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Mandatul legal al ECHA

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) este un organism al Uniunii Europene
(UE) infiintat la 1 iunie 2007 prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind ,inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH)”.

ECHA a fost infiintata pentru a gestiona si, in unele cazuri, a aduce la indeplinire
aspectele tehnice, stiintifice si administrative ale Regulamentului REACH, precum si
pentru a asigura o aplicare coerenta la nivelul UE. De asemenea, agentia a fost infiintata
pentru a gestiona sarcinile legate de clasificarea si etichetarea substantelor chimice,
aspecte care sunt reglementate din 2009 prin Regulamentul privind ,,clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor” [Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului — CLP].

Tn 2012, mandatul ECHA a fost extins prin Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide — ,,Regulamentul privind produsele biocide”.

Tot in 2012 a intrat in vigoare versiunea reformata a Regulamentului privind procedura
de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC) [Regulamentul (UE) nr.
649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind exportul si importul de
produse chimice care prezinta risc]. In 2014, anumite sarcini legate de PIC au fost
transferate de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei Europene catre ECHA.

Aceste acte legislative sunt aplicabile in toate statele membre (SM) ale UE, fara a fi
necesara transpunerea lor in legislatia nationala.

Misiunea, viziunea si valorile ECHA

Misiune Valori

ECHA este forta motrice care Transparenti

asigura aplicarea de catre Ne implicdm in mod activ partenerii de

autoritatile de reglementare a reglementare si partile interesate in activitatile
legislatiei inovatoare a UE noastre si suntem transparenti in luarea deciziilor.
privind substantele chimice, in Suntem usor de inteles si de abordat.

beneficiul s§natdtii umane si al | Independenti

mediului, precum si al inovatiei Suntem independenti fata de toate interesele

si competitivitatii. externe si impartiali in luarea deciziilor. Consultam

in mod deschis publicul Tnainte de a lua multe
ECHA ajutd intreprinderile s se | dintre deciziile noastre.

conformeze legislatiei, De incredere

promoveaza utilizarea in conditii | Deciziile noastre sunt fundamentate stiintific si sunt

de siguranta a substantelor consecvente. Responsabilitatea si securitatea

chimice, furnizeaza informatii cu informatiilor confidentiale reprezinta fundamentul

privire la acestea si abordeaza tuturor actiunilor noastre.

problema substantelor chimice | Eficienti

care prezintd motive de Suntem orientati spre obiective, devotati si cautam

ingrijorare. intotdeauna sa folosim in mod intelept resursele.

Viziune Aplicam standarde ridicate de calitate si respectam
termenele.

ECHA aspira sa devina principala
autoritate de reglementare din
lume in materie de securitate a
substantelor chimice.

Devotati starii de bine

Incurajdm utilizarea durabil3 si in conditii de
securitate a substantelor chimice pentru a
imbunatati calitatea vietii in Europa si pentru a
proteja si ameliora calitatea mediului.
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Introducere

Scopul legislatiei UE in domeniul substantelor chimice este de a asigura un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane si a mediului si de a facilita libera circulatie a substantelor
chimice in cadrul pietei interne. in plus, ne propunem s& crestem competitivitatea si
inovarea si sa promovam metode alternative testarii pe animale pentru evaluarea
gradului de pericol al produselor chimice. Sistemul de reglementare al UE se bazeaza pe
principiul ca producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ar trebui sa se asigure ca
produc, introduc pe piata sau utilizeaza substante care nu au efecte nocive asupra
sanatatii umane sau mediului. Dispozitiile se bazeaza pe principiul precautiei.

Mandatul ECHA include sarcini aflate sub incidenta a patru regulamente: REACH, CLP,
Regulamentul privind produsele biocide si PIC. Reusita punerii in aplicare a acestor
regulamente presupune o buna functionare a agentiei, care trebuie sa fie in masura sa
furnizeze avize stiintifice independente si de inalta calitate in termene legale stricte,
precum si sa ofere partilor interesate, inclusiv industriei, asistenta necesara pentru
respectarea legislatiei, cu scopul de a asigura functionarea corespunzatoare a aspectelor
operationale ale legislatiei.

ins& punerea in practicd eficientd a regulamentelor depinde si de partenerii institutionali
ai ECHA, in special de statele membre ale UE si de Comisia Europeana (denumita in
continuare ,Comisia"), pe de o parte, iar pe de alta parte de industrie, care trebuie sa
aplice in mod corespunzator regulamentele. in plus, este necesard participarea
distribuitorilor, a comerciantilor cu amanuntul si a consumatorilor, precum si a
lucratorilor si a reprezentantilor acestora. Prin punerea in aplicare a legislatiei
mentionate, ECHA contribuie si la atingerea obiectivelor enuntate in Al saptelea program
de actiune pentru mediu al UE.

Bugetul final al ECHA si schema de personal pentru resursele umane vor fi adoptate in
decembrie 2014 de catre Consiliul de administratie (CA), dupa adoptarea finala a
bugetului general al Uniunii Europene de catre autoritatea bugetara (Consiliul European
si Parlamentul European). In cazul in care cifrele privind venitul total sau personalul
autorizat vor diferi semnificativ fata de estimarile actuale, programul de lucru va fi
ajustat in consecinta.

Planificarea continuta in prezentul program de lucru se bazeaza pe cifrele cu valoare de
referintd prezentate in anexa 2, care reprezinta o actualizare a estimarilor realizate de
Comisie in perioada elaborarii Regulamentului REACH. Dupa trei termene importante
pentru inregistrarile REACH si, respectiv, pentru notificarile CLP —in 2010, 2011 si 2013
—, ECHA isi poate baza acum unele prognoze pe date reale. Cu toate acestea, unele
dintre cifrele cu valoare de referinta prezinta in continuare un grad ridicat de
incertitudine, Tn special cele privind cererile de autorizare pentru REACH si Regulamentul
privind produsele biocide.
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Obiectivele strategice ale ECHA pentru 2014-2018

Obiectivele strategice ale ECHA au fost definite in Programul de lucru multianual 2014-
2018, adoptat de Consiliul de administratie la 27 septembrie 2013. Prezentul program de
lucru pentru 2015 se bazeaza pe cele patru obiective strategice a caror realizare va fi
monitorizatd prin masuratori anuale, rezultatele acestora urmand sa fie prezentate in
raportul general anual:

1. Maximizarea disponibilitatii informatiilor de inalta calitate, pentru a permite
producerea si utilizarea substantelor chimice in conditii de siguranta

Obiectivul strategic 1 este impartit in trei domenii principale de actiune: 1) imbunatatirea
calitatii dosarelor; 2) maximizarea impactului recomandarilor privind gestionarea
riscurilor in lantul de aprovizionare; si 3) imbunatatirea modului de diseminare a
informatiilor (de Tnalta calitate).

Sistemul de monitorizare va acoperi primul domeniu de actiune: imbunatatirea calitatii
dosarelor. Pentru al doilea domeniu, ECHA se va baza pe urmatorul studiu de referinta
pe cinci ani elaborat de Comisie. in ceea ce priveste al treilea domeniu de actiune,
progresul se poate masura prin sondaje in randul partilor interesate, care urmeaza a fi
efectuate in momentul lansarii noilor pagini de diseminare in 2015 (ca referinta pentru
comparare se vor folosi rezultatele sondajului amplu efectuat in 2012-2013, care a stat
la baza pregatirii viitorului site internet).

2. Mobilizarea autoritatilor in vederea utilizarii informatiilor in mod inteligent,
cu scopul de a identifica produsele chimice care prezinta motive de ingrijorare
si de a lua masurile corespunzatoare

Cel de al doilea obiectiv strategic se concentreaza pe mobilizarea autoritatilor, care sa
utilizeze datele in mod inteligent pentru a identifica produsele chimice care prezinta
motive de ingrijorare si pentru a lua masuri. La elaborarea indicatorilor de masurare a
reusitelor ECHA pe drumul spre atingerea obiectivului strategic 2, s-a pus accent pe
patru domenii. Primul se refera la depistarea substantelor, insistdndu-se pe identificarea
substantelor care prezinta motive de ingrijorare cu ajutorul bazelor de date interne si
externe ale ECHA. Al doilea si al treilea domeniu cuprind procesele de evaluare a
substantelor si de reglementare pentru gestionarea riscurilor, cu accent pe mobilizarea
statelor membre si pe obtinerea rezultatelor dorite in urma actiunilor de reglementare. Al
patrulea domeniu se refera la calitatea dosarelor si avizelor elaborate de statele membre
si de comitetele ECHA.

3. Abordarea provocarilor stiintifice prin asumarea rolului de punct central in
ceea ce priveste dezvoltarea capacitatii stiintifice si normative a statelor
membre, a institutiilor europene si a altor actori

In contextul general al obiectivelor strategice, atat obiectivul strategic 3, cat si
masurarea/evaluarea indeplinirii sale au o natura calitativa. Acest obiectiv poate fi
considerat atat un catalizator al obiectivelor strategice 1 si 2, cat si un element de
monitorizare a performantei ECHA la nivel corporativ, astfel cum este perceputa de alte
persoane. Ca factor catalizator, scopul principal al obiectivului strategic 3 este sa
faciliteze demersurile ECHA de realizare a celorlalte obiective; ca element suplimentar de
monitorizare, serveste la obtinerea de pareri informate din partea altor persoane cu
privire la capacitatea normativa si stiintificd generald a ECHA. In concluzie, ECHA va
masura succesul actiunilor sale menite sa o indrepte inspre atingerea telurilor finale ale
obiectivului strategic 3, iar orice impact cuantificabil al activitatilor desfasurate in cadrul
obiectivului strategic 3 va putea fi masurat in primul rand prin realizarea obiectivelor
strategice 1 si 2.
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4. Abordarea sarcinilor legislative actuale si noi intr-un mod eficient si eficace,
concomitent cu adaptarea la viitoarele constrangeri legate de resurse

ECHA se straduieste sa urmeze programul de lucru multianual tinand cont de
constrangerile aparute in urma reducerilor de resurse aplicabile tuturor agentiilor UE.
Pentru a monitoriza realizarea obiectivului strategic 4, s-a creat un indicator relativ
simplu care masoara raportul dintre resursele umane si emiterea de avize si decizii
finale. Calculul are la baza o selectie de rezultate finale ale agentiei, comparate cu
numarul total de angajati.
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Reperele anului 2015

Al doilea an de punere in aplicare a strategiei ECHA pe cinci ani, descrisa in programul de
lucru multianual 2014-2018, se caracterizeaza prin urmarirea in continuare a celor patru
obiective strategice si stabilizarea noilor procese de autorizare si a celor legate de
substantele si produsele biocide. Pe de alta parte, activitatile legate de substantele
biocide prezinta un grad considerabil de incertitudine referitor la volumul de solicitari si
venitul din taxele aferente, planificarea devenind astfel o mare provocare.

1. Maximizarea disponibilitatii informatiilor de inalta calitate, pentru a permite
producerea si utilizarea substantelor chimice in conditii de siguranta

Anul 2015 este crucial pentru ECHA din punctul de vedere al pregatirii pentru ultimul
termen de inregistrare a substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu, Tn 2018.
ECHA va lua toate masurile necesare pentru indeplinirea dezideratului ca solicitantii
inregistrarii sa furnizeze date de inalta calitate de la prima transmitere. In acest scop,
agentia are in obiectiv revizuirea instrumentelor informatice de pregatire si depunere a
dosarelor si finalizarea materialelor ajutatoare care vor fi introduse in 2016, pentru a
permite formarea eficienta a forumurilor pentru schimbul de informatii despre substante
(SIEF), functionarea acestora in conditii de corectitudine si transparenta si coordonarea
eforturilor de inregistrare in anii urmatori. Eforturile de generare a datelor au drept efect
utilizarea in conditii de siguranta a substantelor chimice si pot fi directionate si pentru
promovarea inovatiilor.

In cadrul activitdtii de asistare si oferire de consultant partilor responsabile, agentia se
va concentra pe sprijinirea mai puternica a intreprinderilor mici si mijlocii, oferind
orientari mai bine adaptate publicului-tinta sub forma de ghiduri actualizate, texte
publicate pe web si alte mijloace de comunicare, precum si prin utilizarea a diverse
platforme de diseminare a informatiilor pentru a ajunge la intreprinderi care inca nu isi
cunosc obligatiile in temeiul legislatiei UE privind substantele chimice. De asemenea,
ECHA intentioneaza sa sprijine anumite sectoare, oferind consultanta specifica
persoanelor care activeaza in acestea.

in acelasi timp, ECHA realizeazd verificiri ale conformitatii substantelor de maxima
prioritate, punand accent pe efectele de grad mai Tnalt asupra sanatatii umane si
mediului mentionate in dosarele principale si in cele individuale.

in 2015, ECHA va lansa o noua platforma de diseminare, unde utilizatorii vor avea mai
usor acces la informatii. In plus, pentru a ajuta cetatenii europeni sa isi exercite mai usor
dreptul la obtinerea de informatii despre substantele chimice la care ar putea fi expusi,
ECHA intentioneaza sa publice aceste date intr-un format nou, in care sa includa toate
informatiile esentiale despre proprietatile intrinseci, pericolele, utilizarile si starea
normativa a substantei, intr-un format usor accesibil.

2. Mobilizarea autoritatilor in vederea utilizarii informatiilor intr-un mod
inteligent, cu scopul de a identifica produsele chimice care prezinta motive de
ingrijorare si de a lua masurile corespunzatoare

In 2015 sunt asteptate primele rezultate ale activitétilor de depistare si generare de date
in contextul foii de parcurs privind substantele care prezintd motive de ingrijorare
deosebita (SVHC) pana in 2020, conducand in final la mai multe analize ale optiunilor de
gestionare a riscurilor, urmate de propuneri de reglementari pentru gestionarea
riscurilor. Prin urmare, numarul de substante propuse pentru lista substantelor candidate
ar trebui sa creasca. De asemenea, se preconizeaza ca la aceste eforturi vor participa
numeroase state membre.

Dupa trei ani de evaluare a substantelor, ECHA va evalua acest proces, rezultatele sale si
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modul in care evaluarea substantelor sprijina si imbunatateste procesele de
reglementare a gestionarii riscurilor, precum si calitatea datelor. Este de asteptat ca
metoda depistarii comune, initiatd in 2014, sa vina in sprijinul statelor membre in
actiunea lor de selectare a substantelor care urmeaza sa fie evaluate, ceea ce va creste
eficacitatea gestionarii riscurilor la nivelul UE.

Numarul mare de cereri de autorizare preconizat va fi o provocare pentru secretariat,
precum si pentru Comitetul pentru evaluarea riscurilor si pentru Comitetul pentru analiza
socio-economica, din punct de vedere stiintific si al volumului de lucru. Pentru a creste
eficienta sistemului de formulare a avizelor, vor fi utile lectiile invatate in urma primelor
cereri de autorizare. In plus, se asteapta reguli simplificate pentru cazuri speciale,
elaborate de Comisie printr-un regulament de punere n aplicare.

3. Abordarea provocarilor stiintifice prin asumarea rolului de punct central in
ceea ce priveste dezvoltarea capacitatii stiintifice si normative a statelor
membre, a institutiilor europene si a altor actori

ECHA va continua sa dezvolte abordarea sistematica de consolidare a capacitatii
stiintifice in conformitate cu strategia sa stiintifica definita in 2014, conturand domeniile
pe care le considera cele mai importante din perspectiva luarii deciziilor normative.

Tn cazul in care Comisia Europeana va adapta cerintele privind informatiile (IR) stipulate
in REACH pentru a tine cont mai bine de aspectele specifice ale nanomaterialelor, ECHA
isi va intensifica activitatile de imbunatatire a calitatii datelor de inregistrare a
nanomaterialelor. De asemenea, ECHA va continua sa contribuie la dezvoltarea unor noi
metode de testare si evaluare, inclusiv de alternative la testarea pe animale.

4. Abordarea sarcinilor legislative actuale si noi intr-un mod eficient si eficace,
concomitent cu adaptarea la viitoarele constrangeri legate de resurse

Pentru a-si atinge obiectivele ambitioase enuntate in programul de lucru in conditiile
scaderii resurselor de personal, ECHA va trebui sd isi imbundtateasca si mai mult
eficienta. In 2015, agentia va trebui sa investeasca in continuare in dezvoltarea
sistemelor informatice, atat in beneficiul industriei, cat si al statelor membre, dar si
pentru a reduce volumul de munca manuala al proceselor sale interne.

In ceea ce priveste punerea in aplicare a Regulamentului privind produsele biocide
(BPR), ECHA va stabili prioritatile pentru procesul de pregatire a deciziilor si de sustinere
a programului de examinare a substantelor active, in contextul unor estimari mai reduse
ale incasarilor din cereri si taxe, incercand in acelasi timp sa mentina flexibilitatea
necesara pentru a reactiona la cresterile neprevazute ale volumului de lucru in timpul
anului.

Volumul de lucru mai mare preconizat pentru secretariat si comitete va determina
cresterea presiunii pana la un nivel care va impune imbunatatiri continue ale eficientei.
Prin urmare, ECHA intentioneaza sa analizeze diferite optiuni prin care comitetele isi pot
gestiona eficient volumul de lucru.

Pe baza masuratorilor efectuate in 2014, ECHA va prezenta in 2015 un prim raport
despre progresul obtinut in atingerea obiectivelor strategice.
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ECHA va intreprinde o serie de actiuni de sprijinire a IMM-urilor in vederea indeplinirii
obligatiilor acestora:

La punerea Tn aplicare a Foii de parcurs pentru termenul de Tnregistrare conform
REACH din 2018 se va urmari oferirea de asistentd in special solicitantilor
inregistrarii care au statut de IMM.

Tot in ajutorul IMM-urilor vor fi si documentele furnizate de ECHA si de partenerii
sdi in 2015, in cadrul foii de parcurs privind RSC/SE.

Noile pagini pe tema diseminarii vor fi de interes pentru IMM-uri si le vor ajuta sa
gaseasca informatii despre proprietatile si reglementarile aplicabile substantelor
chimice pentru care ar putea avea obligatii.

Modul cel mai bun de comunicare al agentiei, care faciliteaza pregatirea unor
cereri de autorizare adecvate scopului, va favoriza predictibilitatea deciziilor
comerciale ale IMM-urilor.

o Acelasi rezultat se va obtine prin impartasirea de catre ECHA a primelor
sale experiente cu ciclul complet de cereri de autorizare si cu procesul
decizional asociat acestora.

Activitatile de comunicare ale ECHA referitoare la obligatiile impuse de BPR si CLP
vor avea ca destinatari principali IMM-urile.

ECHA va depune in continuare eforturi pentru a furniza traduceri ale ghidurilor in
limbile oficiale ale UE atunci cand va fi necesar.
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1. Punerea in aplicare a proceselor de reglementare

1.1. inregistrare, schimb de date si diseminare (activitatea 1)

Tnregistrarea este una dintre pietrele de temelie ale Regulamentului REACH, deoarece
reprezinta primul pas in asigurarea producerii sau importului si utilizarii de substante
chimice in conditii de siguranta. Intreprinderile care produc sau importd o substanta in
cantitati egale sau mai mari de o tona pe an trebuie sa documenteze proprietatile si
utilizarile substantei respective si sa demonstreze ca pot fi utilizate in siguranta, prin
intermediul unui dosar de inregistrare transmis la ECHA. Inainte de a atribui un numar
de inregistrare, ECHA verifica daca informatiile furnizate sunt complete si daca s-a
achitat taxa de inregistrare. Apoi, cea mai mare parte a acestor informatii este pusa la
dispozitia publicului pe site-ul ECHA.

Datorita procesului de inregistrare, ECHA detine o baza de date unica privind substantele
chimice, care poate fi utilizata eficient in procesele de reglementare ulterioare, in special
pentru a stabili daca anumite substante chimice impun masuri de gestionare a riscurilor
la nivelul UE si pentru a informa publicul larg. De asemenea, informatiile din inregistrari
reprezinta punctul de pornire pentru intreprinderi in elaborarea propriilor fise cu date de
siguranta, prin care conditiile de utilizare in siguranta sunt comunicate mai departe in
lantul de aprovizionare, asigurand efectiv utilizarea sigura a produselor chimice de catre
zeci de mii de utilizatori din aval si clienti ai acestora. Prin urmare, este esential ca
informatiile cuprinse in inregistrari sa aiba o calitate corespunzdtoare pentru a garanta
realizarea obiectivelor esentiale ale REACH. In practica, aceasta inseamna ca informatiile
sunt conforme cu regulamentele, adecvate scopului si usor accesibile tuturor partilor
interesate.

Agentia va continua sa ia masuri in directia imbunatatirii calitatii dosarelor si, de acum
incolo, va reorienta aceste actiuni spre substantele si dosarele cele mai importante din
punct de vedere al administrarii riscurilor. Astfel se asigura integrarea obiectivelor
privind ,calitatea informatiilor” si ,utilizarea inteligenta a acestor informatii” din strategia
sa multianuald. In sfarsit, ECHA va continua sa gaseasca sinergii care sa permita
integrarea eficienta a demersurilor legate de produse biocide si PIC in activitatile curente
de transmitere a dosarelor, schimb de date si diseminare, fara sa anuleze caracteristicile
specifice ale fiecdrui regulament.

1. Reperele anului
Inregistrarea si transmiterea dosarelor
Tnregistrarea

Majoritatea resurselor ECHA destinate inregistrarii si procesarii dosarelor vor fi
consumate pentru gestionarea noilor dosare primite, indiferent cd este vorba de
depuneri noi sau de actualizari. Acesta este un domeniu pe care ECHA va continua sa 1l
fmbunatateasca, intrucat procesarea eficienta a dosarelor este esentiala pentru
asigurarea unor conditii omogene pentru intreprinderi si a accesului rapid la piata,
precum si pentru dezvoltarea bazei sale de date privind substantele chimice.

Pe langa aceasta activitate de baza, principalele demersuri de dezvoltare in 2015 vor fi
destinate pregatirii ultimului termen de inregistrare din 2018, care va fi foarte diferit de
cele doua anterioare din cauza profilului solicitantilor [multe intreprinderi mici si mijlocii
(IMM) care actioneaza in mici SIEF-uri sau care se alatura unor SIEF-uri mai mari
existente] si a volumului de inregistrari preconizate (mai mult decat dublu fata de 2010).
Aceasta situatie ofera si oportunitatea ca informatiile si cunostintele dobandite cu ocazia
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primelor doua termene sa ajute noii solicitanti ai inregistrarii sa furnizeze date de inalta
calitate chiar de la prima transmitere, in beneficiul industriei si al resurselor ECHA.

