiento de un servicio de gestion de acceso centralizado en 2014, el
modelo de gestiéon de identidad (IDM) ha sido adoptado de forma progresiva por las
aplicaciones principales de la ECHA, permitiendo un control mejorado y mas eficiencia en
gestion de accesos a servicios y sistemas de TI.

La ECHA seguira con la revision de la infraestructura de Tecnologias de la Informacion y
la Comunicacién (TIC) iniciada en 2014, para optimizar costes, sostener el crecimiento y
soportar el impacto de la fecha limite de 2018. Durante el 2014, se han evaluado varias
opciones, las principales de las cuales son: continuar el modelo de externalizaciéon actual
basado en una infraestructura propia o hacer una transicién gradual para externalizar la
infraestructura informatica, propiedad de un subcontratista y totalmente gestionada por
este (conocido como Infraestructura como Servicio). Ambas opciones fueron evaluadas
con los mismos requisitos de funcionamiento, seguridad, adecuacion del apoyo ofrecido a
la continuidad operativa. El plan de implementacion, impuesto por la decision, cubrira la
definicion del modelo futuro de contrato y operacional para servicios externalizados de
alojamiento y su ejecucion empezara en 2105.

Para poder aumentar la flexibilidad de los servicios de Tl y mejorar los medios de
comunicacién y colaboracion, reforzando la seguridad al mismo tiempo, la ECHA iniciara
otra extension de la cobertura de red Wi-Fi.

Se planea una actualizacion de la politica de la ECHA relativa a las TI, teniendo en
cuenta la nueva infraestructura y las nuevas soluciones de Tl mencionadas
anteriormente.

En 2014, la Agencia analizé una solucién para mejorar la planificaciéon y la generacion de
informes, basada en el ambito identificado del apoyo Tl, el proyecto de implementacién
empezara en 2015.

Después del cambio completo de la plataforma interna de gestion de la informacién. En
2014, las aplicaciones se han actualizado para permitir las nuevas funcionalidades y las
politicas de gestién de la informacion de la Agencia.

Sistema de gestiéon de recursos humanos. Fase Il que cubre: seleccién y contratacion,
rendimiento y gestién profesional, aprendizaje y desarrollo; se pondra en marcha y asi,
los procesos de recursos humanos seran mas eficientes.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoyo a los procesos administrativos de la ECHA y la elaboracion de informes de
gestion con la ayuda de los sistemas de Tl que funcionen correctamente. La ECHA
hace un uso eficaz de su informacioén; los documentos y registros recibidos,
creados y utilizados por su personal, se controlan de forma adecuada.

2. Gestionar la infraestructura técnica de TIC de la Agencia, de forma que preste un
servicio de alto nivel y optimice la continuidad, la eficiencia y la seguridad de
todas las actividades de las empresas soportadas.
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3. Un Plan de continuidad operativa de Tl cubre de forma adecuada los sistemas

criticos de la ECHA y se adapta a la evolucion de la infraestructura TIC.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en Medios y frecuencia de

2015 verificacion
Disponibilidad de los sistemas Un 98 % de Estadisticas del centro de
indispensables de los clientes externos | promedio datos

(por ejemplo, tiempo de
funcionamiento en horas de servicio).

Nivel de satisfacciéon de los usuarios Alto Encuesta anual de los
internos de los Estados miembros con clientes e informacion
los servicios de TI, relativa a la especifica.

proporcién entre personal y apoyo.

. Resultados principales

El plan para la revision de la infraestructura TIC de la ECHA seguira y se adaptan
los planes de continuidad operativa de Tl y recuperacion de desastres.

Cobertura extendida de la red Wi-Fi.

Ha empezado el disefio de alto nivel de la soluciéon de Tl para mejorar la
planificacion y la generacién de informes, y la implementacion.

Se ha completado la migracion a la nueva plataforma para la gestion interna de la
informacioén y a las nuevas normas de gestion de la informaciéon, de acuerdo con
el plan de archivado y la politica sobre clasificacion y gestion de la informacion.

El control de acceso a los servicios y sistemas de Tl se estad adaptando
progresivamente a un modelo de gestién de acceso unificado y centralizado.