Tn 2015, ECHA va pune in aplicare primele elemente ale ,Foii de parcurs pentru termenul
din 2018”, stabilite Tn 2014 in cooperare cu partile interesate din industrie si cu Comisia.
Urmand ordinea cronologica a provocarilor cu care se confrunta solicitantii Tnregistrarii,
este de asteptat ca primele actiuni sa abordeze aspecte legate de formarea si
administrarea SIEF-urilor, de exemplu prin recomandari de bune practici sau privind
partajarea datelor si a costurilor, precum si stabilirea caracterului identic al substantelor
(a se vedea detalii mai jos).

De asemenea, ECHA va trebui sa se asigure ca toate cerintele de imbunatatire
identificate pentru crearea dosarelor si pentru instrumentele asociate depunerii sunt
colectate in mod eficient si canalizate spre activitatea de dezvoltare corespunzatoare
(pentru detalii, a se vedea activitatea 6 privind IUCLID si REACH-IT si activitatea 5
privind asistenta). Astfel, solicitantii inregistrarii care se prevaleaza de ultimul termen
vor putea beneficia, inca din 2016, de imbunatatirile menite sa satisfaca nevoile
intreprinderilor mai mici si sa conduca la cresterea calitatii inregistrarilor. Pentru acestea
din urma, imbunatatirile prevazute includ aplicarea masurilor identificate in urma
procedurii de verificare a integralitatii, cum ar fi actualizarea instrumentului de verificare
a integralitatii, precum si introducerea altor masuri potentiale, bazate pe analiza din
2014, care sa sprijine solicitantii inregistrarii in depunerea unor dosare cat se poate de
complete si cu un continut coerent. Aceste masuri vor fi insotite de activitati de
comunicare adresate solicitantilor actuali si viitori, de actualizarea manualelor relevante
si de organizarea de webinare. Se va lua in considerare cooperarea cu sectoarele
individuale care realizeaza instrumente de asistenta pentru membrii lor. Acest demers a
inceput deja pentru sectorul uleiurilor esentiale si al vopselurilor. Cunostintele dobandite
despre calitatea dosarelor vor fi valorificate si sub forma de recomandari practice privind
cel mai bun mod de a intocmi un dosar conform, adresate solicitantilor inregistrarii cu
termenul 2018.

ECHA va consolida dezvoltarea metodologiilor sale de examinare a datelor si de analiza,
in vederea sprijinirii obiectivelor sale strategice de a imbunatati calitatea datelor
continute in dosare si de utilizare a acestor informatii in mod inteligent. In 2015,
accentul se va pune pe folosirea la capacitate maxima a metodelor dezvoltate in anii
precedenti, pe de o parte pentru a selecta substantele care necesita investigatii sau
actiuni de reglementare suplimentare, iar pe de alta parte pentru incurajarea
actualizdrilor din partea solicitantilor inregistrdrii. In conformitate cu strategia stabilitd in
2014, activitatile de examinare vor fi comune pentru toate procesele REACH si CLP,
astfel incat pe baza lor sa poata fi propus instrumentul de reglementare cel mai adecvat,
si vor fi dirijate catre substantele pentru care se poate obtine cel mai mare impact din
punct de vedere al utilizarii in conditii de siguranta.

La fel ca in anii precedenti, pentru a imbunatati calitatea dosarelor se vor utiliza masuri
cu si fara caracter normativ. Masurile fara caracter normativ vor include campanii tintite,
care vor viza deficientele frecvente din dosare, instrumente imbunatatite si comunicari
generale adresate solicitantilor inregistrarii. De exemplu, in contextul actiunilor legate de
substantele inregistrate doar ca intermediari, ECHA va continua sa verifice utilizarile
acestora si va cere informatii suplimentare atunci cand va fi cazul, dar vor avea prioritate
substantele SVHC (potentiale). Aceasta va contribui si la punerea corespunzatoare in
aplicare a ,Foii de parcurs privind SVHC pana in 2020”, precum si la procesul de
autorizare (a se vedea activitatea 3). In plus, se au in vedere mai multe m&suri noi, cum
ar fi promovarea ca exemplu pozitiv a intreprinderilor care isi imbunatatesc dosarele in
mod proactiv. Resursele activitatii de examinare vor fi utilizate si pentru a identifica
solicitantii inregistrarii care par sa foloseasca in mod necorespunzator informatiile
colectate de alte intreprinderi, fard acordarea unei compensatii corecte.
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Alte tipuri de dosare transmise, de exemplu dosare pentru produse biocide si
notificari PIC

Pentru a stimula inovarea in Europa, societatile pot cere scutiri temporare de la
obligatiile de inregistrare pentru substantele utilizate in cercetarea si dezvoltarea
orientate spre produse si procese (,notificari PPORD"). in 2015, ECHA dispune de un
sistem eficace de evaluare a notificarilor PPORD, inclusiv a cererilor de prelungire, prin
care verifica daca procesul este folosit abuziv sau este destinat cu adevarat cercetarii si
dezvoltarii si stabileste conditii pentru utilizarea in siguranta atunci cand este cazul, dupa
consultarea cu autoritatile competente din statele membre.

In ceea ce priveste dosarele pentru produse biocide, in 2015 va continua optimizarea
proceselor de transmitere si va fi automatizat Registrul produselor biocide (R4BP),
automatizarea fiind finalizatd in cursul anului 2014 pentru majoritatea acestor procese.
Prin aceasta, se estimeaza ca se va reduce gradul de interventie manuala, crescand
astfel eficienta generala (a se vedea detalii la activitatea 16).

In sfarsit, se preconizeazd c& volumul notificirilor de export in temeiul PIC va fi de
acelasi ordin de marime ca in 2014, cu inregistrarea celor mai multe transmiteri spre
sfarsitul anului (a se vedea detalii la activitatea 17).

Programul de evaluare a securitatii chimice (ESC)

Comunicarea recomandarilor privind gestionarea corespunzatoare a riscurilor — prin
scenariile de expunere din cadrul raportului de securitate chimica (RSC) si de-a lungul
lantului de aprovizionare prin fisele cu date de securitate (FDS) — este vitala pentru
succesul transpunerii in practica a conceptului de utilizare in conditii de siguranta
conform REACH. Analiza Regulamentului REACH efectuata de Comisie a subliniat
necesitatea de a promova fisele cu date de securitate ca instrument central in
gestionarea riscurilor, precum si de a rezolva problemele legate de continutul lor si de
formatul greu de utilizat. De aceea, ECHA acorda sprijin solicitantilor inregistrarii si
utilizatorilor din aval Tn acest domeniu, ca parte a obiectivelor sale strategice; Tn cadrul
agentiei, aceste activitati sunt grupate in Programul de evaluare a securitatii chimice
(ESC). Colaborarea cu partile interesate ale ECHA se face prin reteaua pentru schimbul
de informatii privind scenariile de expunere (ENES), care actioneaza prin grupuri tehnice
de lucru si se reuneste in sedinte plenare bianuale pentru a face schimb de rezultate si a
identifica noile probleme aparute.

Programul ESC al ECHA va continua sa canalizeze eforturile agentiei spre punerea in
aplicare a Foii de parcurs privind rapoartele de securitate chimica (RSC) / scenariile de
expunere (SE), urmand liniile directoare stabilite de grupul de coordonare al foii de
parcurs. Printre rezultatele asteptate in 2015 se numara publicarea unor exemple
ilustrative de utilizari, impreuna cu ghidurile conexe, publicarea unei forme de
prezentare armonizate pentru scenariile de expunere, in vederea comunicarii in lantul de
aprovizionare, si lansarea bibliotecii frazeologice revizuite pentru pregatirea scenariilor
de expunere. In sfarsit, 2015 marcheaza aniversarea a doi ani de la lansarea Foii de
parcurs RSC/SE, motiv pentru care sunt planificate o analiza a progresului si posibil o
revizuire a documentului.

Celelalte activitati din cadrul programului RSC cuprind oferirea mai multor exemple si
dezvoltarea metodologiei pentru a facilita evaluarea securitatii chimice a substantelor
complexe, cum ar fi substantele cu compozitie necunoscuta sau variabila, produsele de
reactie complexa sau materialele biologice (UVCB). Astfel, solicitantii inregistrarii vor
putea primi recomandari suplimentare si vor fi completate specificatiile care vor fi
utilizate la crearea instrumentului pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



15 Programul de lucru pentru 2015

rapoartelor de securitate chimica (Chesar 3; a se vedea activitatea 6).

In plus, ECHA va continua s3 ajute utilizatorii din aval s& inteleag3 si s& respecte
obligatiile care le revin conform REACH. Activitatile se vor concentra pe masuri de
promovare in lantul de aprovizionare a unor informatii realiste, relevante, generate in
mod eficient si usor de inteles.

Un element il constituie imbunatatirea modului in care utilizatorii din aval furnizeaza
solicitantilor inregistrarii informatii relevante privind utilizarile, prin dezvoltarea hartilor
de utilizare curente. Un alt element consta in sprijinirea formulatorilor in actiunea de
elaborare a unor metodologii de incorporare a informatiilor din scenariile de expunere in
informatiile privind utilizarea in siguranta a amestecurilor, urmata de promovarea pe
site-ul ECHA a rezultatului acestor demersuri. Continua proiectele legate de armonizarea
scenariilor de expunere si se propune oferirea de asistenta suplimentara legata de
generarea fiselor cu date de securitate. Se vor elabora clipuri video de prezentare usor
de urmarit, care vor trata principalele probleme ale utilizatorilor din aval, destinate
IMM-urilor si societatilor care au cunostinte limitate despre REACH.

Utilizatorii din aval au obligatii de conformitate legate de substantele chimice care deriva
si din alte acte legislative. ECHA, impreuna cu partile interesate, intentioneaza sa
exemplifice modalitatile cele mai eficace in care se pot coordona informatiile si
activitatile impuse de legislatia de la nivelul UE privind substantele chimice cu obligatiile
nationale.

Identificarea substantelor si schimbul de date

Toate procesele legate de REACH, CLP si BPR includ activitati legate de identitatea
substantelor. In 2015, se estimeaza cad volumul de lucru va ramane cel putin la acelasi
nivel ca n anii anteriori, adica vor avea loc peste 2 500 de evaluari ale identificarilor de
substante, in principal in cadrul proceselor de solicitare de informatii si evaluare. Este de
asteptat ca accentul principal in 2015 sa se puna pe dosarele depuse in 2013 care vor
trebui supuse evaludrii, in special pentru substantele care ar putea prezenta motive de
ingrijorare. In plus, se preconizeaza ca procesarea obisnuita a solicitarilor de informatii
in temeiul REACH si al BPR, menite sa puna societatile in contact si sa faciliteze schimbul
de date, va ramane la un nivel ridicat si va atrage o mare parte dintre resursele alocate
identificarii substantelor.

In ceea ce priveste calitatea dosarelor, in 2015 ECHA intentioneaz§ s3 finalizeze lucrul la
o metodologie de stabilire a substantelor cu caracter identic. Se va pune accentul pe
substantele complexe (UVCB si unele substante multi-constituente complexe, care
reprezinta peste 30% din substantele de pe piatd) pentru care solicitantii inregistrarii
intampina dificultati in furnizarea de informatii adecvate pentru identificarea neechivoca
a substantei lor si in justificarea anumitor date furnizate in dosar, de exemplu a datelor
bazate pe extrapolare. De asemenea, se va urmari indeaproape contractul Comisiei
privind caracterizarea substantelor UVCB, pentru ca rezultatele sale sa se regaseasca in
procesele si materialele de asistenta ale ECHA. Prin aceasta, ECHA intentioneaza sa
pregateasca ghiduri care sa ajute solicitantii inregistrarii in activitatea lor in cadrul
SIEF-urilor, precum si sa identifice elemente care ar putea fi introduse n legislatia de
punere in aplicare a Comisiei, daca va fi cazul.

De asemenea, ECHA va continua sa verifice informatiile privind identitatea substantei
continute in dosarele de inregistrare, cu ajutorul instrumentelor informatice de depistare
si al verificarilor manuale la nevoie, si va monitoriza rezultatele primului set de verificari,
efectuate in 2014. Prin aceasta, ECHA se asigura ca solicitantii inregistrarii rezolva
deficientele identificate sau ia masuri suplimentare daca acestia nu au actionat
corespunzator.
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In sfarsit, in domeniul schimbului de date este de asteptat ca activitatile s3 se intensifice
in 2015, Tn special pentru produsele biocide, pentru care ECHA va prelucra cererile de
stabilire a echivalentei tehnice si va furniza, la cerere, servicii de verificare a similaritatii
chimice. In 2015, se preconizeaza un volum mare de cereri legate de termenul 1
septembrie 2015 pentru furnizorii care nu fac parte din programul de examinare (a se
vedea detalii la activitatea 16). Si volumul de lucru legat de schimbul de date in
conformitate cu REACH urmeaza probabil sa creasca, urmand tendinta observata deja in
2014. Motivul este numarul din ce in ce mai mare al litigiilor supuse arbitrajului ECHA,
pe masura ce tot mai multe IMM-uri se implica in negocieri referitoare la schimbul de
date si se bazeaza din ce in ce mai mult pe sprijinul agentiei.

Diseminarea — accesul publicului la informatii pe cale electronica

Portalul de diseminare ECHA are rolul de spatiu de expunere atat pentru societatea
civila, cat si pentru intreprinderi; aici sunt examinate eforturile depuse de intreprinderi in
colectarea informatiilor pentru utilizarea substantelor chimice in conditii de siguranta. In
acelasi timp, pentru cetatenii europeni portalul reprezinta locul in care pot obtine
informatii despre substantele chimice la care ar putea fi expusi. In 2015, ECHA are in
plan sa lanseze noile pagini web de diseminare create pe baza studiului din 2013 n
randul partilor interesate si a atelierelor de lucru si a consultarilor subsecvente. Noile
pagini vor contine profiluri sumare (rezumate) ale substantelor, pentru a facilita
intelegerea dintr-o privire a proprietatilor si principalelor lor utilizari.

In plus, noile pagini vor oferi o perspectivd mai integratd asupra informatiilor normative
pentru fiecare substanta, precum si un acces mai bun la principalele date de inregistrare,
datorita modului mai usor de descarcare a informatiilor. ECHA va continua sa publice
deciziile de evaluare, dar le va face mai vizibile pe paginile dedicate substantelor, astfel
cum este descris mai sus. Agentia intentioneaza sa isi valorifice mai mult site-ul in cadrul
strategiei de stimulare a actualizarilor de dosare, in vederea imbunatatirii calitatii
informatiilor.

Printre celelalte activitati legate de diseminare din anul 2015 se numara finalizarea
restului solicitarilor de confidentialitate primite in mai 2013 si primul nivel de evaluare a
solicitarilor primite in dosarele de inregistrare din 2014, pentru ca informatiile
considerate neconfidentiale sa poata fi facute publice cat mai curand posibil. Evaluarile
vor fi finalizate cu o decizie de acceptare, respingere sau solicitare a unor justificari
suplimentare.

In sfarsit, procesul de publicare a informatiilor transmise cu privire la substantele active
si produsele biocide, precum si privind notificarile de export in temeiul PIC, vor fi
integrate mai deplin in procesele REACH si sistemele TI existente, pentru a asigura
consecventa abordarii si a castiga eficienta.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele depuse in temeiul REACH, CLP, BPR si PIC, precum si toate
solicitarile de informatii si litigiile legate de schimbul de date trec prin verificarile
necesare, iar luarea deciziilor si evaluarea cererilor de confidentialitate se fac in
conformitate cu procedurile standard, asigurandu-se identificarea in timp util a
dosarelor problematice, pentru a stimula actualizarea acestora si a conduce la
ameliorarea calitatii datelor, cu respectarea termenelor legale sau a obiectivelor
interne stabilite.
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2. Deciziile sunt bine justificate si de inalta calitate din punct de vedere tehnic si

stiintific.

3. Partile interesate si publicul pot accesa cu usurinta informatiile din toate dosarele
substantelor inregistrate si din notificarile privind clasificarea si etichetarea (C&E),

precum si din dosarele produselor biocide, intr-o perioada rezonabila de la
inregistrarea/transmiterea notificarilor.

4. Industria primeste sprijin stiintific si tehnic de inalta calitate, pentru a elabora
bune rapoarte de securitate chimica (RSC) si a oferi, in scenariile de expunere,
recomandari adecvate privind gestionarea riscurilor de-a lungul lantului de

aprovizionare.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator

Obiectiv
pentru 2015

Mijloacele si frecventa
verificarii

Procentul de inregistrari si notificari 100% Timpul inregistrat in
PPORD prelucrate in intervalul de timp REACH-IT. Raportare
legal lunara

Procentul de solicitari la care s-a 80% Timpul Tnregistrat in
raspuns in termenul stabilit pe plan REACH-IT. Raportare
intern (20 de zile lucratoare) lunara

Procentul de litigii legate de schimbul 100% Timpul de evaluare

de date finalizate Tn termenul inregistrat. Monitorizare
legal/intern lunara

Procentul publicarii dosarelor de 100% Rata publicarii
inregistrare transmise cu succes pana inregistrate. Monitorizare
la termenul de inregistrare din 31 mai lunard

2013

Nivelul de satisfactie al partilor Ridicat Sondaj anual

interesate referitor la transmiterea
dosarelor si la activitatile ECHA de
diseminare a informatiilor, precum si la
activitatile ECHA de imbunatatire a
calitatii RSC si a scenariilor de
expunere destinate comunicarii

3. Principalele realizari

inreqistrarea si_transmiterea dosarelor

e Aproximativ 5 700 de dosare de inregistrare (in principal actualizari) si 400 de
notificari privind activitati de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese (PPORD) (inclusiv cereri de prelungire) sunt supuse procedurii de

verificare a integralitatii si li se atribuie un numar de inregistrare sau un numar de

notificare PPORD, dupa caz.
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Pana la 50 de decizii privind PPORD.

Se prelucreaza pana la 3 000 de cereri referitoare la produsele biocide (cereri de
autorizare nationald, cereri pentru substante active noi, reinnoiri sau revizuiri,
autorizatii ale Uniunii pentru produse), iar cererile de autorizare nationala se
transmit statelor membre.

Foaia de parcurs pentru termenul de inregistrare din 2018 si calitatea dosarelor

Strategie si metode de sprijinire a solicitantilor inregistrarii din 2018 pentru
respectarea anexei 1l la REACH.

Dezvoltarea instrumentului de verificare a integralitatii si introducerea procesului
revizuit, daca va fi necesar, pentru a fi puse la dispozitia solicitantilor inregistrarii
din 2016.

Punerea unor pachete de asistenta la dispozitia solicitantilor inregistrarii, pentru a
stimula actualizarile spontane.

Programul ESC

Se publica exemple ilustrative care sa descrie utilizarile.

Se agreeaza si se publicd un format de prezentare armonizat pentru scenariile de
expunere, in vederea comunicarii in lantul de aprovizionare.

Se efectueaza analiza Foii de parcurs RSC/SE.

Identificarea substantelor si schimbul de date

Se vor da aproximativ 1 050 de noi numere de inregistrare a solicitarilor de
informatii.

Se iau aproximativ 5-10 decizii privind litigiile legate de schimbul de date conform
REACH si un numar echivalent pentru cele deschise in temeiul Regulamentului
privind produsele biocide.

Se stabileste o metodologie de identificare a substantelor cu caracter identic.

Diseminarea

Crearea de linkuri intre informatiile publicate pe paginile de diseminare si portalul
OCDE de informare cu privire la substantele chimice (eChemPortal).

Lansarea noilor pagini de diseminare, cu informatii primite de ECHA in temeiul
regulamentelor REACH, CLP si BPR si culese in urma diferitelor procese de
reglementare.

Publicarea de statistici si rapoarte legate de aplicarea Regulamentului PIC.

Evaluarea initialda a pana la 250 de solicitari de confidentialitate conform REACH,
transmise in 2014.
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1.2. Evaluare (activitatea 2)

Evaluarea dosarelor cuprinde atdt examinarea propunerilor de testare, cat si verificarile
conformitatii. Verificarea conformitatii are scopul de a stabili daca dosarele de
inregistrare respecta cerintele privind informatiile din Regulamentul REACH, in timp ce
examinarea propunerilor de testare se face pentru a se asigura ca generarea de
informatii privind o anumita substanta are la baza nevoile reale de informare si ca se
evita testele inutile pe animale.

Evaluarea substantelor urmareste sa verifice daca substanta constituie un risc pentru
sanatatea umana sau pentru mediu. Evaluarea este efectuata de autoritatile competente
ale statelor membre (ACSM) si presupune examinarea tuturor informatiilor disponibile.
Daca este cazul, ea poate conduce si la cereri de informatii suplimentare de la solicitantii
inregistrarilor. Punctul de plecare pentru evaluarea substantelor este planul de actiune
comunitar flexibil (CoRAP) pentru substantele supuse evaluarii.

1. Reperele anului
Evaluarea dosarelor

Ca parte importanta a activitatilor destinate obiectivului strategic 1, ECHA continua sa
implementeze in totalitate strategia multianuala privind verificarea conformitatii,
consolidata in 2014, Pe de alta parte, 2015 este un an de varf pentru emiterea
proiectelor de decizie privind propunerile de testare cuprinse in inregistrarile din 2013 si
trecerea lor prin procesul de luare a deciziilor. De aceea, capacitatea de a initia noi
verificari ale conformitatii ramane redusa. Si evaluarile subsecvente urmeaza sa atinga
un varf in ceea ce priveste volumul de lucru, intrucéat vor fi primite dosare actualizate in
urma deciziilor anterioare privind propunerile de testare, precum si in urma verificarilor
conformitatii. Din cauza volumului mare si a complexitatii procesului de evaluare a
dosarelor, se considera esential ca in 2015 sa se continue eforturile de imbunatatire a
eficientei si eficacitatii procesului.

ECHA se axeaza pe verificarea conformitatii tuturor inregistrarilor standard primite
pentru termenele din 2010 si 2013 care cuprind substante in cele doua intervale
cantitative superioare. Dosarele de Tnregistrare primite trec printr-un proces de
examinare comun pentru toate procesele REACH si CLP, in urma caruia se stabilesc
prioritatile pentru verificarea conformitatii. Aceste prioritati au ca obiectiv satisfacerea
cerintelor si asigurarea unei interfete eficiente cu procesul de evaluare a substantelor,
precum si cu mdsurile normative de gestionare a riscurilor, in general, si cu Foaia de
parcurs privind SVHC, in special. In plus, verificarea conformitatii este legatd mai strans
de alte masuri de imbunatatire a calitatii dosarelor si este utilizata in situatiile in care se
dovedeste a fi masura cea mai eficace prin care dosarul poate fi adus in stare de
conformitate.

Verificarea conformitatii vizeaza substantele cu cea mai mare prioritate din perspectiva
efectelor de grad inalt asupra sanatatii umane (genotoxicitate, toxicitate la doza
repetata, toxicitate pentru dezvoltare prenatald, toxicitate pentru reproducere si
cancerigenitate) si a mediului (toxicitate acvatica pe termen lung, biodegradare si
bioacumulare) din dosarele principale si din cele individuale. In plus, identitatea
substantei este evaluata intotdeauna dupa deschiderea unui dosar pentru o verificare a
conformitatii, Tn masura in care este relevanta. Amploarea verificarii va fi

1 A se vedea documentul ,,Safer chemicals - focusing on what matters most” (Produse chimice mai
sigure — accent pe aspectele cele mai importante), 26.9.2014.
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corespunzatoare motivelor de ingrijorare identificate cu ajutorul aplicatiilor informatice,
al examinarii manuale si a avizelor expertilor. O mica parte din verificarile conformitatii
va continua sa se bazeze pe o alegere aleatoare, pentru ca niciun solicitant al
inregistrarii sa nu poata fi sigur ca dosarul sau nu va fi examinat.

Pe langa toate acestea, ECHA va continua sa investigheze conformitatea dosarelor care
cuprind diferite forme ale unei substante, inclusiv nanoforme. Agentia va pune in
aplicare metoda dezvoltata in 2014 pentru rezolvarea problemelor legate de rapoartele
de securitate chimica si va consolida metoda de gestionare a dosarelor la care s-au
aplicat metode inadecvate de extrapolare sau bazate pe categorii.

In ceea ce priveste examinarea propunerilor de testare, ECHA va continua sa decida
asupra acestora Tn mod sistematic, cu scopul de a finaliza (prin emiterea unor proiecte
de decizie) cel putin 75% dintre propunerile valabile depuse pana la termenul de
inregistrare 1 iunie 2013.

In 2015, o parte importantd a acestor resurse va continua sa fie alocatd procesului de
luare a deciziei finale privind proiectele de decizie emise in 2013 si 2014. Numarul mare
de cazuri exercita o presiune puternica asupra ACSM, precum si asupra Comitetului
statelor membre Tn cazul in care ACSM propun modificarea unui procent ridicat de
proiecte de decizie. ECHA va continua sa actioneze in directia optimizarii implicarii ACSM
si a comitetului, organizand in acest scop webinare si alte sesiuni de informare pe teme
tehnice si stiintifice, pentru a facilita luarea deciziilor ulterioare in cazuri individuale.

ECHA va continua sa creasca resursele alocate examinarii informatiilor furnizate ca
raspuns la deciziile luate in urma evaluarii dosarelor, sa indice cazurile in care se impun
actiuni de reglementare subsecvente si sa asigure o baza solida pornind de la care
autoritatile nationale de aplicare sa poata lua masuri in cazul dosarelor neconforme.
ECHA va analiza si, daca va fi necesar, isi va revizui practica de solicitare a unor
verificari de studii din partea autoritatilor care monitorizeaza bunele practici de laborator
(BPL), pentru a promova conformitatea cu acestea.

De asemenea, ECHA va imbunatati in continuare calitatea generala a dosarelor,
transmitand efectiv feedback sectoarelor industriale (specifice) potrivit experientei
acumulate prin deciziile de evaluare a dosarelor; ca mentiune speciala, ECHA va extrage
si va comunica mesaje esentiale relevante pentru solicitantii inregistrarii care lucreaza cu
intervale cantitative mai mici si pentru IMM-uri, in general. Tn plus, va consolida
procedura de raportare a rezultatului procesului de evaluare a dosarelor, cu scopul de a
furniza o imagine mai transparenta si mai cuprinzatoare despre conformitatea dosarelor
si disponibilitatea unor informatii corecte privind efectele de grad mai inalt relevante
pentru utilizarea in conditii de siguranta si, in special, pentru identificarea SVHC.

Evaluarea substantelor

Avand in vedere obiectivele strategice 1 si 2, ECHA va analiza procesul de evaluare a
substantelor din perioada 2012-2014, in special rolul sau complementar evaluarii
dosarelor si rolul functional legat de reglementarile pentru gestionarea riscurilor. Aceasta
analiza va fi inclusa in raportul ECHA privind punerea in aplicare a Regulamentului
REACH, care va fi publicat in 2016, si necesita contributia autoritatilor competente din
statele membre (ACSM).

ECHA continud sa asigure masurile necesare pentru ca acest proces sa contribuie pe
deplin la imbunatatirea calitatii dosarelor si sa aduca informatii utile pentru procesele de
gestionare a riscurilor. In acest sens, ar trebui sa se puna accentul pe selectarea mai
multor substante candidate din planul de actiune comunitar flexibil (CoRAP) pentru care
este nevoie de precizarea riscurilor relevante pentru sanatatea umana sau pentru mediu,
pentru a decide ce actiuni subsecvente se impun conform reglementarilor; in majoritatea
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cazurilor, pentru aceste substante sunt necesare solicitari de noi informatii ce nu pot fi
cerute in cadrul evaluarii dosarului, intrucat problemele impun o evaluare la nivelul UE si
la nivel de substanta. Conditiile preliminare sunt implementarea cu succes a unei actiuni
de depistare comuna procesului de evaluare a substantelor si procesului de reglementare
pentru gestionarea riscurilor si, respectiv, interactiunea efectiva cu evaluarea dosarelor,
cu implicarea deplind a ACSM. Pentru optimizarea actualizarilor CoRAP se vor lua in
considerare si similaritatile dintre substante, relevanta normativa si utilizarea eficienta a
capacitatii de evaluare a ACSM, fara sa se renunte la obiectivul de a evalua circa 50 de
substante anual.

in 2015, procesul de evaluare a substantelor va continua cu prelucrarea pachetului de
proiecte de decizie din 2014 si cu gestionarea unui numar din ce in ce mai mare de
rapoarte, proiecte de decizie, decizii finale si activitati subsecvente evaluarii
substantelor. De asemenea, ECHA va continua sa publice versiuni neconfidentiale ale
deciziilor privind evaluarea substantelor, precum si alte documente relevante.

ECHA va continua sa asigure asistenta si sa interactioneze cu ACSM care evalueaza
substante, prin organizarea unui atelier de lucru si a unor reuniuni tehnice, prin emiterea
de ghiduri practice si prin examinarea coerentei proiectelor de decizie. Practicile
administrative eficiente reprezinta o conditie indispensabila pentru continuarea si
sprijinirea procesului de evaluare a substantelor.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. in urma evaludrii dosarelor se intocmesc proiecte de decizie si decizii finale bine
fundamentate din punct de vedere stiintific si juridic, cu respectarea cerintelor
juridice si in concordanta cu strategia de verificare a conformitatii si cu
planificarea multianuala dirijata de abordarea strategica a ECHA.

2. Conformarea cu deciziile privind evaluarea dosarelor este monitorizata fara
intarziere dupa expirarea termenului precizat in decizie, iar autoritatile statelor
membre sunt informate cu privire la rezultat si la cazurile care impun interventia
lor.

3. Actualizarea CoRAP este stabilita in colaborare cu statele membre, prin
interconexiuni eficace cu alte procese de evaluare si de reglementare in ceea ce
priveste gestionarea riscurilor si cu respectarea termenului legal.

4. Toate evaluarile substantelor sunt pregatite si prelucrate la un inalt nivel de
calitate stiintifica, tehnica si juridica, in conformitate cu abordarile si procedurile
standard convenite si cu respectarea termenelor legale.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de evaludri ale dosarelor 100% Raport lunar intern
gestionate in termenul legal

Procentul de examinari ale propunerilor | 75% Raport lunar intern
de testare finalizate pentru dosarele
primite pana la termenul din 2013
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pentru a respecta cerinta juridica de
pregatire a proiectelor de decizie pana
la termenul de 1 iunie 2016

Procentul evaluarilor subsecvente, cu 75% Raport trimestrial intern
scadenta in anul respectiv, efectuate in
decurs de sase luni de la termenul
stabilit in decizia finala de evaluare a
dosarului

Procentul de evaludri ale substantelor 100% Raport lunar intern
gestionate in termenul legal

Nivelul de satisfactie al ACSM fata de Ridicat Sondaj anual
asistenta acordata de ECHA cu privire
la evaluarea substantelor

3. Principalele realizari
Evaluarea dosarelor

e 200 de verificari ale conformitatii finalizate (dintre care cel putin 50% sunt
planificate sa abordeze efectele de grad mai inalt legate de sanatatea umana si de
mediu), conducand la circa 150 de noi proiecte de decizie;

e Cel putin 200 de examinari ale propunerilor de testare finalizate cu un proiect de
decizie;

e Peste 300 de decizii finale in urma evaluarii dosarelor, intocmite pe baza
proiectelor de decizie pregatite in perioada 2012-2015;

e 400 de examinari subsecvente in procesul de evaluare a dosarelor;

e Raportul anual de evaluare al ECHA? si comunicarile conexe. Mesaje-cheie
relevante pentru solicitantii inregistrarii care lucreaza cu intervale cantitative mai
mici si pentru IMM-uri in general;

e Un atelier de lucru sau o intalnire tehnica pe tema evaluarii dosarelor;
e Raportul anual de evaluare (articolul 54);

e Publicarea versiunilor neconfidentiale ale deciziilor de evaluare a dosarelor.

Evaluarea substantelor

e Adoptarea celei de a treia actualizari a CoRAP pana la sfarsitul lunii martie 2015,
cu cel putin 50 de substante programate pentru evaluare in 2015;

e Al patrulea proiect de actualizare transmis spre avizare Comitetului statelor
membre pana la sfarsitul lui octombrie 2015;

2 Articolul 54 din REACH.
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e Circa 40 de proiecte de decizie privind evaluarea substantelor, intocmite pe baza
evaluarilor din 2014 in urma carora care s-au solicitat informatii suplimentare;

e Adoptarea a cel putin 40 de decizii finale prin care se solicita informatii
suplimentare sau concluzii in contextul evaluarii substantelor; publicarea
versiunilor neconfidentiale ale tuturor deciziilor privind evaluarea substantelor.

e Publicarea documentelor cu concluzii privind toate evaluarile substantelor care au
fost finalizate;

e Asistenta stiintifica, administrativa si juridica acordata autoritatilor competente ale
statelor membre pentru sarcinile care le revin cu privire la evaluare

e Un atelier de lucru privind evaluarea substantelor;

Raport de analiza a procesului de evaluare a substantelor din 2012-2014.
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1.3. Gestionarea riscurilor (activitatea 3)

Printre sarcinile ECHA legate de gestionarea riscurilor se numara actualizarea listei
substantelor candidate care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC), intocmirea
periodica de recomandari adresate Comisie privind substantele din lista substantelor
candidate care trebuie incluse in lista de autorizare — lista substantelor care fac obiectul
autorizarii (anexa XIV la Regulamentul REACH) — si gestionarea cererilor de autorizare.
Substantele care prezinta riscuri inacceptabile la nivelul UE pot fi interzise sau
restrictionate, permitandu-se numai anumite utilizari (titlul VIII din REACH). Comisia
poate solicita agentiei ECHA sa pregateasca propuneri de restrictionare sau sa le
revizuiasca pe cele existente. Si statele membre transmit propuneri de restrictionare,
care sunt verificate din punctul de vedere al conformitatii si transmise la Comitetul
pentru evaluarea riscurilor (CER) si la Comitetul pentru analiza socio-economica (CASE)
in vederea elaborarii unui aviz.

Pentru indeplinirea obiectivului strategic 2 al ECHA este nevoie de utilizarea inteligenta a
datelor REACH si CLP, care va permite autoritatilor sa solutioneze la timp si in mod
eficient problemele care prezintd cea mai mare ingrijorare. in acest scop, ECHA pune in
aplicare metode comune de depistare pentru toate procesele REACH si CLP, in vederea
identificarii substantelor si utilizarilor celor mai importante. Cadrul analizei optiunilor de
gestionare a riscurilor (RMOA) ajuta la selectarea celor mai adecvate instrumente de
reglementare pentru gestionarea riscurilor, in vederea abordarii motivelor de ingrijorare
identificate. Combinatia dintre metodele de depistare comune si RMOA are rolul de a
asigura utilizarea eficienta si integrata a proceselor REACH si CLP, pentru clarificarea
(prin generare de date suplimentare, daca este cazul) si eliminarea motivelor de
ingrijorare identificate.

1. Reperele anului
Identificarea nevoilor de reglementare pentru gestionarea riscurilor

Punerea in aplicare a Foii de parcurs privind SVHC pana in 2020, care reprezinta un
element esential al obiectivului strategic 2 al ECHA, este in plina desfasurare. Dupa cum
indica si denumirea completa (,Foaie de parcurs pentru identificarea SVHC si punerea in
aplicare a masurilor de gestionare a riscurilor conform REACH pana in 2020"), aceasta
acopera o gama de actiuni mai larga decat simpla identificare a SVHC si are ca obiectiv o
implementare holistica si integrata a procedeelor de gestionare a riscurilor conform
REACH si CLP, utilizand la capacitate maxima baza de date din inregistrari si alte baze de
date REACH/CLP si initiind evaluari ale dosarelor si substantelor atunci cand sunt
necesare informatii suplimentare.

Depistarea comuna ca procedeu ajutator proceselor REACH si CLP

Depistarea comuna va ajuta statele membre si Comisia/ECHA sa se concentreze cu
prioritate asupra substantelor si utilizarilor cu cel mai mare impact si care prezinta cele
mai puternice motive de ingrijorare. Pentru aceasta este nevoie de consolidarea
prioritatilor si de o mai buna intelegere a acestora de catre toate partile implicate, prin
stabilirea substantelor si a utilizarilor care conteaza cel mai mult din perspectiva
obiectivelor prioritare enuntate in Al saptelea program de actiune pentru mediu. ECHA va
continua sa dezbata aceste prioritati si modul in care vor influenta aplicarea practica a
metodei de depistare comuna, discutiile fiind facilitate prin organizarea unui atelier de
lucru. Experienta acumulata in 2014 in urma implementarii metodei de depistare comuna
va servi la largirea domeniului de aplicare si la selectarea pe baza motivelor de
ingrijorare a substantelor care vor face obiectul verificarii conformitatii. Intreaga
experienta in domeniul verificarii conformitatii si al evaluarii substantelor va ajuta la
folosirea acestor instrumente Tn scopul satisfacerii nevoilor de reglementare pentru
gestionarea riscurilor.
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Eforturile depuse inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului REACH si in primii ani
de aplicare a acestuia au reglementat multe dintre substantele si utilizarile usor
identificabile despre care se stia ca genereaza riscuri. Eforturile de depistare viitoare
trebuie sa se concentreze pe acele substante si utilizari care au primit pana acum mai
putina atentie, de exemplu din cauza lipsei de informatii despre proprietati, a
nesigurantei privind criteriile care trebuie sa fie folosite (ca in cazul perturbatorilor
endocrini) sau din cauza expunerilor mai complexe (ca in cazul substantele din articole).

Evaluarea proprietatilor periculoase

Evaluarea proprietatilor de substanta persistenta, bioacumulativa si toxica (PBT)/foarte
persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB) si cauzatoare de perturbari endocrine (ED) se
realizeaza cu ajutorul grupurilor de experti in domeniile respective. Grupul de experti in
PBT se va ocupa din ce in ce mai mult de substantele identificate cu ajutorul
inregistrarilor conform REACH, intrucat substantele inregistrate in temeiul legislatiei
anterioare au fost deja prelucrate. ECHA va acorda o atentie deosebita utilizarii eficiente
a tuturor informatiilor disponibile si generarii de informatii suplimentare (de exemplu,
prin evaluarea substantelor) doar atunci cand va fi necesar pentru a lua o decizie cu
privire la indeplinirea criteriilor de catre o substanta.

Grupul de experti ED a beneficiat, la formarea sa, de experienta acumulata de grupul de
experti PBT si se preconizeaza ca va sprijini activ activitatile specifice legate de
perturbatorii endocrini Tn 2015.

Identificarea celor mai adecvate actiuni de reglementare

Depistarea comuna si evaluarea PBT/ED ar trebui sa conduca la identificarea mai multor
candidati care necesita colectarea de informatii suplimentare (de exemplu, prin
evaluarea substantelor) sau direct la stabilirea celor mai potrivite optiuni de gestionare a
riscurilor (RMOA).

Se preconizeaza ca abordarea RMO va fi mai simpla si mai eficace, deoarece metoda
depistarii comune si Foaia de parcurs privind SVHC vor oferi un punct de plecare mai
bun, stabilit de comun acord, pentru identificarea substantelor si a masurilor necesare.
Este de asteptat ca armonizarea documentatiei si abordarilor utilizate la evaluarea
substantelor cu activitatea RMOA sa aiba ca rezultat cresterea eficientei, prin diminuarea
necesarului de resurse si scaderea timpului de prelucrare. Rezultatul primelor evaluari
ale substantelor urmate de RMOA ar putea sa conduca deja la initierea unor actiuni
normative Tn 2015.

Cooperarea si comunicarea

Eforturile necesare pentru cooperare si coordonarea activitatii de implementare a foii de
parcurs vor ramane la un nivel intens, intrucat pentru atingerea obiectivelor asociate foii
de parcurs este nevoie de implicarea continua a tuturor autoritatilor si de interactiune cu
acestea. ECHA va continua sa sprijine statele membre care nu au contribuit activ pana
acum la activitatea de punere in aplicare a foii de parcurs. Pe langa grupurile de experti
in PBT si ED, isi vor continua activitatea si grupurile de coordonare privind substantele
cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere (CMR) si substantele sensibilizante,
iar un grup ad-hoc se va ocupa de elaborarea si punerea in aplicare a unei metode de
abordare a substantelor implicate in procese care folosesc sarje de carbune si petrol in
alte scopuri decat pentru combustie. Tn colaborare cu statele membre, ECHA va continua
sa organizeze reuniuni ale expertilor in domeniul gestionarii riscurilor, la care se vor
discuta aspectele referitoare la punerea in aplicare a Foii de parcurs privind SVHC si se
vor stabili legaturi intre activitatile de depistare, evaluare si RMOA si implementarea
proceselor de reglementare.
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Primul raport intermediar privind activitatile de aplicare a Foii de parcurs privind SVHC
din 2014 va fi publicat in primul trimestru al anului. Comunicarile privind activitatile
specifice legate de substante — initierea evaluarii pericolelor si RMOA, precum si
concluziile RMOA — vor deveni o activitate obisnuita in 2015, oferind un grad sporit de
transparenta si predictibilitate pentru partile interesate.

Autorizarea
Identificarea SVHC si recomandarile pentru anexa X1V

Activitatile de depistare si evaluare, inclusiv armonizarea clasificarii, precum si cele de
RMOA ar trebui sa aiba ca rezultat propuneri de identificare ca SVHC pentru substante a
caror includere in lista substantelor candidate este consideratd de autoritati o actiune de
reglementare eficace si necesara. Cu alte cuvinte, substantele , potrivite” sunt incluse in
lista substantelor candidate. Numarul efectiv de substante va depinde de numarul
statelor membre participante la activitatile de depistare, evaluare si RMOA si de volumul
de resurse pe care le vor aloca. Per ansamblu, se preconizeaza ca volumul de lucru
asociat cu procesul de identificare a SVHC va creste, intrucat este de asteptat ca tot mai
multe dosare sa vizeze substante PBT sau care prezinta motive de ingrijorare
echivalenta, ceea ce va presupune eforturi specifice in cadrul procesului de identificare.

Elaborarea celei de a saptea recomandari pentru anexa XIV va beneficia de pe urma
experientei dobandite in 2014 cu privire la metoda revizuita de stabilire a prioritatilor
pentru anexa XIV. In functie de nivelul de acord intre Comisie si statele membre cu
privire la substantele pentru care autorizarea reprezinta cea mai buna RMO, activitatea
de recomandare va reusi sa ajute intr-o mai mica sau mai mare masura procesul de
luare a unei decizii finale referitoare la includerea substantelor in anexa XIV. Pe termen
mai lung, activitatea sistematica de RMOA inainte de includerea substantelor in lista
substantelor candidate ar trebui sa faca etapa de recomandare mai eficienta si mai
previzibila.

Cererile de autorizare

Se anticipeaza ca in 2015 se vor primi aproximativ 70 de cereri legate de utilizarea
compusilor cromului si aproximativ inca 30 la inceputul anului 2016. Exista insa un grad
mare de incertitudine privind aceste cifre, in esenta legat de modul in care se vor grupa
solicitantii pentru depunerea cererilor. La momentul redactarii prezentului text (august
2014), ECHA a primit deja peste 100 de solicitari pentru sesiuni de informare.

ECHA ar putea primi chiar un numar mai mare de cereri (posibil pana la 150). In orice
caz, in 2015 ECHA va trebui sa se ocupe de un numar din ce in ce mai mare de cereri
intr-o maniera eficienta, deschisa si care sa inspire incredere si va elabora planuri de

interventie pentru eventualitatea primirii unui numar si mai mare de cereri. in plus, in
2015 va continua prelucrarea celor aproximativ 15 cereri asteptate in 2014.

Secretariatul ECHA va continua sa ajute CER si CASE, in special pe raportorii acestora, la
elaborarea unor avize de inalta calitate intr-o maniera transparenta si eficienta, care sa
ajute efectiv la luarea deciziilor Comisiei cu privire la acordarea sau refuzarea
autorizatiei. ECHA intentioneaza sa promoveze in mod activ participarea tertilor la
procesul de consultare pentru fiecare cerere, pentru a se asigura ca procesul de
formulare a avizelor va tine seama de informatii corespunzatoare privind substantele sau
tehnologiile alternative, daca acestea exista.

ECHA va monitoriza cu atentie timpul de lucru necesar personalului propriu si membrilor
comitetelor in gestionarea acestui proces, pe care va continua sa il optimizeze. De
asemenea, va furniza clarificari suplimentare pentru a focaliza procesul de formulare a
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avizelor in cadrul comitetelor. Aceasta initiativa va ajuta ECHA sa-si adapteze la timp
activitatile proprii si pe cele ale comitetelor sale, inainte de primirea numarului mai mare
de cereri estimat pentru 2015. Noua versiune REACH-IT care a inceput sd fie folositd in
2014 va permite o comunicare mai eficienta cu solicitantii in 2015. In 2014 a fost dat in
folosinta in cadrul ECHA instrumentul ,Dynamic Case”, destinat comunicarii eficace cu
comitetele si menit sa conduca la cresterea eficientei si preciziei procesului de gestionare
a cererilor.