La gestion de activos de Tl funciona a un nivel adecuado de exactitud y tiempos,
el retiro potencial de activos de TIC esta preparado adecuadamente y atendido en
cumplimiento de los procedimientos y las politicas internas.
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4. Riesgos de la Agencia

La ECHA realiza un ejercicio anual de gestion de riesgos para identificar, valorar y
gestionar los posibles eventos que puedan poner en peligro el logro de los objetivos
establecidos en su programa de trabajo. Como resultado de ese ejercicio, se han
identificado, evaluado y considerado un nimero de riesgos en la preparacion del
programa de trabajo 2015. La gestion de la ECHA ha clasificado los principales riesgos
siguientes como los mas importantes en relacidon con su probabilidad de aparicion e
impacto en la implementacion del programa de trabajo 2015, y ha definido las medidas
de reduccion de riesgos, la efectividad de las cuales se vigilara de cerca durante el afio.

Segun el reglamento financiero actual, es posible que la ECHA no pueda equilibrar sus
ingresos inestables y los gastos sin algun tipo de mecanismo de equilibrio. La ECHA
considera que mejorar la prediccion de los ingresos con un numero de escenarios y
planes alternativos permitira tomar acciones si hay un cambio en las circunstancias,
mientras que un mecanismo de equilibrio puede asegurar un control sobre este riesgo.

La Directiva sobre biocidas y el Reglamento PIC imponen nuevas obligaciones y tareas a
la ECHA. Debido a unos ingresos de tasas inferiores a los esperados, para asegurar un
presupuesto equilibrado, la ECHA necesitara seguir sin cubrir puestos de la plantilla de
personal a corto plazo. Esto representa un riesgo en relacion a la capacidad de alcanzar
los objetivos del programa de trabajo y, en particular, con respecto a la capacidad de
poder abordar los picos de flujo de trabajo en cualquier area de la actividad de biocidas.
Teniendo en cuenta los plazos ajustados y los temas de recursos tanto en la ECHA como
en algunos Estados miembros, juntamente con la incertidumbre en la predicciéon de
ingresos, es posible que la ECHA y/o las ACEM no puedan procesar todas las solicitudes
segun el RPB y entregar todos los informes con buena calidad y dentro del plazo de
tiempo, lo cual puede tener un impacto negativo en los objetivos del programa de
revision. La ECHA considera que para reducir este riesgo es muy importante colaborar
estrechamente con las ACEM, incluyendo el apoyo en las orientaciones, plantillas y la
capacitacion. En lo que se refiere a los recursos humanos, la ECHA debera ser flexible en
la reubicacion interna, en caso de que los ingresos por honorarios en RPB no sean
suficientes para los recursos contratados o que haya un pico de trabajo inesperado en
solicitudes. Si hay unos ingresos significativamente mas bajos de lo esperado, el trabajo
que no esté directamente relacionado con las solicitudes puede tener que despriorizarse
para poder reducir los recursos sin comprometer la capacidad de entrega del trabajo
relacionado con las solicitudes.

Se identificd un riesgo en las solicitudes de autorizaciéon segin REACH en relacién a dos
escenarios potenciales. Si hay un pico en las solicitudes de autorizacion, lo cual puede
tener un impacto tanto en la habilidad del personal a la hora de gestionar este volumen
como en el proceso de generacion de dictamenes de los Comités, la Agencia ha previsto
una relocalizacion interna flexible y una involucracion potencial de todos los Comités. El
riesgo de unos ingresos significativamente mas bajos de lo previsto se aborda como
parte del riesgo financiero general al que la Agencia se enfrenta en relacién a la
incertidumbre de ingresos durante los préximos afos.