Lectiile invatate din gestionarea primelor cereri vor fi analizate impreuna cu Comisia,
statele membre si partile interesate la inceputul anului 2015, in cadrul unui seminar de
feedback, si vor fi utilizate pentru a eficientiza si mai mult sistemul de elaborare a
avizelor. In urma acestui seminar de feedback, ECHA va decide daca va continua sa
organizeze ,,Sesiuni de informare anterioare transmiterii (PSIS)” pentru viitorii solicitanti.
Aceste sesiuni s-au dovedit utile pentru clarificarea aspectelor tehnice legate de
pregatirea si depunerea cererilor. Pe de alta parte, este de asteptat sa fie nevoie in
continuare de o comunicare clara cu solicitantii si de colaborare cu partile interesate ale
ECHA. Prin urmare, agentia are in plan sa organizeze in continuare seminare si PSIS
pentru solicitantii potentiali.

ECHA si-a propus sa primeasca cereri adecvate scopului, care sa nu implice costuri
inutile si sa nu reprezinte o povara administrativa pentru industrie din cauza activitatilor
conexe. De aceea, ECHA a clarificat in 2014 faptul ca, daca solicitantul utilizeaza nivelul
calculat fara efect (DNEL) ,,de referintd” sau relatia doza-raspuns stabilita de CER,
cererea nu mai trebuie sa includa date despre pericole. Aceasta simplifica si reduce
considerabil costurile asociate cererilor. Tn plus, Tn 2014 ECHA a instituit un ,serviciu de
parteneriat” care ajuta toti solicitantii potentiali din lantul de aprovizionare sa se
cunoasca intre ei. Aceste doua elemente noi, precum si experienta ECHA cu provocarile
specifice legate de cererile utilizatorilor din aval, vor constitui baza transformarii
procesului de depunere a cererilor intr-unul cat mai simplu si mai relevant. in acest
scop, ECHA va colabora strans cu Comisia si cu statele membre in vederea punerii in
aplicare a recomandarilor de imbunatatire a aplicabilitatii procesului de autorizare, la
care grupul operativ lucreaza in prezent.

Restrictionarile

Fiecare dosar de restrictionare are propriul domeniu de aplicare si propriile aspecte
stiintifice si tehnice care trebuie evaluate. Avand in vedere acest caracter eterogen,
ramane o sarcina dificila pentru ECHA si, in special, pentru comitetele sale sa elaboreze
avize si sa se asigure ca acestea sunt prelucrate cu un grad ridicat de precizie stiintifica,
tehnica si normativa.

Secretariatul ECHA sprijina comitetele, in special pe raportori, in pregatirea avizelor
despre dosarele de restrictionare. Numarul de avize la care se va lucra in 2015 va
depinde de numarul dosarelor de restrictionare intocmite conform anexei XV care se vor
primi in 2014 si la Tnceputul anului 2015.

In 2015, ECHA preconizeazd cd va oferi asistentd raportorilor CER si CASE pentru circa
10 dosare de restrictionare, volum similar cu cel din 2014. Secretariatul ECHA va
continua sa ofere asistenta prompta si de inalta calitate pentru CER, CASE si Forum in
procesul de elaborare a avizelor.

Tn 2014, statele membre, ECHA si Comisia au infiintat un grup operativ pentru a pune la
punct un set coerent de recomandari de imbunatatire a eficientei proceselor de pregatire
a dosarelor si de formulare a avizelor. In 2015, ECHA va pune in aplicare recomandérile
relevante pentru secretariat, CER, CASE sau pentru Forum. Conform recomandarii
grupului operativ, ECHA va furniza asistenta statelor membre la pregatirea dosarelor de
restrictionare in conformitate cu anexa XV prin ateliere de lucru, ,sedinte de informare
pregatitoare” (PRIM) si feedback specific, dupa necesitati.
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ECHA va continua sa sprijine autoritatile de aplicare si birourile de asistenta din statele
membre si sa imbunatateasca accesibilitatea si lizibilitatea anexei XVII pe site-ul sau. De
asemenea, va continua sa raspunda la intrebarile legate de interpretarea si aplicarea
restrictiilor.

ECHA va ajuta Comisia sa identifice cdt mai bine substantele pentru care agentia va
pregati dosare de restrictionare. La solicitarea Comisiei, ECHA va pregati maximum trei
dosare de restrictionare in conformitate cu anexa XV (care se refera fie la propuneri noi,
fie la revizuirea unor restrictii existente).

In m3sura in care va fi posibil, ECHA va continua s& ofere consultants si servicii de
specialitate in legatura cu anumite cereri din partea Comisiei, de exemplu in contextul
analizei restrictiilor prevazute in anexa XVII. Daca i se va solicita, ECHA va oferi Comisiei
asistenta tehnica la adoptarea de reglementari privind dosarele de restrictionare pentru
care Comisia a primit avize din partea CER si CASE in perioada 2014-2015. De
asemenea, ii va oferi asistenta la elaborarea propunerilor de restrictionare pentru
substantele CMR din articole de consum, in temeiul articolului 68 alineatul (2).

Conform prevederilor din articolul 69 alineatul (2), ECHA trebuie sa pregateasca dosare
de restrictionare pentru articolele care contin substante aflate pe lista de autorizare si
care prezinta un risc insuficient controlat. Pe baza metodei puse la punct in 2014 si in
functie de rezultatul analizei, ECHA va inregistra rezultatul si — daca este relevant — va
elabora si transmite propuneri pentru astfel de tipuri de restrictie in 2015. De asemenea,
in 2015 ECHA va analiza daca in cazul celor patru ftalati pentru care data expirarii este
februarie 2015 este necesara o restrictie in baza articolului 69 alineatul (2) si, daca da,
va pregati dosarul de restrictionare conform anexei XV.

Alte activitati legate de gestionarea riscurilor

Analiza socio-economica

ECHA va continua sa depuna eforturi pentru a acumula mai multe cunostinte in ceea ce
priveste aplicarea in practicd a analizei socio-economice (SEA). Tn 2014 au devenit
disponibile rezultatele unui studiu de evaluare a starii de sanatate menit sa ajute la
evitarea efectelor negative asupra sanatatii. Astfel, valorile de referinta ale disponibilitatii
de a suporta costurile primului set de efecte asupra sanatatii umane pot fi acum folosite
de autoritatile competente ale statelor membre (pentru restrictii) si de societati (pentru
cererile de autorizare). Metodologiile vor fi optimizate pentru a cuantifica mai bine
efectele asupra sanatatii umane prin calcularea disponibilitatii de plata sau a anilor de
viata ajustati in functie de calitatea vietii/de invaliditate.

Pe baza lucrarilor publicate in 2014 despre costurile de aplicare a restrictiilor, ECHA va
continua sa elaboreze metodologii de estimare a costurilor de punere in aplicare a
reglementarilor pentru gestionarea riscurilor. De asemenea, va continua sa sprijine
atelierele de lucru dedicate SEA, prin intermediul retelei de practicieni in domeniul
analizei socio-economice a REACH si al analizei alternativelor (Network of REACH Socio-
economic Analysis and Analysis of Alternatives Practitioners — NeRSAP), cu participarea
partilor interesate la atelierele avand ca tema cererile de autorizare si a ACSM la
atelierele despre restrictii.

Substantele din articole

Vor continua eforturile de crestere a gradului de constientizare cu privire la prezenta in
articole a unor substante candidate. ECHA va explora posibilitatile de cooperare cu
autoritatile si cu organizatiile din industrie aflate in tari terte, in vederea sensibilizarii
producatorilor de articole destinate exportului pe pietele UE. Se urmareste gasirea unor
mijloace de a imbunatati comunicarea dintre importatorii de articole si lantul de
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aprovizionare din amonte. De asemenea, eforturile de sensibilizare vor viza si cerintele
Regulamentului privind produsele biocide referitoare la articolele tratate.

ECHA va continua activitatea, inceputa in 2014, de gasire si dezvoltare a mijloacelor prin
care partile responsabile, in special importatorii de articole, dar si distribuitorii si
consumatorii acestora, pot identifica eventualele substante candidate prezente in
articole.

Legaturile cu alte acte legislative ale UE

Pentru o mai buna intelegere a modului in care sunt reglementate produsele chimice si a
felului in care se completeaza reciproc diferitele reglementari, in 2015 vor fi explorate
mai multe posibilitati de colectare si diseminare a informatiilor privind corelarea dintre
diversele substante si legile UE care le reglementeaza. In plus, ECHA va analiza si alte
optiuni prin care poate ajuta la utilizarea eficace a datelor REACH de catre consumatorii
finali din industrie, pentru respectarea obligatiilor ce le revin in temeiul altor acte
legislative, cum ar fi Directiva privind emisiile industriale, legislatia privind lucratorii,
mediul si produsele si vice-versa.

2. Obiective si indicatori

v

Obiective

1. Toate dosarele referitoare la procesele de autorizare si restrictionare sunt
pregatite si prelucrate la Tnalte standarde stiintifice, tehnice si normative, in
conformitate cu abordarile si procedurile standard adoptate de ECHA si cu
respectarea termenelor legale si a obiectivelor stabilite.

2. Industria, statele membre si Comisia beneficiaza de cea mai buna asistenta si
consultanta stiintifica si tehnica pentru a identifica substantele care necesita
masuri suplimentare de gestionare a riscurilor si pentru a defini cea mai buna
abordare de gestionare a acestora.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de SVHC, dosare de 100% Raport lunar intern
restrictionare si cereri de autorizare
gestionate in termenul legal

Nivelul de satisfactie al Comisiei, a Ridicat Sondaj anual
ACSM, a comitetelor ECHA, a industriei,
a ONG-urilor si a altor parti interesate
cu privire la calitatea asistentei
stiintifice, tehnice si administrative
acordate
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3. Principalele realizari

e Publicarea raportului intermediar despre Foaia de parcurs privind SVHC;

e Organizarea unui atelier de lucru pentru promovarea implementarii coerente si
eficace a proceselor REACH si CLP si pentru discutarea prioritatilor comune;

e Cu ajutorul metodei comune de examinare a bazei de date provenite din
inregistrari, furnizarea catre statele membre a unor liste de substante care ar
putea prezenta motive de ingrijorare, in vederea unei analize mai aprofundate;

e Furnizare de asistenta pentru elaborarea a pana la cinci analize RMO, la cererea
Comisiei;

e Propunerea a pana la cinci SVHC pentru inscrierea pe lista substantelor candidate,
la cererea Comisiei;

e Publicarea a una sau doua actualizari ale listei substantelor candidate;

e Transmiterea la Comisie a celei de a sasea recomandari pentru anexa XIV.
Elaborarea unui nou proiect de recomandare pentru includerea substantelor
candidate pe lista de autorizare (anexa XIV).

e Acordare de asistenta stiintifica, administrativa si juridica atat emitentilor
propunerilor de restrictionare, cat si CER si CASE si raportorilor acestora, pentru
elaborarea de avize cu privire la restrictionari si la cererile de autorizare;

e Seminar de feedback privind lectiile invatate din primele cereri de autorizare,
impreuna cu Comisia si cu partile interesate;

e Pregatirea a pana la trei dosare de restrictionare in conformitate cu anexa XV
(inclusiv dosare sau rapoarte legate de revizuiri ale restrictiilor existente, dupa
caz);

e Comunicare optimizata si adaptata, prin internet si alte mijloace, cu solicitantii
potentiali, inclusiv cu IMM-urile, pentru a facilita pregatirea unor cereri de
autorizare adecvate scopului;

e Instructiuni, orientari si clarificari menite sa imbunatateasca eficienta comitetelor
stiintifice ale ECHA in activitatea lor de gestionare a avizelor privind cererile de
autorizare si restrictiile;

e Valori de referinta monetare pentru al doilea set de efecte asupra sanatatii;

e Organizarea unor sesiuni de formare (maximum doua), ateliere de lucru si sedinte
de consultanta pentru statele membre pentru a le asista in pregatirea dosarelor de
restrictionare conform anexei XV, inclusiv in analiza socio-economica;

e Organizarea a cel putin un seminar sau atelier pe tema cererilor de autorizare,
inclusiv a SEA, cu participarea industriei si a altor parti interesate;

e Explorarea posibilitatilor de imbunatatire a fluxului si a utilizarii informatiilor
privind REACH si alte acte legislative legate de substantele chimice.
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1.4. Clasificare si etichetare (C&E) (activitatea 4)

Clasificarea si etichetarea substantelor si amestecurilor permite producerea si utilizarea
in conditii de siguranta a produselor chimice. Producatorii, importatorii si utilizatorii din
aval au obligatia sa clasifice si sa eticheteze substantele si amestecurile in conformitate
cu cerintele legale si sa notifice clasificarea substantelor periculoase.

ECHA intretine o baza de date cu toate notificdrile de substante din inventarul de
clasificare si etichetare. In anumite cazuri, statele membre sau industria pot propune
armonizarea clasificarii unei substante in UE. Dupa preluarea in Regulamentul CLP a
regulii armonizate privind clasificarea si etichetarea unei substante, toti producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval sunt obligati sa clasifice si sa eticheteze substanta in
consecinta. De reguld, aceasta se intampla in cazul substantelor active din produsele
fitosanitare (PFS) si din produsele biocide. Si clasificarea substantelor cancerigene,
mutagene si toxice pentru reproducere (CMR), precum si a sensibilizantilor pentru caile
respiratorii este, in mod normal, armonizata. Daca este necesar, pot fi armonizate si alte
clase de pericol.

1. Reperele anului
Gestionarea propunerilor de clasificare si etichetare armonizata (CLH)

ECHA va continua sa asiste si, daca este cazul, sa intensifice asistenta acordata statelor
membre si raportorilor CER la pregatirea propunerilor de armonizare a clasificarii si
etichetarii si la elaborarea avizelor de catre CER.

In cazul substantelor active din PFS si din produse biocide, consecinta clasificdrii ca
substante cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere (CMR) de categoria 1A
sau 1B este in general aceea ca utilizarea lor nu va fi aprobata. Pentru a optimiza
procesul de luare a deciziilor normative in vederea furnizarii de informatii clare partilor
interesate din industrie si asigurarii de eficienta tuturor partilor interesate, ECHA face
eforturi considerabile in directia alinierii procesului CLH cu procesele de aprobare in
contextul reglementarilor privind PFS si produsele biocide. Prelucrarea in paralel a
cererilor referitoare la substantele active din PFS este deosebit de dificila, deoarece
presupune evitarea riscului de opinii divergente si ajustarea procedurilor pentru a se
respecta termenele legale de luare a deciziilor si, in acelasi timp, sporirea eficientei si
predictibilitatii procesului.

In timp ce numarul total de propuneri de clasificare si etichetare armonizatd va fi
probabil la acelasi nivel ca in anii precedenti, se preconizeaza ca volumul propunerilor
pentru substantele active din pesticide si biocide va creste, in parte din cauza
programului de reexaminare a produselor biocide. Graficul de derulare a procesului CLH,
necesarul de resurse, schimbul de informatii relevante si solutiile proactive la problemele
controversate sunt urmarite indeaproape si coordonate activ impreuna cu statele
membre, cu EFSA si cu Comisia Europeana.

Pentru a face fata cererii mari, se vor depune eforturi continue pentru a mari
predictibilitatea reperelor temporale si pentru a eficientiza practicile si procedurile de
lucru (de exemplu, prin reuniuni ale expertilor, activitati de sensibilizare, criterii de
abordare a noilor informatii primite pe parcursul procesului), in vederea reducerii poverii
administrative. Secretariatul ECHA se angajeaza sa ofere in continuare asistenta statelor
membre care pregatesc propuneri si raportorilor CER, pentru ca formularea avizelor CER
sa fie bine fundamentatd, iar avizele rezultate sa sprijine Comisia in luarea deciziei
finale.

Clasificarea si etichetarea armonizata este, in sine, o masura normativa puternica de
gestionare a riscurilor, care permite si aplicarea altor masuri de acest gen. Avand in
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vedere resursele limitate de care dispun statele membre pentru pregatirea propunerilor
de CLH, este important ca ele sa primeasca asistenta in selectarea substantelor pentru
care armonizarea reprezinta o prioritate. ECHA intentioneaza sa mentina la un nivel
ridicat activitatile sale de depistare a substantelor prioritare. Depistarea substantelor se
realizeaza combinat cu identificarea prioritatilor pentru alte procese, precum evaluarea
substantelor si a SVHC (a se vedea activitatea 3).

Inventarul clasificarii si etichetarii (inventarul C&E)

Inventarul C&E este o baza de date cu totul speciala, care contine clasificarea si
etichetarea aproape a tuturor substantelor existente pe piata UE. In 2014, baza de date
continea 6,1 milioane de notificari, care cuprindeau clasificarea a 125 000 de substante,
dintre care 115 000 sunt disponibile in inventarul public de clasificare si etichetare. Tn
medie, Tn fiecare luna se actualizeaza peste 10 000 de notificari. Astfel de informatii nu
sunt disponibile Tn niciun alt loc din lume. Inventarul este disponibil din 2012, iar
intretinerea si actualizarea sa vor continua si in 2015, cu includerea datelor SEVESO III®
ca principala caracteristica noua.

In cazul a circa 25% din substantele din inventarul C&E, clasificarea notificatd este alta.
O mai mare convergenta a actiunilor de autoclasificare si 0 mai mare claritate a
motivelor de divergenta intre clasificari ar creste utilitatea inventarului, Tn special pentru
IMM-uri. Este responsabilitatea industriei sa realizeze autoclasificari corespunzatoare, iar
pentru a-si putea indeplini obligatia legala de a ajunge la un acord cu privire la
inregistrari, ECHA a realizat o platforma TI care permite notificatorilor aceleiasi substante
sa discute inregistrarile din inventar fara a-si dezvalui identitatea. Avand in vedere ca
utilizarea platformei C&E este cu mult sub asteptari, ECHA va continua sa discute cu
organizatiile din industrie si va incuraja industria sa isi asume responsabilitatea si sa
foloseasca in mod optim instrumentele puse la dispozitie. ECHA intentioneaza sa
monitorizeze periodic nivelul de convergenta.

Datele de notificare din inventar, corelate cu alte baze de date disponibile, vor fi utilizate
din ce in ce mai mult pentru a ajuta statele membre sa identifice substantele care ar
trebui sa reprezinte o prioritate in ceea ce priveste gestionarea suplimentara a riscurilor.

Denumirile chimice alternative

Tn anumite cazuri, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval pot solicita utilizarea
unei denumiri chimice alternative pentru a pastra confidentialitatea denumirii exacte a
anumitor componente din amestecurile lor. Pana in iunie 2015, industria poate solicita o
denumire chimica alternativa fie statelor membre, fie ECHA. Dupa aceastd data, numai
ECHA va gestiona aceste solicitari. ECHA preconizeaza ca numarul de solicitari va creste
pana la circa 150 pe an.

Procesul de solicitare a unei denumiri chimice alternative a fost lansat in 2011 si a fost
proiectat sa fie eficient si flexibil, cu scopul de a permite solutionarea unui numar mare
de solicitari in termenul legal scurt si de a face fata perioadelor de crestere puternica a
volumului de cereri.

3 Directiva 2012/18/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 iulie 2012 privind controlul
pericolelor de accidente majore care implica substante periculoase, de modificare si ulterior de
abrogare a Directivei 96/82/CE a Consiliului.
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Clasificarea amestecurilor

Obligatia de a aplica CLP la amestecuri dupa 1 iunie 2015 impune continuarea eforturilor
de sensibilizare a industriei cu privire la aplicarea CLP la amestecurile produse. Un
element esential al strategiei de crestere a gradului de constientizare este sustinerea
organizatiilor aflate in strans contact cu IMM-urile. Se va acorda o atentie speciala
elementelor noi din clasificarea amestecurilor in conformitate cu CLP. Tn plus, va trebui
sa inceapa planificarea activitatilor de familiarizare a publicului larg cu noile pictograme.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Toate dosarele legate de C&E armonizata sunt gestionate in cadrul unei proceduri
transparente si predictibile, cu un inalt grad de calitate stiintifica, tehnica si
normativa, in conformitate cu abordarile si procedurile standard adoptate de

ECHA si cu respectarea termenelor legale si a obiectivelor stabilite.

2. Toate cererile de utilizare a unei denumiri chimice alternative se solutioneaza in
termenul legal.

3. Inventarul de clasificare si etichetare si platforma de comunicare C&E sunt
actualizate permanent, iar functiile si usurinta in utilizare sunt imbunatatite in
continuare.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul propunerilor de clasificare si 100% Raport intern trimestrial
etichetare armonizata si al cererilor de
utilizare a unei denumiri chimice
alternative care sunt prelucrate in
termenul legal

Nivelul de satisfactie al Comisiei, a Ridicat Sondaj anual
ACSM, a CER si a industriei in ceea ce
priveste calitatea asistentei stiintifice,
tehnice si administrative acordate

3. Principalele realizari

e Acordare de asistenta stiintifica, administrativa si juridica atat emitentilor de
propuneri pentru C&E armonizata, cat si CER si raportorilor acestuia in elaborarea
de avize si documente de fundamentare, precum si Comisiei in prelucrarea
ulterioara efectuata la solicitarea acestora;

e Alinierea elaborarii avizelor CLH pentru substantele din pesticide si produse biocide
cu procesul de reglementare corespunzator si cu termenele aplicabile;

e Continuarea analizei bazelor de date pentru a oferiri statelor membre si industriei
informatiile necesare identificarii substantelor prioritare pentru clasificarea
armonizata;
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e Actualizarea si intretinerea corespunzatoare a inventarului C&E; actualizarea si
imbunatatirea platformei de comunicare pentru notificatorii si solicitantii
inregistrarii aceleiasi substante;

e Activitati de sensibilizare desfasurate impreuna cu industria si cu Comisia, pentru
a ajunge la un nivel mai mare de convergenta a autoclasificarilor si la o utilizare
mai intensa a platformei C&E;

e Monitorizarea datelor care reflecta gradul de convergenta a autoclasificarilor;

e Continuarea activitatilor de crestere a gradului de constientizare privind obligatia
de a aplica CLP la amestecuri dupa data de 1 iunie 2015;

e Luarea a pana la 150 de decizii corecte din punct de vedere juridic cu privire la
utilizarea denumirilor chimice alternative.

1.5. Produse biocide (activitatea 16)

Noul Regulament privind produsele biocide (BPR) a intrat in vigoare la 1 septembrie
2013. Acesta a extins competentele de reglementare ale ECHA pentru a include sarcinile
administrative, tehnice si stiintifice legate de aplicarea BPR, in special cu privire la
aprobarea substantelor active si obtinerea unei autorizatii din partea Uniunii pentru
produsele biocide. Noul regulament a introdus multe imbunatatiri si elemente noi
comparativ cu actul legislativ anterior, Directiva privind produsele biocide. De exemplu,
au fost simplificate si eficientizate procedurile de aprobare si autorizare, se acorda o
atentie deosebita evitarii celor mai periculoase substante active, dispozitii privind
reducerea testarii pe animale si obligativitatea schimbului de date, precum si dispozitii cu
privire la articolele tratate cu produse biocide.

1. Reperele anului

2015 va fi al doilea an complet de activitati in temeiul Regulamentului privind produsele
biocide si, prin urmare, este un moment propice pentru perfectionarea proceselor in
lumina experientei castigate, in scopul maximizarii eficacitatii si eficientei acestora. ECHA
si va mentine relatia stransa cu autoritatile competente ale statelor membre, in vederea
asigurarii respectarii termenelor si obtinerii unei evolutii favorabile a programului de
reexaminare a substantelor active. Aceasta presupune cea mai buna utilizare posibila a
instrumentelor TI puse la dispozitie de agentie [R4BP 3, editorul pentru rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) si IUCLID]. Astfel se va asigura o functie de coordonare
eficace a programului de reexaminare si se va acorda sprijin adecvat statelor membre,
Comitetului pentru produse biocide (BPC) in formularea avizelor si Comisiei in luarea
deciziilor acesteia.

Un eveniment important este termenul de 1 septembrie 2015, care marcheaza exact doi
ani de la intrarea n vigoare a regulamentului. Doar urmatoarele produse biocide vor
putea ramane pe piata: cele care contin substante active pentru care fie furnizorul
substantei, fie furnizorul produsului este inclus in lista descrisa la articolul 95. In
consecinta, ECHA se asteapta ca in primul semestru sa primeasca un numar foarte mare
de cereri de includere Tn aceasta lista, iar evaluarea acestora va genera un volum crescut
de lucru.

In acelasi timp, ECHA se va confrunta cu o provocare specifica si de importanta critica:
sa atinga ambitiosul obiectiv anual pentru 2015 de a emite un aviz privind evaluarea,
realizata de statul membru responsabil, a 50 de combinatii de substante active — tip de
produs Tn cadrul programului de reexaminare. Pentru a atinge acest obiectiv, vor trebui
indeplinite doua conditii: ACSM trebuie sa poata prezenta la timp numarul preconizat de
rapoarte de evaluare de buna calitate, iar procesul de evaluare inter pares trebuie sa fie
eficient. Contributia ECHA va consta in gestionarea stricta a procesului, in administrarea
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eficace a reuniunilor, In aportul sau stiintific la solutionarea problemelor si in
interactiunea in amonte cu autoritatile competente responsabile de evaluare, pentru a
asigura calitatea si consecventa evaluarilor. Pe de alta parte, din cauza restrictiilor
privind resursele, s-ar putea ca ECHA sa nu aiba posibilitatea de a oferi nivelul de
asistenta planificat pentru acest proces, in special daca se vor primi chiar mai multe
cereri decat volumul maxim preconizat.

Se preconizeaza ca numarul cererilor de autorizare a produselor biocide de catre Uniune
va Incepe sa creasca. Acest proces reclama un sprijin bine coordonat si eficient, inclusiv
asistenta si consultanta pentru solicitanti, precum si o coordonare similara celei din
procesul pentru substante active.

Intrucat un numar semnificativ de tipuri de cerere vor fi puse la dispozitie prin sistemele
TI abia la sfarsitul anului 2014, odata cu importanta lansare a R4BP 3, va trebui ca
procesele revizuite sa fie optimizate in lumina experientei acumulate, pentru a li se
maximiza eficacitatea si eficienta, asa cum se prevede in programul de lucru multianual
pentru perioada 2014-2018.

De asemenea, ECHA va trebui sa participe si sa contribuie la cooperarea existenta la
nivel european intre organismele de evaluare, pentru a asigura consecventa si
coordonarea evaluarilor aceleiasi substante chimice in contextul unor acte legislative cu
aplicabilitate diferita (de exemplu, produse fitosanitare, aditivi furajeri, cosmetice).

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Toate dosarele si cererile sunt prelucrate in conformitate cu procedurile standard
adoptate de ECHA, cu respectarea termenelor legale sau a obiectivelor stabilite.

2. ECHA are resursele corespunzatoare pentru a oferi consultanta stiintifica si
tehnica necesara activitatilor de evaluare intreprinse de ACSM.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de dosare prelucrate in 100% Monitorizare trimestriald
intervalul de timp legal

Nivelul de satisfactie in ceea ce priveste | Ridicat Sondaj anual
calitatea asistentei stiintifice, tehnice si
administrative oferite membrilor BPC,
grupului de coordonare, Comisiei,
ACSM si industriei
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3. Principalele realizari

Consultanta stiintifica, tehnica, juridica si administrativa pentru evaluarea cererilor
de autorizare de catre Uniune si pentru evaluarile substantelor active efectuate de
ACSM;

Evaluarea cererilor care urmeaza sa fie incluse in lista de la articolul 95 si
intretinerea acestei liste: pana la 200 de decizii;

Decizii privind cererile de echivalenta tehnica: pana la 20 de decizii;
Decizii privind similaritatea chimica a substantelor active: pana la 10 cazuri;

Ajustarea fluxurilor de lucru si a proceselor de prelucrare a dosarelor primite, daca
este cazul;

Participare si contributii la evenimente stiintifice si ateliere de lucru, pentru a
imbunatati si mai mult intelegerea evaluarii biocidelor (substante active si produse
biocide).
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1.6. PIC (activitatea 17)

Regulamentul privind procedura de consimtamant prealabil in cunostintd de cauza
[Regulamentul (UE) nr. 649/2012 (Regulamentul PIC)] reglementeaza exportul si
importul anumitor produse chimice periculoase si impune obligatii intreprinderilor care
doresc sa exporte aceste produse in tari din afara UE. Acesta isi propune sa promoveze
responsabilitatea comuna si cooperarea cu produse chimice periculoase in comertul
international si sa protejeze sanatatea umana si mediul prin furnizarea de informatii
tarilor in curs de dezvoltare cu privire la modul de a stoca, transporta, utiliza si elimina
produsele chimice periculoase in conditii de siguranta. Regulamentul pune in aplicare, in
cadrul Uniunii Europene, Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtamant
prealabil in cunostinta de cauza aplicabila anumitor produse chimice si pesticide
periculoase in comertul international.

ECHA este responsabila de anumite sarcini administrative si tehnice. De asemenea,
ECHA ofera asistenta si orientari tehnice si stiintifice industriei, autoritatilor nationale
desemnate (AND), atat din UE, cat si din tarile terte, precum si Comisiei Europene.

1. Reperele anului

in 2015, agentia va ajunge la viteza optim& de prelucrare si transmitere a notificirilor de
export catre tarile importatoare din afara UE si de intretinere a bazei de date cu
notificarile si consimtamintele explicite acordate de tarile importatoare utilizdnd noul
instrument informatic (ePIC).

Principala provocare va consta in prelucrarea, la inceputul anului, a numarului foarte
mare preconizat de notificari primite spre sfarsitul anului 2014, primele gestionate
integral de ECHA si transmise prin ePIC. Faptul ca procedura poate cuprinde mai multe
etape inainte de a avea confirmarea oficiala de primire din partea tarii importatoare se
va reflecta in volumul de lucru din primul trimestru. ECHA se angajeaza sa respecte
termenele legale, ludnd masuri pentru a asigura prelucrarea tuturor notificarilor in primul
trimestru al anului 2015. De asemenea, 2015 va fi primul an in care ECHA va avea
sarcina de a colecta informatii si de a publica un raport de sinteza privind exporturile si
importurile realizate la nivelul Uniunii iTn 2014 pentru substantele enumerate in anexa I
la Regulamentul PIC. Aceste actiuni vor fi realizate in timp util.

ECHA va continua sa ofere Comisiei asistenta stiintifica si tehnica pentru indeplinirea
responsabilitatilor sale in temeiul PIC, de exemplu in redactarea notificarilor PIC si in alte
sarcini conexe. In plus, ECHA va continua sa sprijine toate partile interesate si sa asigure
o buna colaborare cu autoritatile nationale desemnate (AND), atat din UE, cat si din
afara UE.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Realizarea cu succes a activitatilor PIC si gestionarea eficace a notificarilor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de notificari PIC prelucrate in | 100% Data inregistrata in ePIC
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termenul legal Raportare lunara

Nivelul de satisfactie fata de calitatea Ridicat Sondaj anual
asistentei stiintifice, tehnice si
administrative oferite Comisiei, AND ale
statelor membre si industriei

3. Principalele realizari
e Prelucrarea a aproximativ 4 000 de notificari PIC;

e Asistenta stiintifica si tehnica acordata Comisiei si, cu acordul Comisiei,
autoritatilor nationale desemnate.
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1.7. Consultanta si asistenta prin intermediul ghidurilor si
birourilor de asistenta tehnica (activitatea 5)

Regulamentele REACH, CLP, BPR si PIC insarcineaza ECHA sa furnizeze ghiduri tehnice si
stiintifice si instrumente destinate industriei, autoritatilor competente si altor parti
interesate.

In mod similar, in Regulamentul de instituire a ECHA se stipuleaza ci agentia oferd
recomandari si asistenta producatorilor si importatorilor si sprijina autoritatile
competente si birourile de asistenta tehnica infiintate de statele membre.

1. Reperele anului

Ghidurile

La fel ca Tn 2014, accentul principal al activitatilor de orientare privind REACH
desfasurate de ECHA se va pune pe nevoile solicitantilor potentiali ai inregistrarii pentru
termenul 2018, tinand cont de cresterea procentului de IMM-uri in randul acestora.
Intrucat trebuie sa fie puse la dispozitie ghiduri referitoare la problemele critice cu mult
timp Tnainte de acest termen, ideal pana la 1 iunie 2016, se va pune accentul pe
documentele respective. De exemplu, ca urmare a concluziilor unui atelier de lucru
despre caracterul identic al substantelor, organizat de ECHA in toamna anului 2014,
agentia va analiza daca este cazul sa actualizeze Ghidul pentru identificarea si
denumirea substantelor conform REACH si CLP. Aceasta actiune ar trebui sa aiba loc in
2015, conform reperului pentru domeniul de actiune strategic 1.1 ,Imbundtatirea calitatii
informatiilor din dosare”, pentru a permite indeplinirea la timp a obiectivului de
»revizuire a ghidului privind identificarea si denumirea substantelor” in 2016.

Pentru a veni in intAmpinarea IMM-urilor si a intreprinderilor cu mai putina experienta,
ECHA fisi va concentra atentia pe cresterea accesibilitatii sistemului sau polivalent de
asistenta (care imbraca mai multe forme, de la ghiduri pana la webinare, de la fise
informative pana la manuale ale utilizatorului si ghiduri practice sau pagini web
explicative). Prin aceasta se recunoaste ca trebuie sa se ajunga la ,simplificarea”
ghidurilor prin oferirea unui acces mai usor si mai clar la toate informatiile oferite ca
asistenta pentru partile responsabile. Lucrul la continutul documentatiei, precum si la
»accesibilitatea” si relatia sa cu alte surse de informatii se va baza pe analiza care face
parte din Foaia de parcurs pentru termenul de inregistrare din 2018, al carei scop este
acela ca utilizatorii sa poata gasi documente de complexitate corespunzatoare nevoilor si
competentelor lor. De asemenea, ECHA va continua sa furnizeze orientari simplificate
sub forma de ,ghiduri concise” (disponibile intotdeauna in 23 de limbi oficiale ale UE) si
sa traduca alte ghiduri relevante pentru IMM-uri.

Daca va avea la dispozitie in timp util informatii corespunzatoare legate de activitatile
desfasurate la nivelul Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE),
ECHA va putea incepe sa actualizeze si capitolul R.6 din Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice: Relatia cantitativa structura-activitate
(QSAR) si gruparea substantelor chimice. Similar, daca se va ajunge la un consens
suficient privind revizuirea cerintelor privind informatiile despre nanomateriale, in 2015
vor putea fi initiate si actualizarile corespunzatoare ale orientarilor respective.

ECHA va continua sa se concentreze pe actualizarea partilor considerate prioritare din
Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, definite in actuala
Foaie de parcurs privind ESC care a fost initiata in 2013, in special a documentelor
despre care se estimeaza ca vor fi disponibile cu doi ani inainte de termenul de
inregistrare din 2018, adica pana la 1 iunie 2016.
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In cursul anului 2015, noile orient&ri si noile actualiz&ri ale ghidului privind BPR vor fi
integrate pe deplin in procedurile ,,obisnuite” ale ECHA, definite in procedura actualizata
de consultare a ghidurilor MB/63/2013 (final). Astfel, procedura de consultare a
Comitetului pentru produse biocide, deja instituitd, va fi extinsa ori de cate ori va fi
oportun si la ghidurile REACH si CLP (asa cum s-a procedat deja in 2014 pentru Ghidul
pentru pregatirea dosarelor in scopul clasificarii si etichetdrii armonizate). Aceste
consultari mai extinse si consultarile incrucisate vor contribui la atingerea obiectivului
MAWP pentru 2015, de ,creare a unui mecanism de coordonare imbunatatit pentru
aplicarea actelor legislative referitoare la produsele chimice”.

Biroul ECHA de asistenta tehnica si Reteaua birourilor de asistenta BPR,
CLP si REACH (HelpNet)

In cursul anului 2015, Biroul de asistentd tehnicd al ECHA va continua s3 ofere
consultanta si asistenta partilor responsabile din industrie, ca raspuns la solicitarile
acestora. In aceastd privintd, pentru probleme legate de reglementare, Biroul de
asistenta tehnica al agentiei actioneaza in general doar ca prim punct de contact pentru
solicitantii de informatii din tarile aflate in afara UE si a SEE, intrucat intreprinderile ar
trebui sa se adreseze mai intai biroului national de asistenta tehnica din tara lor, care
poate raspunde la majoritatea intrebarilor si, in plus, comunica in limba entitatii
respective. In ceea ce priveste furnizarea de asistenta la utilizarea instrumentelor TI
stiintifice ale agentiei, Biroul ECHA de asistenta tehnica este prima institutie careia
trebuie sa i se adreseze intrebari.

ECHA va pune accent in special pe activitatile care determina IMM-urile si partile
responsabile ,,nou-venite” sa constientizeze obligatiile ce le revin conform regulamentelor
BPR, CLP, PIC si REACH si pe sprijinul acordat de birourile nationale de asistenta tehnica
si de agentie in intelegerea acestor obligatii. Ca parte a acestor eforturi, secretariatul
HelpNet va continua sa promoveze cooperarea dintre birourile nationale de asistenta
tehnica si omologii lor din Reteaua intreprinderilor europene.

In plus, pregatirile sectorului industrial pentru termenul de inregistrare REACH din 2018
vor necesita un sprijin semnificativ din partea ECHA Tn 2015, cu un accent deosebit pe
adaptarea serviciilor si instrumentelor de asistentd la nevoile intreprinderilor mai putin
experimentate. Stabilirea si derularea activitatilor de asistenta ale Biroului ECHA de
asistenta tehnica si ale retelei HelpNet sunt prevazute in Foaia de parcurs pentru
termenul de inregistrare din 2018 elaboratda de ECHA si vor implica in mod special
birourile nationale de asistenta tehnica pentru REACH in activitatile de asistenta si
comunicare.

Termenul din 2015 pentru clasificarea amestecurilor conform CLP va influenta si
activitatea Biroului de asistenta tehnica al ECHA: industria va beneficia de o orientare
mai usoara spre informatiile si ghidurile disponibile, eforturile Biroului se vor axa pe
promovarea respectarii obligatiilor de catre utilizatorii din aval vizati, iar secretariatul
HelpNet va lua masuri pentru cresterea gradului de constientizare si de pregatire al
industriei, prin eforturile reunite ale birourilor nationale de asistenta tehnica pentru CLP.

Avéand deja experienta sprijinului initiat in 2014, utilizatorii din cadrul ACSM pot conta pe
sprijinul Biroului de asistenta tehnica al ECHA cu privire la accesarea sistemelor
informatice ale agentiei si la utilizarea acestora. Administratorii utilizatorilor din cadrul
ACSM vor fi informati in permanenta despre orice noua evolutie a instrumentelor TI
stiintifice, prin intermediul unei platforme de schimb de informatii si cu ocazia diverselor
evenimente organizate pentru ei.

In ansamblu, activitatile derulate in beneficiul industriei si al ACSM fac parte din

eforturile ECHA in directia indeplinirii obiectivelor strategice 1 si 2: imbunatatirea calitatii
dosarelor depuse si utilizarea optima a datelor transmise de catre autoritatile publice.
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2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Utilizatorii din cadrul ACSM ai sistemelor informatice ale ECHA, industria si
birourile nationale de asistenta tehnica primesc sprijin eficient si prompt pentru

a-si Indeplini obligatiile in temeiul regulamentelor REACH, CLP, BPR si PIC.

2. Industria este ajutata, prin intermediul ghidurilor de buna calitate, sa isi
indeplineasca obligatiile prevazute de REACH, CLP, BPR si PIC.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de intrebari la care Biroul de | 90% Raport de activitate/lunar
asistentd tehnica al ECHA a raspuns in | (REACH/CLP);
termenul stabilit (15 zile lucratoare) 75% (BPR);

75%

(asistenta TI
pentru ACSM)

Nivelul de satisfactie al utilizatorilor Ridicat Sondaje n randul
privind calitatea serviciilor Biroului de clientilor
asistenta tehnica al ECHA

Nivelul de satisfactie al Ridicat Sondaje n randul
administratorilor utilizatorilor din ACSM clientilor
fata de serviciile de asistenta TI pentru
ACSM oferite de ECHA

Nivelul de satisfactie al membrilor Ridicat Sondaje n randul
HelpNet fata de secretariatul HelpNet clientilor

Nivelul de satisfactie exprimat in Ridicat Sondaj anual Tn randul
feedbackul primit de la utilizatorii clientilor

ghidurilor

3. Principalele realizari

Ghidurile

o Incheierea activitétilor de orientare initiate in 2014 pentru a fi finalizate in 2015
(toate sunt actualizari, cu exceptia celor marcate ca ,nou™):

- actualizarea elementelor legate de evaluarea securitatii chimice (ESC) din
Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice —
prioritatile trebuie sa fie identificate la inceputul anului 2014 in cadrul
programului ESC —, cu includerea probabild a capitolul R.12 (Sistemul de
descriptori ai utilizarii) si a altor documente privind formatul si continutul
rapoartelor de securitate chimica (RSC);
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Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, capitolul
R.7a: sectiunea R.7.6 — actualizarea orientarilor care trateaza studiile extinse
privind toxicitatea pentru reproducere pe o generatie (EOGRTS);

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, capitolul
R.7a, sectiunea R.7.2 (Piele si ochi);

Ghidul privind Regulamentul privind produsele biocide (BPR): vol. |
»ldentitate/proprietati fizico-chimice/metodologie analitica”, partea B
»Evaluarea efectelor/pericolelor” (nou);

Ghidul privind BPR: Ghidul privind microorganismele (nou)

e Proiecte de ghiduri care urmeaza sa fie initiate si sa conduca la elaborarea unor
proiecte de documente de consultare in 2015 (toate sunt actualizari, cu exceptia
celor marcate ca ,,nou"):

Ghid pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului (CE) nr.
1272/2008 (CLP);

Ghid privind identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP;

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, capitolul
R.6: Relatia cantitativa structura-activitate (QSAR) si gruparea substantelor
chimice — actualizarea va fi initiata doar daca vor fi disponibile informatii
adecvate in urma actualizarii ghidurilor OCDE care ar putea fi publicate in a
doua jumatate a lui 2014 si/sau din concluziile atelierului ECHA prevazut
pentru toamna anului 2014;

noi actualizari ale elementelor legate de evaluarea securitatii chimice (ESC)
din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, cu
referire la evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor;

actualizarea ghidurilor referitoare la nanomateriale, daca la inceputul anului
2015 vor fi disponibile rezultatele reexaminarii anexelor REACH privind
nanomaterialele;

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, capitolul
R.7a, sectiunea R.7.3 (Sensibilizare);

Ghidul privind BPR: vol. Il ,Eficacitatea”, partea B ,Evaluarea expunerii, a
efectelor/pericolelor si a riscurilor” (nou);

Ghidul privind BPR: vol. III ,Sandtatea umana”, partea B ,Evaluarea
expunerii, a efectelor/pericolelor si a riscurilor”, reexaminarea/revizuirea
documentului complet si, in special, a sectiunii privind evaluarea expunerii
(actualizarea textului publicat in decembrie 2013);

Ghidul privind BPR: volumele I, II, III si IV, partea C ,Evaluarea” (nou).

Biroul de asistenta tehnica al ECHA

Asistenta acordata intreprinderilor

e Raspunsuri la intrebarile industriei privind regulamentele REACH, CLP, BPR si PIC
si instrumentele TI stiintifice ale ECHA;

e Organizare de sesiuni individuale cu ocazia evenimentelor pentru partile
interesate;
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e Webinare privind utilizarea instrumentelor TI stiintifice ale ECHA.

Sprijin pentru ACSM

e Asistenta pentru utilizatorii din cadrul ACSM in perioada de inceput a sistemului de
acces de la distanta si in timpul fazelor de implementare a instrumentelor
informatice ale ECHA;

e Asistenta la consolidarea capacitatilor de baza pentru utilizarea instrumentelor
informatice ale ECHA Tn cadrul ACSM;

e Oferire de raspunsuri la intrebarile legate de instrumentele TI stiintifice ale ECHA,
in calitate de unic punct de contact pentru ACSM;

e Instruirea administratorilor utilizatorilor si a utilizatorilor finali din cadrul ACSM pe
probleme tehnice si cu privire la functiile destinate utilizatorilor ale instrumentelor
informatice furnizate de ECHA.