Un mayor riesgo en la implementacion del plan de trabajo de evaluacion de expedientes
es el impacto de la revision prevista de los requisitos de informacién en relacion al
parametro de toxicidad para la reproduccién. Se espera una revisién de los anexos de
REACH (a finales de 2014), que incluyan los estudios extendidos de toxicidad
reproductiva en una generacion bajo los requisitos de informacién para toxicidad para la
reproduccion. Como parte de este ejercicio, la Comision tendra que lidiar con el retraso
de propuestas de ensayo y casos de comprobaciones del cumplimiento remitidos a la
Comisidn para la toma de decisiones, debido a la falta de unanimidad en el CEM en
relacion a este parametro (actualmente casi 200 casos). Mientras se sigue discutiendo el
mecanismo para abordar estos casos, se espera que se pida a la ECHA que contribuya de
forma considerable para resolverlos. Dependiendo de la solucién, podria interrumpir
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seriamente el trabajo de evaluaciéon de otros expedientes. Para reducir este riesgo, la
ECHA esta negociando un enfoque por fases para implementar la estrategia con especial
atencion a los plazos.

Algunos objetivos del Programa de trabajo dependen mucho del sistema de direccion de
Tl y de la infraestructura de Tl. En 2015, juntamente con otros ambiciosos proyectos de
TI, se lanzara una nueva pagina web divulgativa. Un riesgo derivado del cambio
potencial del proveedor actual debido al consumo de todos los recursos del actual
contrato marco puede comportar retrasos o reducciones del alcance de este proyecto. Se
han previsto algunas medidas incluyendo la intervencién de la gestion para controlar el
desarrollo del proyecto.

Los problemas generales de mantenimiento del edificio de la Agencia, asi como los
trabajos de renovacion importantes y no planeados pueden interrumpir seriamente el
proceso de trabajo normal. La Agencia ya ha tomado algunas medidas para reducir este
riesgo, como un acuerdo sobre el plan de reacondicionamiento con el propietario para los
anos restantes del arrendamiento, que tomara en consideracion la necesidad de
relocalizar temporalmente a los equipos dentro y fuera del edificio.
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ANEXO 1: Organigrama de la ECHA
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ANEXO 2: Previsiones iniciales

Principales motores de la actividad de REACH y CLP Estimacion
para 2015
Actividad || Expedientes entrantes
1 Expedientes de registro (incluidas actualizaciones) 5 700
1 Solicitudes de confidencialidad 240
1 Notificaciones IDOPP (incluidas las solicitudes de ampliacion) 400
1 Solicitudes de informacion 1 400
1 Litigios sobre puesta en comun de datos 7
> Sustancias incluidas en el CoRAP que deberan ser evaluadas en 55
2015 por los Estados miembros
2 Propuestas de ensayos 60
Propuestas de restriccion (anexo XV) 9
3 .
De las cuales, las propuestas de restriccién desarrolladas || 3
por la ECHA
Propuestas de identificacion como SVHC (anexo XV)® 50
3
De las cuales desarrolladas por la ECHA 5
3 Solicitudes para la autorizacion 70
4 Solicitudes de nombres alternativos 150
a Propuestas de armonizacion de la clasificacion y el etiquetado 60
(anexo VI del Reglamento CLP)
Cualquiera || Acceso a datos de mas de 12 afios de antigtiedad 350

13 El namero real de expedientes entrantes de SVHC dependera del nimero de anélisis de RMO realizados. La
ECHA participara, a solicitud de la Comisidn, en la elaboracion de hasta cinco RMO. Dependiendo de las
conclusiones extraidas esto también puede llevar al desarrollo de hasta cinco propuestas para la identificacion
como SVHC
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Principales motores de la actividad de REACH y CLP

Estimacion

para 2015
Actividad || Decisiones de la ECHA
1 Decisiones sobre la puesta en comun de datos 7
1 Dec'isiones sobre compr.obaci(’)n de integridad (negativas, 60
equivalentes a denegaciones)
1 Decisiones sobre solicitudes de confidencialidad (negativas) 30
1 Decisiones sobre IDOPP 50
1 Revocaciones de numeros de registro 20
> Decisior)es finales sobre la evaluacion de expedientes y
sustancias
2 e Propuestas de ensayos 180
2 e Comprobaciones del cumplimiento 120
2 e Evaluaciones de sustancias 40
12 Decisiones sobre solicitudes de acceso a documentos 120
13 Decisiones sobre condicién de PYMEs (negativas) 200
Principales motores de la actividad de REACH y CLP Estimacion
para 2015
Actividad (| Otros
2 Proyecto de CoRAP para sustancias sujetas a evaluaciéon 1
2 Revisiones del seguimiento de la evaluacién del expediente 400
3 Recomendaciones a la Comisidn para la lista de autorizacion 1
5 Preguntas a respgnder (REACH, CLP, asi como las herramientas 4 800
de TI correspondientes)
8 Reuniones del CEM 6
8 Reuniones del CER 6
8 Reuniones del CASE 5
8 Reuniones del Foro 3
9 Recursos presentados 20
9 Decisiones de recurso 15
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10 Consultas generales por teléfono o correo electrénico 600

10 Consultas de la prensa 500

10 Notas de prensa y alertas de noticias 60

12 Reuniones del Consejo de Administracion 4

13 Comprobaciones de la clasificacion como PYME 400

14 Contrataciones por rotacion 25

Actividad || Principales motores de las actividades relativas a Estimacion

biocidas/PIC para 2015

16 Numero de sustza_npjas activas a evaluar en el marco del 50
programa de revisiéon

16 Consultas de Biocidas 50

16 Litigios sobre puesta en comun de datos de biocidas 5

16 Solicitudes de aprobacidon de nuevas sustancias activas 2

16 Solicitudes de denegaciéon o revision de las sustancias activas 3

16 Solicitudes de autorizacion en la Unidn para biocidas 12

16 Solicitudes de proveedores de sustancias activas (articulo 95) 150

16 Solicitudes de equivalencia técnica 20

16 Solicitudes de similitud quimica 10

16 Presentaciones a Estados miembros 3 000

16 Comprobaciones de la clasificacion como PYME 30

16 Recursos 3

16 Reuniones del CPB 5

16 Reuniones del PT del CPB 20

17 Notificaciones de los PIC 4000

16, 17 Pregun'Fas a responder (Reglamentos BPR, PIC, asi como las 1 200
herramientas de Tl correspondientes)
16, 17 Contrataciones por rotaciéon de biocidas y PIC. 3
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ANEXO 3: Recursos previstos para 2015

REACH
Recursos de personal

Recursos de
personal

Recursos de
personal PIC

MB/48/2014

Roma, 17.12.2014

ECHA (Total)
Recursos de

Presupuesto Presupuesto Presupuesto Presupuesto

2015 2015 BIOCIDAS 2015 2015 2015 2015 personal 2015 2015
L2 DLIMEEEDD SELIRnNE 0 GSIHe el P 088, 19 | gl asr @al el Total|AD |AST|CA [Total Total|AD |AST|CA [Total Total| AD|AST cA| Total Total
a la numeracion del presupuesto
Implementacion de los procesos
reguladores (Presupuesto operacional)
Actividad 1: Reaistro, puesta en comun de
datos y divulgacion 35 9 13 57 11 001 711| 4 1| 5 10 1141 834 1 1 2 255 820| 39| 11 19 69 12 399 365
Actividad 2: Evaluacion 75| 12 5 92 15 693 815 0 0 0 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Actividad 3: Gestion del Riesgo 38 5 6 49 7 929 445 0 0 0 0| 38 5 6 49 7 929 445
Actividad 4: Clasificacion y Etiquetado 13 2 2 17 2 532 879 0 0 (6] 0| 13 2 2 17 2 532 879
Actividad 5:
Asesoramiento v avuda mediante las
orientaciones y el Servicio de Asistencia 18 8 5 31 4763720 1 1 2 300 767 0 0| 19 8 6 33 5 064 487
Técnica
Actividad 6: Apoyo de TI a las operaciones 27 7 3 37 19 144 295| 1 1 2 567 917 1 1 333 640 28 9 3 40 20 045 852
Actividad 7:
Actividades cientificas y asesoramiento 10| 1 0 11 1 970 804 0 0 0 o| 10| 1 0 11 1 970 804
técnico a las instituciones y los érganos de
la UE
Oraanos de la ECHA y actividades de
apoyo
Actividad B: Comités y Foro 22 7 5 34 7734758 4 2 6 956 820 0 0| 26 9 5 40 8 691 578
Actividad 9: Sala de Recurso 6 3 2 11 1725 304 1 1 134 183 0 6 3 3 12 1 859 487
Actividad 10: Comunicaciones 8 7 7 22 6 549 608 1| 1 2 421 367 (6] 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Actividad 11: Cooperacion internacional 4 0 (0] 4 947 383 0 0 (0] 0 4 0 0 4 947 383
Gestion, organizacién y recursos
Actividad 12: Gestion 25| 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 0 13 400| 26| 16 8 50 9 421 128
Actividades 13-15: Organizacion y 26| 45| 43 114 16683423 2| 1| 3| 6 685 100 1 1 110 410 28| 47 46| 121 17478933
recursos (Titulo I1: Infraestructura)
Actividad 16: Biocidas 27 3| 2 32 3 653 868 0 27 3 2 32 3 653 868
Actividad 17: PIC 1 2 3 331 230 1 2 0 3 331 230
Total 308 (122 98 528 | 105 748 290| 39 9(14| 62 8198440| 1 5 1 7 1 222 000| 348|136 113 597| 115 168 730
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ANEXO 4: Planificacion de la contratacion