Sprijin pentru birourile nationale de asistenta tehnica

e Acordare de sprijin organizatoric si administrativ grupului director al HelpNet, de

exemplu prin organizarea reuniunilor grupului (cel putin o data pe an) si a unor
ateliere de lucru;

e Redactarea proiectelor de intrebari frecvente (FAQ), discutarea lor in cadrul

grupului director al HelpNet si publicarea lor pe site-ul ECHA, in forma convenita
de HelpNet;

e Raspunsuri la intrebarile primite de la birourile nationale de asistenta tehnica;

e Asigurarea cadrului necesar pentru consolidarea capacitatilor, schimbul de bune
practici si informatii intre birourile nationale de asistenta tehnicad BPR, CLP si
REACH, in sprijinul consumatorilor;

e Formarea personalului de la birourile nationale de asistenta tehnica pe probleme

legate de procesele ECHA si functiile proiectate pentru industrie ale instrumentelor
TI stiintifice.
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1.8. Instrumente informatice stiintifice (activitatea 6)

Regulamentele REACH, CLP si BPR au impact asupra unui numar semnificativ de
intreprinderi — peste 70 000 de entitati juridice sunt inregistrate in REACH-IT — si prevad
obligatia de a depune, prelucra si pune in comun cantitati enorme de date intre industrie
si autoritati. De aceea, ECHA trebuie sa fie o agentie care se bazeaza pe TI, iar livrarea
unor sisteme informatice complet functionale pentru industrie, statele membre si uzul
propriu al agentiei reprezinta cheia succesului sau.

1. Reperele anului

Furnizarea de asistenta TI pentru procesele de reglementare este unul dintre domeniile
de actiune strategice ale agentiei ECHA (MAWP 4.2.1).

In 2015, ECHA va lansa o noud platform& de diseminare, care va avea la bazd un sistem
Tl restructurat pentru a rezolva deficientele, limitdrile si constrangerile sistemelor
actuale de diseminare, care reprezinta motorul de prelucrare a datelor din paginile web
cu informatii despre substante chimice publicate pe site-ul ECHA.

Platforma de diseminare va transpune n realitate noua viziune privind Tndeplinirea
sarcinilor de diseminare ale agentiei, cu un accent mai puternic pe integrarea
informatiilor conexe provenite din diferite procese si reglementari — care in cele din urma
converg intr-un ,scurt profil al substantei chimice” — si pe usurinta utilizarii de catre
partile interesate.

Pentru atingerea obiectivului de asigurare a unui grad sporit de integrare a informatiilor
publice despre substante, noua platforma va valorifica investitiile facute de ECHA in
integrarea datelor si in sistemele interne de gestionare a cazurilor, cu scopul de a reuni
datele transmise de industrie si datele create de procesele normative intr-o perspectiva
centratd pe substante.

Se inregistreaza un progres semnificativ in ceea ce priveste implementarea noii generatii
a sistemelor REACH-IT, IUCLID si Chesar in vederea lansarii noilor versiuni in 2016.

Utilizarea formatelor IUCLID este obligatorie conform REACH, CLP si BPR. Instrumentul
este utilizat pe scara larga, conform ECHA existand aproximativ 30 000 de utilizatori
inregistrati si o medie de 3 000-4 000 de descarcari pentru fiecare versiune lansata.
Versiunea curenta, IUCLID 5, a fost proiectata in 2004 si trebuie sa treaca printr-o noua
faza de reproiectare. Utilizarea formatelor IUCLID este obligatorie conform REACH, CLP
si BPR. In 2015, prin proiectul IUCLID 6 se va finaliza restructurarea fundamentelor
tehnice ale aplicatiei, iar ECHA va incepe sa o foloseascd pe plan intern. Tn ritmul in care
au loc schimbarile din mediul TI, este normal ca ciclul de viata al unui produs sa
cuprinda si o faza de reproiectare. Si REACH-IT 3 va trece printr-o actualizare
tehnologica si va fi restructurat in vederea adaptarii la IUCLID 6 si a obtinerii unui grad
superior de mentenabilitate. Aceste schimbari trebuie sa aiba loc, avand in vedere ca vor
incepe pregatirile pentru termenul de inregistrare din 2018.

Proiectul de integrare a datelor este Tnchis, fiind transformat intr-un serviciu de
administrare a datelor in 2014. Dupa un program multianual de revizuire a sistemelor
informatice ale agentiei, in 2015 platforma de integrare a datelor (DIP) reprezinta, in
sfarsit, solutia de stocare si procesare pentru sistemele externe ale ECHA, in special
pentru aplicatia de diseminare si pentru tabloul de bord al portalului pentru autoritati.
Procesul de preluare a datelor din IUCLID si sistemele de transmitere a datelor in DIP
este actualizat pentru a se potrivi cu noua generatie a acestor sisteme.

Functiile Portalului de informatii pentru punerea in aplicare a REACH (RIPE) sunt
consolidate in tabloul de bord al portalului, pentru a pune in sfarsit in practica conceptul
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unui punct de acces unic pentru autoritati.

Sistemele de transmitere a datelor in temeiul Regulamentului privind produsele biocide —
R4BP — si al Regulamentului privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta
de cauzd — ePIC — vor functiona in modul de intretinere in cursul anului 2015. in acest
an, autoritatile care raspund de aplicarea Regulamentului pentru produse biocide vor fi
sprijinite de sistemele TI ale agentiei.

ECHA va oferi o solutie de colaborare speciala, gazduita de Comisie si bazata pe CIRCA-
BC. Acest proiect este menit sa asigure continuarea utilizarii platformei CIRCA-BC — bine
cunoscuta de utilizatorii externi ai ECHA —, crescand, in acelasi timp, gradul de securitate
prin introducerea unui sistem puternic de autentificare. Astfel, solutia va pune la
dispozitia ACSM, a membrilor comitetelor, a Comisiei si a grupurilor de lucru o platforma
familiara de colaborare online, cu un grad sporit de siguranta. ECHA va facilita tranzitia
oferind utilizatorilor sai externi un serviciu de asistenta special, in cadrul serviciului
existent de asistenta TI pentru ACSM.

Programul de gestionare a continutului la nivel de intreprindere (ECM) — initiat in 2011
cu scopul de a oferi un suport informatic proceselor de reglementare ale agentiei, prin
sistemele Tl de ,,gestionare a cazurilor” — va incheia procesul de extindere progresiva la
toate procesele de reglementare REACH si CLP si, pe baza experientei acumulate, va
realiza Tmbunatatiri destinate cresterii eficientei proceselor.

Sistemele TI de ,,gestionare a cazurilor” — in special ,,ECM-DEP”, prin care se realizeaza
procesele de evaluare, si ,Dynamic Case”, prin care au loc toate celelalte procese REACH
si CLP — sunt utilizate pentru prelucrarea cazurilor (de exemplu, verificarea conformitatii
unui dosar inregistrat) si pentru stocarea documentelor generate, precum si pentru
urmarirea etapelor procesului. In 2014, in ECM-DEP s-au prelucrat deja 2 931 de
verificari ale conformitatii si 880 de propuneri de testare; in 2015, se estimeaza ca
aproximativ 5 000 de cazuri de reglementare vor fi prelucrate in ECM-DEP si in Dynamic
Case.

Tn 2015, sistemele informatice de ,gestionare a cazurilor” vor fi integrate in noua
platforma de diseminare si vor ajuta la punerea in aplicare a politicilor ECHA privind
controlul si pastrarea documentelor si evidentelor, dupa cum se prevede in Sistemul de
gestionare integrata a calitatii (IQMS). Ca rezultat, gestionarea evidentelor se va face in
mod consecvent si automat pentru toate procesele de reglementare.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. ECHA furnizeaza instrumente specializate si servicii conexe care ajuta in mod
eficient ACSM si partile interesate din industrie sa isi pregdteasca dosarele si sa le
transmita agentiei.

2. Sistemele Tl operationale permit agentiei sa primeasca si sa prelucreze cu succes
cererile depuse, sa efectueze evaluari si activitati de evaluare a riscurilor, precum
si sa disemineze informatiile publice, in conformitate cu regulamentele REACH,
CLP, BPR si PIC.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



46 Programul de lucru pentru 2015

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Nivelul de satisfactie al utilizatorilor Ridicat Sondaj anual
externi fata de instrumentele
informatice (IUCLID, REACH-IT, R4BP
3, CHESAR, ePIC si sistemul de
diseminare)

3. Principalele realizari

e Lansarea primei versiuni a noii platforme de diseminare;
e Finalizarea fundamentelor tehnice pentru IUCLID 6;
e Finalizarea fundamentelor tehnice pentru REACH-IT 3;

e Accesul utilizatorilor externi la o platforma CIRCA-BC cu un nivel sporit de
securitate si la servicii de asistenta pentru utilizatori;

e Utilizarea sistemelor TI de gestionare a cazurilor de catre toate procesele REACH si
CLP si livrarea unor versiuni mai eficiente, care permit o derulare mai buna a
proceselor de reglementare conform REACH;

e Gestionarea consecventa a evidentelor in procesele REACH si CLP;

e Consolidarea RIPE si a tabloului de bord al portalului intr-un punct de acces unic
pentru autoritati;

e Asigurarea aplicarii dispozitiilor din Regulamentul BPR prin utilizarea sistemelor TI
ale ECHA.
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1.9. Activitati stiintifice si consultanta tehnica pentru institutiile si
organismele UE (activitatea 7)

ECHA este un organism de reglementare a carui misiune se incadreaza intr-un context
stiintific si tehnic. Prin urmare, ECHA trebuie sa investeasca permanent in dezvoltarea
capacitatii sale stiintifice si de reglementare, astfel incat deciziile, avizele si
recomandarile sale sa se bazeze pe informatii stiintifice sau tehnice de actualitate. Astfel,
ECHA va putea furniza consultanta institutiilor si organismelor UE, la cererea acestora,
asupra unor probleme relevante, cum ar fi elaborarea de noi acte legislative.

1. Reperele anului 2015

ECHA continua sa isi urmareasca cel de al treilea obiectiv strategic, acela de a aborda
provocarile stiintifice prin asumarea rolului de punct central in ceea ce priveste
dezvoltarea capacitatii stiintifice si normative a statelor membre, a institutiilor europene
si a altor actori. Aceasta actiune va fi coordonata prin strategia stiintifica definita in
2014. Tn acest context, ECHA va continua, in special, sa puna in aplicare cadrul de
gestionare a competentelor, ca parte integranta a ciclului operational si de planificare al
agentiei, si va analiza fezabilitatea extinderii acestuia si la alte domenii prioritare,
precum si la membrii comitetelor ECHA pe langa propriul sau personal stiintific, dupa
faza-pilot din 2014.

ECHA contribuie activ la extinderea suplimentara a metodelor de testare, de exemplu
prin metode de testare alternative si prin abordarea integrata a testarii si evaluarii
(IATA), cu un accent deosebit pe IATA privind sensibilizarea pielii. Aceasta activitate se
desfasoara pentru a sprijini solicitantii inregistrarii sa foloseasca cele mai moderne
metode si abordari atunci cand se pregatesc pentru termenul de inregistrare 2018. De
asemenea, ECHA va incuraja un dialog stiintific pe teme de reglementare intre autoritati
si cercetatori, in demersul de a promova alternative la testarea pe animale.

ECHA va continua sa puna in aplicare planul sau de lucru privind nanomaterialele si se va
ocupa efectiv de substantele in nanoforma inregistrate in temeiul regulamentelor REACH,
CLP si BPR. Agentia se va concentra, in special, pe punerea in aplicare a versiunii
revizuite ale anexelor la REACH, care urmeaza sa apara, pentru a le adapta in mod
specific la nanomateriale in scopul inregistrarii si — sub rezerva adoptarii acestei revizuiri
— intentioneaza sa isi intensifice activitatile in domeniul nanomaterialelor, in urmatoarele
domenii:

e cresterea volumului de activitati si discutii in cadrul grupului de lucru despre
nanomateriale;

e actualizarea si modificarea ghidului REACH si ale altor documente consultative;

e asistenta pentru ACSM si Comisie, prin oferirea de consultanta stiintifica si
tehnica;

e cresterea numarului de activitati la nivel international cu privire la testarea si
evaluarea nanomaterialelor, Tn principal prin OCDE.

ECHA fisi va continua eforturile de identificare eficienta a substantelor similare celor cu
caracteristici PBT si a perturbatorilor endocrini conform REACH, CLP si BPR, cu ajutorul
grupului de experti in materie de substante PBT si al grupului consultativ de experti in
materie de perturbatori endocrini. Se va acorda atentie consecventei evaluarilor conform
diferitelor regulamente si se va tine cont de criteriile care vor fi elaborate n viitor de
Comisie pentru identificarea perturbatorilor endocrini.
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ECHA va incepe sa intocmeasca cel de al doilea raport in temeiul articolului 117 alineatul
(2) privind functionarea REACH.

ECHA va analiza si isi va consolida si mai mult cooperarea pe probleme stiintifice cu
Centrul Comun de Cercetare (JRC) al Comisiei si isi va extinde cooperarea stiintifica cu
alte agentii ale UE, atat bilateral (in special cu EFSA si EMA), cat si prin reteaua
agentiilor UE in ceea ce priveste consultanta stiintifica.

Pornind de la viitoarea propunere a Comisiei privind un nou regulament privind
ingrasamintele, ECHA va incepe sa pregateasca viitorul registru UE al biostimulatorilor
pentru plante si al aditivilor din ingrasamintele agronomice, prezentat in propunerea de
revizuire a Regulamentului privind ingrasamintele. Aceasta presupune intocmirea
necesarului bugetar pentru crearea instrumentelor care vor permite lansarea si
functionarea procedurilor de inregistrare imediat dupa intrarea in vigoare a versiunii
revizuite a Regulamentului privind ingrasamintele: bugetul trebuie sa acopere activitatile
pregatitoare pentru instrumentul TI, precum si alte sarcini viitoare ale agentiei. In plus,
ECHA va oferi asistenta serviciilor Comisiei in contextul procedurii legislative referitoare
la Regulamentul privind ingrasamintele, si anume in ceea ce priveste procedurile de
inregistrare a aditivilor pentru ingrasaminte.

2. Obiective si indicatori

v

Obiective

1. ECHA furnizeaza, la cerere, consultanta stiintifica si tehnica de inalta calitate in
probleme legate de siguranta utilizarii produselor chimice, inclusiv in ceea ce
priveste nanomaterialele si perturbatorii endocrini, substantele asemanatoare cu
PBT, metodele de testare si utilizarea de metode alternative.

2. ECHA reuseste sa tina pasul cu progresul stiintific si cu nevoia emergenta a unei
stiinte de reglementare.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Nivelul de satisfactie in ceea ce priveste | Ridicat Sondaj anual
calitatea asistentei stiintifice, tehnice si
administrative acordate Comisiei si
ACSM

3. Principalele realizari
e Analiza fezabilitatii extinderii activitatilor de cartografiere a competentelor si de
consolidare a capacitatilor la membrii comitetului si la alte teme/domenii
stiintifice;

e Organizarea unui atelier de lucru pe o tema stiintifica, de exemplu in domeniul
evaluarii riscurilor pentru sol;
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Cooperarea cu societati stiintifice (SETAC#, EUROTOX?®); gazduirea de sesiuni
speciale in cadrul reuniunilor anuale;

Actualizarea planului de lucru privind metodele de testare, inclusiv metodele
alternative;

Actualizarea paginilor web ale ECHA prin publicarea ghidurilor noi si actualizate
privind testarea ale UE/OCDE, cu informatii pentru solicitantii inregistrarii;

Publicare de ghiduri/exemple practice pe tema utilizarii metodelor alternative;

Perfectionarea cadrului de analiza a extrapolarilor (RAAF) si extinderea sa la
efectele asupra mediului;

Contributie la elaborarea ghidurilor OCDE privind testarea si la trasarea de
parcursuri ale rezultatelor adverse/moduri de actiune, precum si la conceperea de
catre OCDE si ECHA a unor alternative IATA la testarea a diferite efecte
toxicologice, Tn special IATA privind sensibilizarea pielii, in vederea finalizarii sale
in 2016;

Contributie la rafinarea metodologiilor de evaluare a pericolelor si a riscurilor, de
exemplu a analizei incertitudinii sau a efectelor epigenetice, si la dezvoltarea
metodelor specifice pentru efecte complicate, cum ar fi toxicitatea pentru
reproducere;

Contributie la proiectele de cercetare FP7 in domeniul caracterizarii, al pericolelor,
al evaluarii expunerii si a riscurilor, precum si al gestionarii riscurilor legate de
nanomateriale;

Contributii la actiunile subsecvente analizei Comisiei privind recomandarea de
definire a nanomaterialelor;

Sprijin acordat Comisiei in pregatirea punerii in aplicare a legislatiei revizuite
privind ingrasamintele.

4 Societatea de toxicologie si chimie a mediului.

5 Federatia toxicologilor europeni si a societatilor europene de toxicologie.
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2. Organismele ECHA si activitatile transversale

2.1 Comitetele si Forumul (activitatea 8)

Comitetele — Comitetul statelor membre (CSM), Comitetul pentru evaluarea riscurilor
(CER), Comitetul pentru analiza socio-economica (CASE) si Comitetul pentru produse
biocide (BPC) — sunt o parte integrantd a ECHA. Ele joaca un rol deosebit de important,
si anume acela de a furniza asistenta stiintifica si tehnica (prin acorduri si avize) ca baza
pentru procesele de luare a deciziilor in cadrul ECHA si al Comisiei. Forumul pentru
schimbul de informatii privind aplicarea reprezinta o retea a autoritatilor statelor
membre responsabile cu aplicarea regulamentelor REACH, CLP si PIC, care are ca scop
armonizarea diferitelor abordari ale acestora fata de aplicare.

1. Reperele anului

In 2015, comitetele REACH vor functiona la capacitate maxima pentru a asigura
furnizarea de asistenta stiintifica si tehnica de inalta calitate in termene stranse.
Principala lor provocare este de a gestiona un volum de munca mai mare decat in anii
precedenti, asigurandu-se, totodata, ca recomandarile facute se concentreaza asupra
elementelor care prezinta relevanta in contextul normativ, fiind asadar adecvate scopului
urmarit. Si Comitetul pentru produse biocide se va confrunta cu un volum de munca
sporit si va trebui sa ajunga la viteza optima de elaborare a avizelor. Acest lucru
presupune mentinerea unui nivel ridicat de implicare a membrilor comitetului in
activitatea acestuia, prin asumarea periodica a rolului de raportor, in plus fata de
sarcinile de evaluare inter pares si participarea la reuniunile comitetului. In plus, statele
membre trebuie sa ofere membrilor comitetului un sprijin adecvat in desfasurarea
activitatii lor.

Alte provocari vor consta in asigurarea in continuare a unui nivel ridicat de transparenta,
respectand, totodata, cerintele de confidentialitate, si in gestionarea eficace a
eventualelor conflicte de interese din cadrul comitetelor.

Secretariatul Comitetelor va trebui sa gestioneze in mod eficient si eficace acest volum
de munca intens pentru a asigura respectarea termenelor legale stricte, mentinand in
acelasi timp la nivel Tnalt calitatea muncii. Ca mentiune speciald, nevoia tot mai mare de
raportare si de implicare din partea membrilor va necesita in continuare o buna
comunicare cu ACSM si cu Consiliul de administratie. Ca parte a pregatirilor pentru cel de
al doilea raport elaborat de ECHA in temeiul articolului 117 alineatul (2) din REACH,
agentia va analiza diferite optiuni prin care sa ajute comitetele sa gestioneze volumul tot
mai mare de munca din viitor.

Comitetul statelor membre (CSM)

in 2015, toate activitatile CSM (si anume identificarea SVHC, avizul privind proiectul de
recomandare ECHA pentru anexa XIV, evaluarea dosarelor, avizele privind CoRAP si
evaluarea substantelor) vor inregistra un volum maxim pentru cel de al doilea an
consecutiv. Spre exemplu, activitatea de evaluare a dosarelor se va axa pe verificarea
conformitatii, dar va aborda in continuare proiectele de decizii privind propunerile de
testare, iar in cadrul evaluarii substantelor se vor prelucra deciziile prin care se solicita
informatii suplimentare privind substante din cea de a treia lista CoRAP. CSM se va
concentra in continuare asupra eficientei procedurilor si practicilor sale de lucru si le va
revizui daca va fi nevoie.
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Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analiza
socio-economica (CASE)

Ambele comitete vor prelucra un numar mare de cereri de autorizare in paralel cu alte
procese — si anume CLH Tn cazul CER si dosarele de restrictionare in cazul ambelor
comitete. Volumul mare de munca va testa capacitatea maxima si eficienta procedurilor
acestora. Pentru a spori eficienta, acolo unde va fi posibil se vor pune n aplicare
recomandarile privind imbunatatirea procesului de restrictionare. Se va efectua o prima
trecere in revista a lectiilor invatate din procesul privind cererile de autorizare.

CASE va aborda in continuare probleme complexe de analiza socio-economica si
evaluarea impactului asupra sanatatii si a mediului.

Buna interactiune si cooperare dintre CER si CASE va avea in continuare o importanta
deosebita pentru comunicarea riscurilor si a incertitudinilor, in vederea facilitarii analizei
socio-economice. In mod similar, este nevoie de o bund cooperare intre CER si BPC
pentru a se asigura o coordonare eficace a formularii avizelor CLH pentru substantele
active biocide. Cooperarea cu alte comitete si organisme stiintifice ale UE [in special,
Comitetul stiintific pentru stabilirea valorilor-limita de expunere profesionala (SCOEL)] va
continua, in vederea evitarii si solutionarii rapide a eventualelor divergente legate de
avize.

Comitetul pentru produse biocide (BPC)

Tn 2015, Comitetul va ajunge la viteza maxima de elaborare a avizelor pentru
substantele active si, de asemenea, va trebui sa prelucreze primele avize privind cererile
de autorizatii ale Uniunii si privind modificarea anexei I la BPR (substantele active
eligibile pentru procedura de autorizare simplificatd). in plus, este posibil s fie nevoie
de elaborarea unor avize privind procesul de recunoastere reciproca. Volumul mare de
munca va testa capacitatea maxima si eficienta procedurilor Comitetului.

Forumul

In 2015, multe dintre activitatile Forumului pentru schimbul de informatii privind
aplicarea se vor axa pe proiectele de aplicare. Raportul final al celui de al treilea proiect
de aplicare coordonat de Forum (REF-3) referitor la obligatiile de inregistrare si
cooperarea cu autoritatile vamale va fi finalizat si publicat. Cel de al patrulea proiect
major coordonat de Forum (REF-4) (ACTUALIZARE: tema urmeaza sa fie selectata in T4
2014), precum si un al doilea proiect-pilot privind autorizarea vor intra in faza de
pregatire, ceea ce inseamna ca Forumul va redacta manualele proiectelor respective.

in 2015, vor incepe, de asemenea, inspectiile in cadrul primului proiect-pilot al
Forumului privind autorizarea, punand astfel in practica unul dintre cele mai importante
repere din programul multianual de lucru 2014-2018 al ECHA. Acest proiect-pilot are ca
scop compilarea primelor experiente si elaborarea proceselor pentru controlarea
obligatiilor legate de autorizare. Livrarea raportului final al acestui proiect-pilot este
planificata pentru sfarsitul anului 2015.

Alte sarcini preconizate pentru anul 2015 sunt selectarea temei celui de al cincilea
proiect major de aplicare al Forumului (REF-5) si luarea unor decizii cu privire la
activitatile practice suplimentare legate de obligatiile de autorizare.

in plus, Forumul va continua s& sprijine aplicarea legislatiei de citre autorititile
nationale de aplicare, asistand ECHA si Comisia Europeana in procesul curent de
fmbunatatire si modernizare a instrumentelor informatice care se afla la dispozitia
inspectorilor, cum ar fi RIPE (Portalul de informare pentru punerea Tn aplicare a REACH)
sau ICSMS (Sistemul online de informare si comunicare privind supravegherea pietei
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pan-europene). In acest sens, ECHA intentioneazd sa lanseze in prima jumé&tate a anului
2015 o a doua versiune majora a RIPE, care va fi integrata in tabloul de bord al
portalului pentru ACSM.

Dupa extinderea gamei de decizii ECHA a caror aplicare a fost monitorizatd de catre
inspectori in 2014, Forumul va continua sa mobilizeze autoritatile in directia utilizarii
inteligente a informatiilor ECHA pentru a identifica si aborda substantele chimice care
prezinta motive de ingrijorare (cel de al doilea obiectiv strategic al ECHA din programul
multianual de lucru 2014-2018). Acest lucru va fi facilitat prin intarirea si eficientizarea
conexiunilor institutionale dintre ECHA si autoritatile nationale de aplicare a legii si se va
realiza printr-o detaliere progresiva a proceselor de monitorizare a diferitelor tipuri de
decizii si, eventual, prin efectuarea de teste practice in cadrul unor proiecte-pilot la scara
mica.

Ca si in anii precedenti, Forumul va sprijini in continuare dezvoltarea capacitatilor
inspectorilor prin elaborarea si organizarea unui program anual de instruire a
formatorilor care, la randul lor, vor asigura formarea inspectorilor de la nivel national.

Consilierea de calitate cu privire la aplicabilitatea propunerilor de restrictionare, furnizata
in timp util, va fi un alt produs esential al activitatii obisnuite a Forumului. In plus,
Forumul va continua sa depuna eforturi pentru a-si extinde compendiul de metode
analitice recomandate pentru verificarea respectarii restrictiilor enumerate in anexa XVII
la REACH.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Secretariatul va sprijini si va facilita activitatea comitetelor in mod eficient si
eficace, pentru a le permite:

- sa respecte termenele prevazute de legislatie;

. sa furnizeze asistenta stiintifica si tehnica de Tnalta calitate, avize si acorduri
care sa sprijine in mod transparent procesul decizional de reglementare,
asigurand totodata confidentialitatea necesara.

2. Secretariatul va sprijini si va facilita activitatea Forumului in mod eficient si
eficace, pentru a-i permite:

- sa continue consolidarea si armonizarea punerii efective in aplicare a
regulamentelor REACH si CLP in statele membre ale UE/SEE, asigurand
totodata confidentialitatea necesarg;

- sa promoveze aplicarea armonizata a regulamentelor REACH, CLP si PIC.

3. Divergentele de opinie cu comitetele stiintifice ale altor organisme comunitare
sunt pe cat posibil prevenite si, in cele din urma, solutionate prin schimbul de
informatii si prin coordonarea activitatilor de interes comun, precum si prin
cooperarea activa a comitetelor respective.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de avize/acorduri emise Tn 100% Raport anual intern
termenul legal

Procentul de acorduri unanime ale CSM | 80% Raport anual intern

Procentul de avize ale comitetelor, 80% Raport anual intern
adoptate prin consens

Masura in care Comisia tine seama de Ridicata Raport anual intern
avizele comitetelor in luarea deciziei

finale

Nivelul de satisfactie al membrilor si al Ridicat Sondaj din doi in doi ani®

altor participanti in ceea ce priveste
functionarea comitetelor si a Forumului

Divergente de opinie cu comitetele Numai Tn Raport anual de evaluare
stiintifice ale altor organisme ale UE cazuri bine internd
justificate

3. Principalele realizari

Comitetul statelor membre

e Peste 907 de acorduri unanime ale CSM asupra unor proiecte de decizii privind
diverse propuneri de testare si verificari ale conformitatii, bazate pe proiectele de
decizii pregatite in perioada 2012-2015;

e Pregdtirea a minimum 35 de acorduri unanime referitoare la proiecte de decizii
privind evaluarea substantelor;

e Aviz privind cel de al treilea proiect de actualizare a CoRAP;

e Acorduri (sau avize) unanime ale CSM referitoare la propunerile pregatite de ACSM
sau de ECHA privind identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare
deosebita (SVHC) si includerea lor in anexa XV;

e Aviz privind cel de al saselea proiect al ECHA de recomandare pentru anexa XIV;

e Sase reuniuni plenare si alte reuniuni ale grupurilor de lucru.

% Membrii comitetelor si alti participanti: evaluarea indicatorului se va realiza in 2015.

7 Acest numar se bazeaz3 pe presupunerea ca aproximativ 40% din cazuri ajung la CSM, iar
aproximativ 20% dintre acestea vor fi inaintate Comisiei, nefiind, prin urmare, incluse in acest
numar.
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Comitetul pentru evaluarea riscurilor

50 de avize ale CER privind dosarele CLH;
Nouad avize ale CER privind propunerile de restrictionare;
Adoptarea a 40 de avize ale CER privind cererile de autorizare;

Adoptarea avizelor CER in urma cererilor directorului executiv [articolul 77
alineatul (3) litera (c) din REACH];

Pana la sase reuniuni plenare si reuniuni ale grupurilor de lucru, precum si
utilizarea regulata a adoptarii prin procedura scrisa, dupa caz.

Comitetul pentru analiza socio-economica

Nouad avize ale CASE privind propunerile de restrictionare;
Adoptarea a 40 de avize ale CASE privind cererile de autorizare;

Adoptarea avizelor CASE in urma cererilor directorului executiv [articolul 77
alineatul (3) litera (c) din REACH];

Pana la cinci reuniuni plenare si ale grupurilor de lucru, precum si utilizarea
adoptarii prin procedura scrisa, dupa caz.

Comitetul pentru produse biocide

50 de avize privind substantele active;

Cinci avize privind diverse aspecte stiintifice si tehnice legate de procesul de
recunoastere reciproca;

Un aviz privind modificarea anexei I;

Cinci reuniuni plenare ale BPC si cinci reuniuni ale fiecarui grup de lucru
permanent.

Forumul

Raportul final al celui de al treilea proiect coordonat de aplicare (REF-3) referitor la
obligatiile de inregistrare si cooperarea cu autoritatile vamale;

Manualul celui de al patrulea proiect de aplicare a REACH coordonat de Forum
(REF-4);

Selectarea temei celui de al cincilea proiect de aplicare a REACH coordonat de
Forum (REF-5);

Rezultatele proiectului-pilot al Forumului privind obligatiile legate de autorizare;
Adoptarea unei decizii cu privire la alte activitati legate de obligatiile de autorizare;

Instruirea formatorilor in domeniul aplicarii legislatiei in 2015.
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2.2 Camera de recurs (activitatea 9)

Camera de recurs a fost infiintata in temeiul Regulamentului REACH pentru a oferi
partilor interesate posibilitatea obtinerii unor masuri reparatorii. Activitatea sa consta in
analizarea si luarea de decizii referitoare la contestatiile formulate Tmpotriva anumitor
decizii ale agentiei (a se vedea articolul 91 din Regulamentul REACH si articolul 77 din
Regulamentul BPR).

1. Reperele anului

Pe parcursul anului 2015, Camera de recurs (CR) va trebui sa analizeze contestatii
semnificativ diferite de cele pe care le-a examinat in anii precedenti.

Spre exemplu, Camera de recurs va examina primele contestatii formulate impotriva
deciziilor privind evaluarea substantelor care au fost depuse in a doua jumatate a anului
2014. Se preconizeaza ca aceste contestatii vor prezenta o serie de aspecte noi si
complexe din punct de vedere stiintific, juridic si administrativ. De exemplu, CR va trebui
sa analizeze pentru prima data cazuri in care mai multi solicitanti ai inregistrarii au
contestat Tn comun aceeasi decizie a agentiei ECHA.

Tn plus, spre sfarsitul anului 2014 au fost depuse primele contestatii la adresa deciziilor
luate de ECHA in baza BPR. Prin urmare, CR va analiza aceste contestatii in cursul anului
2015. In acelasi timp, Camera isi va imbunatati si mai mult capacitatea in domeniul BPR,
astfel incat sa poata lua decizii de inalta calitate in timp util. De asemenea, va
ifmbunatati gradul de informare al partilor interesate cu privire la domeniul de aplicare al
contestatiilor si la procesul de contestare in conformitate cu BPR.

Deciziile luate Tn urma contestatiilor vor contribui la clarificarea anumitor aspecte ale
regulamentelor REACH si BPR care pot face obiectul unor interpretari diferite. Aceste
clarificari vor contribui, la randul lor, la ameliorarea calitatii datelor transmise de
industrie si la eficientizarea proceselor prevazute de regulamentele REACH si BPR.

Camera de recurs va publica in continuare deciziile sale definitive, anunturile privind
contestatiile, si deciziile referitoare la solicitarile de confidentialitate si la cererile de
interventie. In plus, va continua sa comunice cu partile interesate, oferindu-le explicatii
cu privire la procesul de contestare si la activitatea sa. Prin aceste masuri, Camera
depune toate eforturile pentru a se asigura ca independenta si impartialitatea sa sunt
recunoscute de catre toate partile interesate.

Dat fiind ca CR nu are niciun control asupra volumului sdu de lucru, cu alte cuvinte
asupra numarului de contestatii primite, ea trebuie sa dea dovada de flexibilitate si
creativitate pentru a asigura analizarea cererilor depuse si furnizarea unor decizii de
inalta calitate fara intarzieri nejustificate. Prin urmare, va trebui sa isi revizuiasca in
continuare metodele de lucru, pentru a se asigura ca acestea reflecta noile solicitari
carora trebuie sa le faca fata si ca ii permit sa gestioneze in mod eficient numarul tot mai
mare de masuri procedurale si documente de corespondenta.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective

1. Adoptarea unor decizii de inalta calitate de catre Camera de recurs, fara intarzieri
nejustificate.

2. Gestionarea eficienta a procesului de contestare si a comunicarilor conexe.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



56 Programul de lucru pentru 2015

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de decizii definitive luate in 90% Raportul anual al Camerei
termen de 90 de zile lucratoare de la de recurs
Tncheierea procedurii scrise sau orale

3. Principalele realizari

Adoptarea a pana la 15 decizii definitive;

e Adoptarea de decizii procedurale, dupa caz;
e Publicarea online a unui corpus solid de decizii de inaltd calitate;

e Comunicarea eficace (adica clara, precisa si neintarziata) cu partile (potentiale) in
ceea ce priveste procedura de contestare.
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2.3 Comunicare (activitatea 10)

Activitatile de comunicare ale ECHA reprezinta un aspect inerent functionarii unei agentii
independente a UE. Ele reprezinta mijlocul prin care agentia isi informeaza publicul cu
privire la modul in care isi indeplineste atributiile, prin care isi mentine identitatea
institutionala si reputatia publica si prin intermediul caruia interactioneaza cu partile
interesate. Site-ul internet al ECHA explica procedurile de reglementare ale agentiei,
ofera orientare si asistenta partilor responsabile, pune la dispozitie o platforma pentru
diseminarea informatiilor privind substantele chimice si contine informatii destinate
publicului larg despre obiectivele legislatiei si progresele inregistrate in punerea sa in
aplicare. Comunicarile interne ale ECHA au ca scop informarea si implicarea personalului,
contribuind astfel la eficacitatea activitatii agentiei.

1. Reperele anului

Odata cu intrarea in cel de al saptelea an de aplicare a Regulamentului REACH, numarul
intreprinderilor care au obligatia de a se conforma cerintelor acestuia devine tot mai
mare, si tot mai multe dintre acestea vor fi intreprinderi mici si lipsite de experienta in
ceea ce priveste legislatia. Aceasta implica o presiune suplimentara pentru functia de
comunicare, care trebuie sa asigure informarea intreprinderilor ce nu sunt la curent cu
responsabilitatile care decurg din REACH si din restul legislatiei monitorizate de agentie,
si anume cele de inregistrare, notificare, comunicare in amontele si in avalul lantului de
aprovizionare si respectare a instructiunilor de siguranta oferite de furnizori. La randul
lor, intreprinderile mai mici si cu mai putine resurse vor avea nevoie de mai mult sprijin
si, iTn masura posibilului, de informatii cat mai simplificate si mai concise pentru a se
putea orienta. De aceea, activitatile de comunicare care au scopul de a asista
intreprinderile in perioada premergatoare termenului final de inregistrare REACH din
2018 vor incepe deja din 2015.

O provocare suplimentara a anului 2015 este termenul limita de la 1 iunie privind
obligatia de a eticheta si ambala toate amestecurile care contin substante clasificate in
cantitati ce depasesc anumite praguri in conformitate cu Sistemul armonizat global de
clasificare si etichetare a substantelor chimice, introdus prin Regulamentul CLP. Prin
urmare, activitatile semnificative din prima jumatate a anului vor continua activitatea
inceputa in 2014 menita sa asigure cunoasterea de catre intreprinderi a obligatiilor care
le revin. De asemenea, se vor derula in continuare activitatile de sensibilizare referitoare
la Regulamentul privind produsele biocide, de exemplu in legatura cu termenul de 1
septembrie prevazut la articolul 95 din BPR, si la obligatiile IMM-urilor.

Tn continuarea primelor eforturi intreprinse de ECHA in 2014 pentru a ajunge la toti
cetatenii (prin intermediul site-ului sdu, al materialelor video si al prezentei pe retelele
de socializare), vor avea loc si alte activitati de sensibilizare a publicului larg (in special a
consumatorilor) cu privire la ,dreptul de a adresa intrebari” si la pictogramele CLP care,
incepand cu luna iunie, vor aparea pe produsele de consum.

Din nou, Zilele partilor interesate ale ECHA vor avea loc cu regularitate in 2015.

Tn colaborare cu organizatiile acreditate ale partilor sale interesate, ECHA va adopta o
noua politica de transparenta, al carei proiect a fost elaborat in 2014. Aceasta politica va
creste gradul de deschidere al agentiei si ii va permite sa satisfaca in mai mare masura
dorinta cetatenilor de a-i urmari si monitoriza activitatea si de a o trage la raspundere
pentru actiunile sale.

ECHA va continua sa conlucreze indeaproape cu expertii in comunicare din cadrul

Comisiei, cu agentiile partenere din UE si cu organizatiile acreditate ale partilor
interesate.
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Comunicarea interna in cadrul agentiei va ramane o prioritate, fiind un factor esential in
stimularea angajamentului, motivatiei si eficientei personalului. Aceste activitati de
comunicare vor contribui direct la indeplinirea obiectivelor strategice ale agentiei, in
special a obiectivelor 1, 2 si 4.

2. Obiective si indicatori

v

Obiective

1. ECHA comunica in mod eficace cu publicul extern, in 232 de limbi oficiale ale UE
atunci cand este necesar, tindnd seama in mod special de nevoile IMM-urilor, si
are o prezenta corecta si proportionald in presa.

2. Partile interesate acreditate se implica in activitatea ECHA si se conving ca opiniile
lor sunt ascultate si luate in considerare.

3. Personalul ECHA beneficiaza de o informare corespunzatoare si are sentimentul
de apartenenta si de participare la un efort institutional comun.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Nivelul de satisfactie al cititorilor in Ridicat Feedback si sondaje

ceea ce priveste documentele scrise ale anuale Tn randul cititorilor
ECHA, inclusiv limbile disponibile
(site-ul, e-News, buletinul informativ,
comunicatele de presa, alertele
informative). Acest indicator trebuie
masurat prin prisma actualitatii, a
continutului si a adecvarii pentru

utilizare.

Nivelul de satisfactie al partilor Ridicat Sondaj anual, feedback
interesate acreditate fata de cu privire la evenimente,
informatiile pe care le primesc si feedback cu privire la
angajamentul lor fatd de ECHA evaluarea cererilor
Nivelul de satisfactie al personalului Ridicat Sondaj anual privind
fatd de comunicarea interna comunicarile interne

3. Principalele realizari

e Publicarea a maximum 100 de materiale de comunicare, in 23 de limbi oficiale ale
UE - documente, pagini web, ghiduri, concepute mai ales pentru a raspunde
nevoilor IMM-urilor etc.;

e Coordonarea activitatilor de comunicare pentru grupuri tinta specifice (IMM-uri,
comercianti cu amanuntul, utilizatori din aval, consumatori etc.);

8 Irlandeza nu este inclusa.
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e Organizarea a una sau doua Zile ale partilor interesate, a unui atelier de lucru
pentru organizatiile acreditate ale partilor interesate si a unor evenimente ad-hoc
pentru partile interesate;

e Emiterea a pana la 12 comunicate de presa, 50 de alerte informative, 50 de
buletine e-News sdptamanale si un buletin bilunar;

e Producerea a pana la sase webinare si patru clipuri video scurte;

e Publicarea buletinului bilunar ,,Stakeholders Update” [,Stiri pentru partile
interesate”], adresat organizatiilor acreditate ale partilor interesate;

e Prezentarea zilnica a informatiilor interne pe intranet si pe ecranele informative
interne pentru personal.
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2.4 Cooperare internationala (activitatea 11)

Actionand la solicitarea Comisiei Europene, eforturile ECHA in materie de cooperare
internationald se concentreaza asupra armonizarii abordarilor si instrumentelor de
gestionare a substantelor chimice. Comertul cu substante chimice are un caracter global
intrinsec; prin urmare, schimburile cu partenerii internationali creeaza sinergii nu numai
pentru autoritati, ci si pentru industria europeana.

Una dintre principalele platforme pentru cooperare internationald ale agentiei este
OCDE; o alta - in mai mica masura - este Organizatia Natiunilor Unite. Astfel, ECHA are
posibilitatea de a monitoriza situatia actuala si de a anticipa schimbarile la nivelul
regimurilor internationale de gestionare a substantelor chimice, precum si de a se
asigura ca obiectivele regulamentelor REACH, CLP, BPR si PIC sunt luate in considerare
intr-un context global.

Cooperarea in cadrul organizatiilor internationale confera agentiei ECHA un rol
recunoscut in domeniul gestionarii securitatii chimice la nivel global si ii ofera ocazia de a
impartasi cunostintele dobandite cu partenerii internationali si de a invata de la acestia
in domeniile in care sunt mai avansati. Agentia se axeaza pe elaborarea de orientari,
ghiduri si instrumente armonizate de evaluare a pericolelor si a expunerii. Elaborarea de
formate pentru raportarea datelor si schimbul de date, precum si publicarea online a
informatiilor privind proprietatile substantelor chimice reprezinta, de asemenea, o
prioritate.

1. Reperele anului

In ceea ce priveste activitatile OCDE, elaborarea de formate si instrumente va rémane o
activitate constanta si in 2015.

Referitor la IUCLID, finalizarea actualizarilor si validarea aplicatiei IUCLID 6 vor
presupune o colaborare stransa cu grupul de experti IUCLID al OCDE. Intrucat aceasta
noua versiune a IUCLID va fi mai usor de adaptat, permitand utilizarea si pentru alte
acte legislative, va fi nevoie ca aceasta caracteristica sa fie promovata pentru a deveni
bine cunoscuta de autoritdtile de reglementare din intreaga lume. Va continua activitatea
de sprijinire a crearii de sabloane armonizate OCDE, care constituie nucleul IUCLID, prin
fmbunatatirea si dezvoltarea de formate noi in conformitate cu cele mai recente orientari
privind testarea adoptate la nivel international.

Cu privire la setul de instrumente QSAR al OCDE, se va pune accent pe pregatirea
versiunii 4, care va avea ca obiectiv principal cresterea operabilitatii pentru utilizatorii
mai putin experimentati si a utilitatii pentru justificarea abordarii prin extrapolare,
precum si pentru trasarea mai multor parcursuri ale rezultatelor adverse, la decizia
grupului de management al OCDE.

In ceea ce priveste portalul eChemPortal al OCDE, agentia va continua s3 il dezvolte si
sa il gazduiasca, precum si sa il promoveze Tn randul publicului, in stransa colaborare cu
grupul de coordonare al OCDE. De asemenea, se va implica in revizuirea Programului
concertat de evaluare a produselor chimice al OCDE, in special pentru a promova o
intelegere comuna cu privire la utilizarea metodelor alternative de evaluare a pericolelor
chimice, si va continua sa sprijine activitatea OCDE privind nanomaterialele, in special in
ceea ce priveste elaborarea unor metode de testare si evaluare a acestora.

Asistenta stiintifica si tehnica oferitd de ECHA Comisiei Europene se va axa pe doua
domenii principale: consolidarea capacitatilor in tarile candidate si potential candidate, in
conformitate cu politicile externe ale UE, si contributia la activitatea UE privind
gestionarea internationala a substantelor chimice. In 2015, cel de al treilea proiect
privind consolidarea capacitatilor derulat de ECHA in cadrul Instrumentului de asistenta
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pentru preaderare (IPA 11)° va avea ca scop consolidarea si extinderea cunostintelor
beneficiarilor proiectului cu privire la acquis-ul UE in domeniul produselor chimice si la
activitatea ECHA. Alti destinatari importanti ai asistentei ECHA vor fi subcomitetul
Organizatiei Natiunilor Unite privind Sistemul armonizat global de clasificare si etichetare
a substantelor chimice (GHS ONU) si, la cerere, Comisia cu ocazia participarii sale la cea
de a patra Conferinta internationald privind gestionarea substantelor chimice (ICCM-4),
precum si la reuniunile Conventiilor de la Stockholm si Rotterdam. ECHA va contribui la
exercitiul-pilot, realizat sub conducerea OCDE, privind clasificarea substantelor pentru
elaborarea unei liste globale a substantelor clasificate in conformitate cu GHS ONU.