MB/48/2014
Roma, 17.12.2014

Fecha prevista

Presupuesto Modalidad (mes) para Fecha prevista
Actividad del Subactividad . estimado provisional de . para
PT (si procede) Olafjzise CEl EomiEiD (en euros) contratacion Ianzam|ento_€je B la firma del
publica cont,rat_amon contrato
publica
01: Registro, 1.7: Extraccion de | Compra de las licencias
puesta en comun | datos e para los datos de L
de datos y inteligencia caracterizacion de PrO(_:edlmlento
. L2 o 25 000 € negociado de valor iT 2T
divulgaciéon examen y de priorizacion bajo
(PROSP) sobre sustancias
quimicas
01: Registro, 1.7: Extraccion de | Servicios de Tl para
puesta en comudn | datos e extender la funcionalidad
de datos y inteligencia de las herramientas para
divulgaciéon procesar y analizar la
informacion
desestructurada que se
encuentra en los
informes sobre la
seguridad quimica y 60 000 € FWC ECHA/2014/86 1T 2T
otros contenidos
adjuntos en los
expedientes de registro,
para cubrir campos libres
de los expedientes
IUCLID e implementar el
rendimiento y las
mejoras de la gestion del
usuario.
01: Registro, 1.7: Extraccion de | Servicios cientificos de
puesta en comudn | datos e codificacion de
de datos y inteligencia estructura Markush para
divulgacion sustancias de 100 000 € | FWC ECHA/2011/01 1T 2T

composicion desconocida
o variable, productos de
reaccion compleja y
materiales bioldgicos
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(UVCB)

01: Registro, 1.7: Extraccion de | Servicios cientificos para

puesta en comun | datos e identificar, recolectar y

de datos y inteligencia usar informacién externa

divulgacion enfatizando la exposicion 100 000 € FWC ECHA/2011/01 T 2T
para una revision comun
con prioridad establecida

01: Registro, 1.8: Act. 1 Servicios cientificos para

puesta en comudn | Actividades reunir y revisar toda la

de datos y especificas informacion disponible

divulgaciéon sobre la determinacion
cuantitativa de la
composicion guimica 90 000 € FWC ECHA/2011/01 1T 2T
para una lista de
sustancias de tipo
complejo, con el objetivo
de preparar informes de
perfiles analiticos de
identidad de la sustancia.

01: Registro, 1.8: Act. 1 Estudio analitico sobre

puesta en comudn | Actividades las consultas de

de datos y especificas evaluacion de los

divulgacion expedientes para 20 000 € FWC ECHA/2011/01 1T 2T
mejorar el apoyo que la
ECHA ofrece a las
empresas

02: Evaluacion 2.2 : Evaluacion Servicios para revisar el

de sustancias proceso de evaluacion de 50 000 € FWC ECHA/2011/01 | 4T/2014-1T/2015 2T-3T

sustancias de la ECHA
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2.1. Evaluaciéon de
expedientes

Servicios cientificos
destinados a cuestiones
especificas sobre la
evaluacion de los
expedientes

100 000 €

Algunas
investigaciones
cientificas en el
marco de FWC

ECHA/2011/01 o
procedimientos
negociados de bajo
valor

2T-3T

3T-4T

03. Gestion de
riesgos

NA

FWC para servicios de
Andlisis Socioeconémico

120 000 €

ABIERTO

1T

3T

03. Gestion de
riesgos

3.1. Preparacion
para la gestiéon de
riesgos

Estudios para reunir
informacién sobre temas
especificos (solicitudes,
usos, materiales,
articulos)

50 000 €

Procedimientos
negociados de valor
bajo

2T

3T

03. Gestion de
riesgos

3.4. Solicitudes de
autorizacion

Estudio de viabilidad de
la evaluacion del CER
sobre disruptores
endocrinos (incluyendo
establecer una funcion
dosis-respuesta)

30 000 €

FWC ECHA/2011/01

2T

3T

03. Gestion de
riesgos

3.5 Restricciones

Servicios para preparar
los expedientes de
restriccion del anexo XV.
1 contrato de servicio
sobre evaluacién de los
riesgos de cancer
relacionados con el uso
de sales de cobalto. 1
contrato de servicio
sobre restricciones de los
costes de cumplimiento

100 000 €

FWC ECHA/2011/01

4T 2014

T1 2015

03. Gestion de
riesgos

3.6 Actividades
horizontales de
gestion de riesgos

Servicios para identificar
y calcular los costes de
sustitucion de sustancias
especificas

50 000 €

FWC ECHA/2011/01

2T

3T
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03. Gestion de
riesgos

3.4. Solicitudes de
autorizacion

Estudio analitico de los
sectores de la industria

quimica (bases para una 50 000 € FWC ECHA/2011/01 2T 3T
colaboracién mas
efectiva)
03. Gestion de 3.4. Solicitudes de | Servicios cientificos para
riesgos autorizacion buscar apoyo en la
evaluacion de sustancias 50 000 € FWC ECHA/2011/01 iT 2T
relacionadas con los
anexos 5° y 6°.
06 : 6.1 : Gestion del Compra de software
Herramleptas de | proyecto de TI C|ent|f|cp y 145 000 € FWC SIDE 1T o7
Tl de caracter mantenimiento
cientifico
06 : 6.1 : Gestion del Servicios Tl para una
Herramientas de | proyecto de Tl gestion integrada del
Tl de caracter acceso - Adaptar la FWC
aec S aptar 200 000 € | ECHA/2011/103.Lot 1T 1T
cientifico gestion de identidad a
) l1ylLot3
las necesidades del
proyecto
06 : 6.1 : Gestion del Servicios de Tl para el
Herramientas de royecto de Tl royecto de integracion FWC
' proy proy 9 1014 000 € | ECHA/2011/103.Lot 4T 2014 1T
Tl de caréacter de datos
L lylLot3
cientifico
06 : 6.1 : Gestion del Servicios Tl para
Herramientas de | proyecto de Tl proyectos ODYSSEY, FWC
TI de caracter CHESAR, IUCLID en 2021000 € ECHA/2011/103 iT-a1 21-31
cientifico 2015
06 : 6.1 : Gestion del Servicios de Tl para el
Herramientas de | proyecto de Tl proyecto de GCE (basado FWC
Tl de caracter en Documentum) en 1995000 € ECHA/2012/150 4T 2014 1T-21
cientifico 2015
06 : 6.1 : Gestion del Servicios de Tl para
Herramientas de | proyecto de Tl gestion de la identidad -
Tl de caracter seguimiento del proyecto 150 000 € FWC con 1T 2T
MICROSOFT

cientifico

(incl. Forefront Identity
Management - FIM )
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06 : 6.1 : Gestion del Servicios Tl para el
Herramientas de | proyecto de Tl proyecto del panel de
. 300 000 € FWC ECHA/2014/86 1T 2T
Tl de caracter control del portal
cientifico
06 : 6.1 : Gestion del Servicios Tl para
Herramlel:ltas de | proyecto de TI personalizacion del 15 000 € FWC SIDE o7 oT
Tl de caréacter paquete de software EPI
cientifico suite
06 : 6.2: Gestion del Software ORACLE y
Herramleptas de | servicio de TI mantenimiento 200 000 € FWC Oracle 1T oT
Tl de caracter
cientifico
06 : 6.2: Gestion del Mantenimiento del
Herramientas de | servicio de TI hardware y software, y
Tl de caracter servicios para desarrollar 1 077 060 € FWC SACHA 11 / 4T 2014 1T-3T
cientifico mas la herramienta de FWC SIDE
registro estructural
06 : 6.2: Gestion del Servicios para gestion de
Herramientas de | servicio de TI programas de Tl FWC
. 100 000 € ECHA/2011/103.Lot 4T/2014 T1/2015
Tl de caréacter 1
cientifico
06 : 6.2 Mantenimiento | Servicios TI: Editores
Herramientas de | de software online (consulta C&L,
Tl de caracter informe de usuario FWC
cientifico intermedio 38, 350 000 € ECHA/2011/103.Lot 1T 2T
notificacién de sustancia 1
en articulo, registro el
2018)
06 : 6.2 Mantenimiento | Solucién servicios
Herramlel:ltas de | de software técnicos de consultoria 140 000 € FWC SIDE 1T o7
Tl de caracter
cientifico
06 : 6.2: Gestion del Servicios de hosting
Herramientas de | servicio de TI externalizados para las FWC
Tl de caréacter aplicaciones Tl de la 1575000 € ECHA/2010/95N 4T 2014-1T 2015 1r-27

cientifico

ECHA
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06 : 6.2: Gestion del Servicios Tl para FWC
Herramleptas de | servicio de TI solicitudes R4BP, REACH- 1 760 000 € ECHA/2011/103.Lot o o7
Tl de caracter IT, ePIC 1
cientifico
06 : 6.2: Gestion del Servicios Tl para
Herramlel:ltas de | servicio de TI proyecto de divulgacion 175 000 € FWC ECHA/2014/86 aT aT
Tl de caracter
cientifico
06 : 6.2: Gestion del Servicios de gestion de
Herramientas de | servicio de TI aplicaciones Tl segun el FWC
Tl de caracter programa de GCE 815000 € ECHA/2012/150 4T 2014 1r-21
cientifico
06 : 6.2: Gestion del Testeo de todas las -
Herramientas de | servicio de Tl aplicaciones Tl de la Servicio de
T1 de caracter Apencia 1638 000 € contratos 4T 2014-2T 2015 1T-3T
b g ECHA/2013/135
cientifico
06 : 6.2: Gestion del Servicios Tl para -
Herramientas de | servicio de TI migracion SharePoint Servicio de
T1 de caracter g 150 000 € contratos 1T 2T
L ECHA/2014/147
cientifico
06 : 6.4 Implementacion del
Herramientas de programa de formacion
T_I de, (_:aracter en evgluamor] d_e FWC ECHA/2011/01
cientifico seguridad quimica y el o orocedimiento
uso de la Herramienta de 45 000 € pro 1T 2T
L . negociado de valor
elaboracion de informes .
<, bajo
y evaluacién de la
seguridad quimica
(CHESAR)
07: Actividades 7.2: Métodos de Servicio para evaluar la
cientificas y ensayo relevancia y adecuaciéon
asesoramiento del nuevo ensayo de la FWC ECF(;A/2.01t1/01
técnico a las OCDE Toxicidad aguda 60 000 € procedimiento 4T 2014 T1 2015

instituciones y
los 6rganos de la
UE

en el embrién del pez
(OECD TG 236) ensayo
de toxicidad

negociado de valor
bajo
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07: Actividades
cientificas y
asesoramiento

7.2: Métodos de
ensayo

Estudio sobre métodos
de ensayo alternativos o
nuevos para la salud

técnico a las humana 60 000 € FWC ECHA/2011/01 1T 2T
instituciones y
los 6rganos de la
UE
10. 10.2: Produccion e | Servicios audiovisuales FWC
Comunicacion |mplerr?ent_aC|on de 200 000 € ECHA/2011/111 1T-3T 2T-4T
comunicaciones
10. 10.2: Produccién e | Servicios de imprenta y
Comunicacion implementacion de | disefio FWC . .
COMUNICACIONES 81 000 € ECHA/2011/183 Ordenes mensuales | Ordenes mensuales
10. 10.2: Produccioén e | Servicios para desarrollo
Comunicacion implementacion de | web (principalmente FWC
comunicaciones divulgacion) 250 000 € ECHA/2014/110 1T 2T
10. 10.2: Produccién e | Compra de material Contrato de
Comunicacion ::rgrr:]lsrr:;s;;%crllgz de | promocional 20 000 € suministro 1T-aT 1T-aT
ECHA/2012/281
10. 10.2: Produccion e | Servicios de Tl basados -
Comunicacion implementacion de | en SharePoint de Servicio de
comunicaciones ECHAnNet 200 000 € contratos o T
ECHA/2014/147
11. Cooperacion | 11.0: Actividad de | 2 Estudios cientificos
internacional gestion y para la implementacion/
desarrollo incorporacion de Procedimientos
ontologias para el QSAR 20 000 € negociados de valor 4T/2014 T1/2015
Toolbox (Relaciones bajo
cuantitativas entre
estructura y actividad )
11. Cooperacion | 11.4: Cooperacion | Desarrollo y
internacional con otras mantenimiento en 2015
organizaciones del portal ECHEM (el 100 000 € FWC ECHA/2014/86 1T-2T 2T-3T

multilaterales y
convenciones

portal global de
informacion sobre
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sustancias quimicas)

12. Gestion 12.3 Gestion Herramienta online de
ejecutiva seguridad para Fabasoft 18 000 € FWC SIDE 1T iT
Cloud
12. Gestion 12.3 Gestion Evaluacion previa de las Procedimiento
ejecutiva capacidades cientificas negociado de valor
) depla ECHA 50 000 € 9 bajo/ FWC 2T 3T
ECHA/2010/93
12. Gestion 12.3 Gestion Certificacion 1SO 9001 FWC
ejecutiva szsisgs}l;rglento de 25 000 € ECHA/2013/483 3T 4T
12. Gestion 12.3 Gestion Auditoria en seguridad TI
ejecutiva (seguimiento de la 55 000 € FWC DG BUDG 2T 3T
auditoria Conflic of
Interest)
12. Gestion 12.4: Proporcionar | Casos legales y juicios, Procedimientos
asesoramiento y asesoramiento legal a i
defensa legal medida 350 000 € neg%);?:gglsoggézsn el 17-47 1T-47
Art. 134.1.i) RAP
12. Gestion 12.5 Supervision, Asesoramiento para la
gestion de programacion y la
mejoras y supervision de las
elaboracién de operaciones y los
informes recursos de la ECHA (12 66 000 € TbD 2T 3T
fase), incluida la
especificaciéon de un
sistema de control del
desempefio
17 : Reglamento | 17.0 : Reglamento | Apoyo cientifico a la
PIC PIC Comisién Europea en
relacién a su gestion del Procedimiento
reglamento PIC y su 35 000 € negociado de valor 1T 3T

involucracion en el
Rotterdam Convention
Secretariat

bajo
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1-2-3-4-7-11- NA Multiples FWC (con
16-17 reapertura de
competiciéon) para
ABIERTO (EI valor
ayudar a la ECHA a total estimado del
desarrollar sus tareas 0€ o 2T AT
. FWC para 4 ainos es
relacionadas con la de 4 000 000 €)
aplicacion de las
normativas para REACH,
CLP, Biocidas y PIC
Transversal NA Mdltiples FWC (cascada) ABIERTO (El valor
(ninguna para personal interino total estimado del
actividad para la ECHA 2 000 000 € FWC para 4 afios es 4T/2014 T1/2015
particular) de 8 000 000 €)
Transversal NA FWC para servicios de ABIERTO (El valor
(ninguna cantina y catering total estimado del
actividad 0€ FWC para 4 afios es 2T adl
particular) de 1 000 000 €)

Suma total:
18 450 060 €

El plan incluye los contratos operativos de la ECHA en 2015 de unos 15 000 Euros
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