Agentia va continua sa coopereze cu agentiile omoloage din Australia, Canada, Japonia si
Statele Unite ale Americii. Activitatile comune vor viza aspecte de interes reciproc, cum
ar fi stabilirea substantelor a caror evaluare este prioritara si ierarhizarea metodologiilor
de evaluare, schimbul de bune practici si solutionarea problemelor incipiente.

Avand in vedere ca un numar semnificativ de inregistrari se refera la substante de
import, se vor tine prezentari pentru publicul din tarile din afara UE/SEE menite sa fi
ajute pe producatorii din tarile terte sa asigure conformitatea produselor cu legislatia UE.
Astfel, activitdtile internationale ale ECHA vor contribui la indeplinirea obiectivului
strategic de imbunatatire a calitatii dosarelor. In plus, ECHA va interactiona, in
colaborare cu Comisia, cu autoritatile din tarile care isi revizuiesc sau fisi introduc propria
legislatie privind securitate chimica. Ca si in anii precedenti, agentia va participa la
Forumul de la Helsinki privind substantele chimice 2015 (Helsinki Chemicals Forum —
HCF).

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Acordarea de asistenta stiintificd si tehnica de inalta calitate pentru activitatile
internationale ale Comisiei, mai ales in cadrul organismelor multilaterale, in
special prin contributia agentiei la activitatile OCDE legate de substantele
chimice, prin care se urmareste armonizarea abordarilor, a formatelor si a
instrumentelor informatice in vederea cresterii sinergiilor si evitarii duplicarii
eforturilor ori de cate ori este posibil.

2. Consolidarea si mentinerea relatiilor bilaterale de cooperare stiintifica si tehnica
ale ECHA cu principalele agentii de reglementare din tarile terte care pot contribui
la aplicarea regulamentelor REACH, CLP, BPR si PIC si sprijinirea initiativelor UE
in cadrul politicilor de extindere si vecinatate intr-o maniera eficienta si eficace.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Nivelul de satisfactie al partilor Ridicat Sondaje
interesate (inclusiv a Comisiei) fata de
activitatile de cooperare internationala

Se prevede prezentarea si aprobarea unui plan de proiect la sfarsitul anului 2014; in
consecinta, ar putea fi necesara adaptarea textului final al programului de lucru pentru
2015.
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ale agentiei (inclusiv fata de asistenta
stiintifica si administrativa acordata
Comisiei)

3. Principalele realizari

e Proiecte OCDE: modernizarea portalului eChemPortal astfel incat datele generate

in formate armonizate noi sau actualizate, inclusiv in IUCLID 6, sa poata fi
publicate. Punerea noii versiuni a setului de instrumente QSAR al OCDE la
dispozitia ECHA si a OCDE;

e Formare privind setul de instrumente QSAR al OCDE si/sau alte instrumente,
inclusiv privind dezvoltarea de noi instrumente;

e Contributie la cooperarea OCDE in cadrul Grupului operativ pentru evaluarea

pericolelor, precum si in cadrul Grupului de lucru privind nanomaterialele fabricate,
in special prin prezidarea unuia dintre grupurile sale de conducere;

Furnizarea de asistenta stiintifica si tehnica pentru Comisie, inclusiv cu privire la
GHS ONU, de exemplu prin potentiala participare si contributie la reuniunile GHS
ONU, la conventii si la ICC-4;

Continuarea cooperarii cu agentiile de reglementare din Australia, Canada, Japonia

si SUA in conformitate cu planurile de actiune convenite;

e Activitati de consolidare a capacitatii adresate tarilor candidate si potential
candidate la UE in cadrul celui de al treilea proiect IPA al ECHA;

e Prezentari in cadrul seminarelor/atelierelor de lucru/conferintelor organizate in
tarile terte cele mai importante (fie in persoana, fie prin videoconferinta) si
gazduirea de vizite ale reprezentantilor acestor tari.

10 se prevede prezentarea si aprobarea unui plan de proiect la sfarsitul anului 2014.
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3. Gestionare, organizare si resurse

3.1. Gestionare (activitatea 12)

Agentia depune toate eforturile pentru a asigura o identitate institutionala moderna si o
gestionare la cele mai inalte standarde europene, astfel incat sa poata integra in mod
eficient noi activitati in organizarea sa. ECHA este condusa de un consiliu de
administratie format din 36 de membri si asistat de directorul executiv, care asigura
functia de secretariat. Directorul executiv este asistat zilnic, in functia sa de conducere
internd, de catre personalul de conducere de nivel superior (directorii). ECHA utilizeaza
un sistem de gestionare si asigurare a calitatii bazat pe activitati si proiecte,
organizandu-si operatiunile intr-o structura ierarhica sau de tip matrice. Gestionarea
informatiilor este echilibrata, fiind bazata in mod egal pe principiul deschiderii si pe cel al
securitatii.

1. Reperele anului

Secretariatul ECHA va sprijini in continuare, cu aceeasi eficientd, activitatea Consiliului
de administratie in indeplinirea rolului sdu de organism de conducere al agentiei.
Sustinut de grupurile sale de lucru, Consiliul de administratie joaca un rol esential in
realizarea celor patru obiective strategice, In special prin facilitarea punerii in aplicare a
Programului de lucru multianual 2014-2018 prin adoptarea de programe de lucru anuale.

Alte functii principale ale Consiliului de administratie constau in adoptarea bugetului si a
raportului anual, precum si in adoptarea si revizuirea normelor interne ale agentiei. In
plus, Consiliul monitorizeaza indeaproape performantele agentiei si atingerea obiectivelor
sale strategice. Tn acest scop, Consiliul primeste rapoarte periodice privind progresele
inregistrate de punerea in aplicare a programului de lucru si rapoarte pe teme specifice
de la secretariat.

ECHA fisi va consolida in continuare relatiile cu autoritatile competente ale statelor
membre si cu institutiile nationale mandatate si va contribui la imbunatatirea procesului
de comunicare si coordonare prin schimburi de informatii, vizite si o reuniune anuala de
planificare a directorilor autorititilor competente. In cadrul acestor activitati, ECHA va
promova si intelegerea comuna a prioritatilor, luand in considerare atat constrangerile
statelor membre privind resursele, cat si pe cele proprii. ECHA va promova dialogul cu
cei mai importanti parteneri institutionali, printre care Comisia Europeana, Parlamentul
European si Consiliul de Ministri, si se va implica in continuare in activitatea retelei
agentiilor UE.

In 2015, cresterea eficacititii si eficientei agentiei prin diferite mijloace va réméane o
prioritate, in conformitate cu obiectivul strategic 4. Agentia se va axa pe imbunatatirea
permanenta a sistemului sau integrat de control al calitatii, certificat de un organism de
certificare independent acreditat in conformitate cu standardul (1ISO) 9001:2008 al
Organizatiei Internationale de Standardizare. ECHA va pune accentul pe o abordare
bazata pe riscuri, pentru a evita controalele inutile. De asemenea, va initia integrarea
unui sistem relevant de management de mediu in sistemul sau integrat de control al
calitatii (IQMS). Se vor desfasura activitati de audit pentru identificarea oportunitatilor
de imbunatatire si pentru remedierea ineficientelor. Ciclul anual de planificare va
cuprinde recomandarile care deriva din evaluari si audituri. De asemenea, se va lua in
considerare feedbackul primit de la partile interesate. Planificarea activitatilor si
resurselor agentiei va fi consolidata cu ajutorul unui instrument dedicat. Imbunatatirea
gestionarii informatiilor in cadrul agentiei va facilita desfasurarea activitatilor si va
permite trasabilitatea.
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Agentia va asigura conformitatea cu reglementarile relevante si cu politicile, procedurile
si instructiunile sale interne prin aplicarea unor standarde interne de gestionare si
printr-o analiza periodica a gestionarii. Responsabilitatile legate de gestionare mai
cuprind efectuarea de audituri de asigurare, protejarea datelor cu caracter personal,
gestionarea eficienta a declaratiilor de interese ale personalului, ale membrilor Consiliului
de administratie si ale membrilor comitetelor, precum si protejarea securitatii
informatiilor personale si industriale confidentiale cu ajutorul unui sistem de securitate
de inalta performanta. ECHA va asigura, de asemenea, indeplinirea neintrerupta a
sarcinilor sale cu ajutorul unui sistem cuprinzator de asigurare a continuitatii activitatii.
In plus, cunostintele juridice trebuie improspatate in permanentd, pentru a garanta
calitatea juridica a deciziilor ECHA.

2. Obiective si indicatori

v

Obiective

1. Conducerea agentiei printr-un proces de administrare eficient si eficace, care
asigura in mod corespunzator planificarea activitatilor, alocarea resurselor,
evaluarea si gestionarea riscurilor, siguranta personalului, securitatea bunurilor de
inventar si a informatiilor, si care garanteaza conformitatea si calitatea
rezultatelor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de recomandari foarte 100% Raport anual al
importante emise in urma auditurilor si auditorului intern
puse in aplicare la termen (1AS)

3. Principalele realizari

e Organizarea a patru reuniuni ale Consiliului de administratie si infiintarea
grupurilor de lucru corespunzatoare pentru a permite adoptarea tuturor deciziilor
necesare de catre Consiliul de administratie;

e Organizarea unei reuniuni a statelor membre/directorilor ACSM;
e Certificarea ISO 9001 a anumitor proceduri;
e Initierea punerii in aplicare a EMAS?'! sau a unui standard de mediu echivalent;

e Asistenta juridica solida pentru redactarea deciziilor ECHA si pentru apdrarea
eficace a acestora;

e Transmiterea raportului anual al responsabilului cu protectia datelor catre
Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor;

e Organizarea a cel putin unei reuniuni a Retelei agentilor de securitate;

11 sistem comunitar de management de mediu si audit.
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e Emiterea a 120 de decizii privind accesul la documente, care sa vizeze aproximativ
700 de documente;

e Intocmirea planurilor de reglementare anuale si multianuale si a rapoartelor
anuale.
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3.2. Finante, achizitii si contabilitate (activitatea 13)

1. Reperele anului 2015

Normele care reglementeaza gestiunea financiara a ECHA sunt adoptate de catre
Consiliul de administratie al agentiei, dupa consultarea Comisiei Europene, si trebuie sa
se conformeze Regulamentului privind normele financiare aplicabile bugetului general al
Uniunii (Regulamentul financiar)*?. Fondurile si cheltuielile asociate regulamentelor
REACH, BPR si PIC trebuie sa fie separate.

Obiectivul general al gestiunii financiare a ECHA va consta Tn asigurarea celei mai bune
utilizari a resurselor financiare disponibile, in conformitate cu principiile economiei,
eficientei si eficacitatii.

Printre sursele proprii de venit pentru activitatile REACH/CLP din 2015 se vor numara
taxele aferente inregistrarilor, cererilor de autorizare si contestatiilor, taxele
suplimentare pentru verificarea statutului de IMM, taxele administrative si veniturile din
dobéanzi. Se preconizeaza ca rezerva se va epuiza pana la sfarsitul anului, iar agentia va
reveni la un regim de finantare mixt pentru REACH/CLP, in care o parte dintre cheltuieli
vor fi acoperite din veniturile din taxe, iar restul printr-o subventie UE.

In timp ce finantarea activitatilor PIC va continua s3 se bazeze integral pe o subventie
UE, activitatile asociate produselor biocide se vor baza tot mai mult pe finantarea prin
taxe. Dat fiind gradul ridicat de incertitudine cu privire la venitul din taxele platite de
industrie pentru activitatile asociate atat REACH/CLP, cat si produselor biocide, ECHA va
investi semnificativ in prognozare si modelare si va monitoriza in mod constant
previziunile legate de venituri si cheltuieli pentru a putea semnala Comisiei orice deficit si
pentru a permite luarea unor masuri corespunzatoare pentru echilibrarea bugetului.

Se va asigura in continuare o gestiune financiara eficienta prin administrarea prudenta a
veniturilor, controlul strict al cheltuielilor, printr-un accent mai pronuntat pe evaluarea
proiectelor si pe identificarea procedurilor de lucru specifice care necesita eficientizare.
In ceea ce priveste achizitiile si contractarea, ECHA va externaliza din nou o parte a
activitatilor sale pentru a facilita punerea in aplicare a programului sau de lucru.
Incheierea unor acorduri contractuale adecvate va impune in continuare obligatia
asigurarii eficientei in achizitii. O atentie deosebita se va acorda utilizarii cat mai eficace
si mai economice a numarului mare de contracte-cadru incheiate de agentie si Comisie.

Eforturile de asigurare a aplicarii corecte a reglementarilor privind taxele REACH, CLP si
BPR vor continua. In acest sens, functia de control sistematic instituitd pentru a verifica
corectitudinea reducerilor acordate IMM-urilor pentru taxele legate de procesele REACH
si, in consecintd, a taxelor platite catre ECHA, va fi aplicata in continuare. In ceea ce
priveste aplicarea Regulamentului privind produsele biocide, ECHA va efectua o verificare
prealabila a intreprinderilor care solicita reduceri de taxe pe baza statutului de IMM si, in
functie de numarul de cereri, o parte din personal va fi insarcinata cu verificarea
IMM-urilor din sectorul produselor biocide.

Agentia va mentine separarea in cadrul sistemelor sale bugetare si de raportare intre
fondurile si resursele umane alocate Regulamentului REACH, Regulamentului privind
produsele biocide si Regulamentului PIC. De asemenea, va monitoriza sumele reportate
in anul urmator din fondurile angajate pentru a se asigura ca acestea se incadreaza in
limitele stabilite de Curtea de Conturi Europeana (CCE), cu exceptia cheltuielilor

12 Articolul 99 din REACH.
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operationale legate de proiectele multianuale. Tn plus, ECHA va colabora cu Comisia
pentru a-si asigura functionarea pe baza unei finantari mixte (echilibrarea veniturilor din
taxe si subventii). In acest context, agentia va introduce un mecanism de prognoza si
raportare Tn cooperare cu Comisia.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Asigurarea de catre agentie a gestiunii corecte, solide si eficiente a resurselor sale
financiare, in conformitate cu normele si regulamentele financiare aplicabile.

2. Asigurarea corectitudinii reducerilor de taxe cerute de solicitantii inregistrarii cu
statut de IMM.

3. Detinerea unor sisteme financiare eficace pentru gestionarea fondurilor si pentru

raportare, pe baza mai multor temeiuri juridice separate din punct de vedere
financiar.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Numarul rezervelor din raportul anual 0] Rapoarte CCE/anual
al Curtii de Conturi Europene (CEE)
referitor la chestiuni financiare si de
contabilitate

Procentul angajamentelor (al creditelor | 97% Raport anual
de angajament la sfarsitul anului)

Procentul platilor (al creditelor de plata | 80% Raport anual
la sfarsitul anului)

Conformitatea cu orientarile Consiliului | 100% Raport anual
de administratie privind rezervele de
numerar (MB/62/2010 final)

Numarul de verificari ale statutului de 400 Raport anual
IMM realizate cu privire la solicitantii
inregistrarii conform REACH

Procentul creditelor reportate (% din < 20% Raport anual
fondurile angajate reportate in 2016)

Creditele de plata reportate din 2014 si
anulate

<50 Raport anual
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3. Principalele realizari

Gestionare riguroasa a bugetului si a lichiditatilor, cu evaluarea programelor mari;

Urmarirea si executia bugetului pentru atingerea ratei de angajare si a procentului
de plati dorit;

Monitorizarea si gestionarea atenta a rezervelor de numerar ale agentiei;

Derularea unui numar considerabil de noi proceduri de achizitii si incheierea de noi
contracte, astfel incat sa se asigure o executie bugetara eficienta;

Raportare cu privire la fondurile utilizate Tn conformitate cu diferitele acte
legislative;

Raportarea cheltuielilor pe activitati pe parcursul anului;

Pregatirea la timp a situatiei contabile pentru 2014.
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3.3. Resurse umane si servicii interne (activitatea 14)

1. Reperele anului 2015
Resurse umane

Fiind o agentie descentralizata a UE, ECHA are obligatia de a-si desfasura activitatile in
conformitate cu Statutul functionarilor UE si conditiile de angajare a altor agenti ai
Comunitatilor Europene (Statutul functionarilor). De asemenea, intregul personal al
ECHA trebuie sa actioneze conform Codului bunei conduite administrative al agentiei si
sa respecte principiile serviciului public pentru functionarii Uniunii Europene emise de
Ombudsmanul European.

Mediul de functionare al agentiei va fi afectat in continuare de situatia economica actuala
din Europa si de impactul acesteia asupra resurselor administratiilor nationale si publice
europene. In 2015, ECHA se va confrunta cu o reducere a personalului de baza pentru
REACH si CLP si, din cauza constrangerilor bugetare, va fi nevoita, ca masura pe termen
scurt, s@ mentina vacante o parte din posturile alocate activitatilor BPR.

Prioritatea strategica a managementului resurselor umane nu mai este in prezent
recrutarea, ci cresterea implicarii personalului existent si fidelizarea acestuia, deoarece
ECHA detine personalul necesar pentru a asigura indeplinirea obiectivelor sale pentru
viitorul apropiat si nu are posibilitatea de a face la fel de multe angajari ca in anii
precedenti. Prin urmare, strategia ECHA privind resursele umane va continua sa se
reorienteze, de la interesul initial pentru crestere in directia crearii unei organizatii
eficace si eficiente care sa isi mentina flexibilitatea si agilitatea necesare pentru a se
adapta la nevoile partilor interesate si capacitatea de a raspunde in mod eficient la
viitoarele provocari legislative si/sau legate de politici. Va fi introdusa o noua categorie
de personal, de tip agent contractual (pe termen scurt), pentru a asigura cresterea
capacitatii organizationale si a flexibilitatii in perioadele cu volum maxim de lucru.

Desi ECHA, in calitate de organizatie bazata pe cunoastere, necesita un anumit nivel de
rotatie a personalului (de exemplu, pentru a asigura actualizarea competentelor), ea
trebuie sa acorde o atentie permanenta si initiativelor de retentie, astfel incat rotatia
personalului de baza sa ramana la un nivel acceptabil. Unul dintre domeniile principale
de interes va fi mentinerea motivatiei angajatilor-cheie , care detin profilurile si abilitatile
necesare, de a lucra pentru ECHA. Planul de lucru multianual al ECHA 2014-2018
(obiectivul strategic 3) subliniaza cerinta de consolidare a capacitatii ECHA in ceea ce
priveste competentele stiintifice si in materie de reglementare in domeniile prioritare
identificate. Exercitiul de identificare a competentelor necesare va ghida actiunile pe care
ECHA trebuie sa le intreprinda pentru a-si consolida competentele in aceste domenii
prioritare. Noul sistem de gestionare a resurselor umane va determina cresterea gradului
de eficienta in cadrul organizatiei, de exemplu prin centralizarea intr-un singur modul a
fluxurilor de date generate separat, si va produce o imbunatatire considerabila a
planificarii fortei de munca.

Servicii interne

Accentul principal se va pune pe studiul de fezabilitate care vizeaza examinarea
optiunilor ECHA cu privire la viitorul sau sediu, avand in vedere ca actualul contract de
inchiriere expira la sfarsitul anului 2019. Studiul de fezabilitate isi propune sa ofere
agentiei o baza pentru efectuarea unei evaluari obiective a cerintelor pe termen lung
privind spatiile de birouri si amplasarea sediului sau si luarea unei decizii in acest sens.

Pe langa planificarea viitorului sediu, care va fi un subiect de interes major in 2015 si in
anul urmator, vor continua sa fie monitorizate lucrarile de intretinere preventiva si
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corectiva efectuate de proprietarul sediului actual pentru a mentine facilitatile sediului la
un standard acceptabil. Cooperarea cu proprietarul si cu furnizorii de servicii de
intretinere contractati va fi monitorizatd mai strict. In 2015 va fi introdus un instrument
comun de monitorizare a lucrarilor de intretinere de catre ECHA si proprietar in vederea
cresterii transparentei a lucrarilor de intretinere pe care proprietarul are obligatia
contractuala de a le efectua. Monitorizarea stricta a lucrarilor de intretinere are, de
asemenea, scopul de a asigura incadrarea cladirii in standardele de mediu si de sanatate
aplicabile.

Avand in vedere ca unele proiecte de intretinere pot avea un impact considerabil asupra
mediului de lucru general, fiecare proiect va fi evaluat cu atentie din acest punct de
vedere.

Se va acorda atentie imbunatatirii masurilor de siguranta si securitate prin cursuri de
instruire, acestea cuprinzand exercitii de evacuare generala, instruirea responsabililor
pentru prevenirea si stingerea incendiilor, cursuri de prim ajutor si campanii de
sensibilizare cu privire la normele de securitate in vigoare. Pe baza raportului de audit
finalizat Tn 2014 al sistemului actual de control al accesului, in 2015 se vor desfasura
activitati care sa asigure ca agentia detine un sistem fiabil de control al accesului,
aceasta reprezentand o componenta esentiala a securitatii fizice a ECHA.

Avand in vedere utilizarea tot mai frecventa a spatiilor destinate reuniunilor, este vital ca
echipamentele cu care acestea sunt dotate sa fie fiabile si sa functioneze adecvat, iar
solutia care se impune este efectuarea periodica de lucrari de intretinere a acestor spatii.
Acestea vor avea loc mai intens in 2015, iar anumite echipamente vor fi modernizate.
Intrucat reuniunile sunt adesea esentiale pentru atingerea obiectivelor operationale,
asigurarea unor spatii de reuniune functionale va ramane o sarcina vitala a ECHA.

Cunoscand faptul ca eficienta agentiei de turism are un impact semnificativ asupra
planificarii si desfasurarii reuniunilor ECHA, serviciile oferite de noua agentie de turism
vor fi monitorizate indeaproape prin realizarea de sondaje periodice privind gradul de
satisfactie.

Pana la jumatatea anului 2015, va fi finalizata activitatea de realizare a arhivelor fizice.

2. Obiective si indicatori

g

Obiective

1. Agentia dispune de un numar suficient de angajati calificati pentru a facilita
punerea in aplicare a planului de lucru si asigura personalului sau un mediu de
lucru adecvat.

2. In cadrul agentiei existd suficiente spatii de birouri sigure si securizate pentru a

asigura un mediu de lucru eficient si sigur pentru personal, precum si spatii
adecvate pentru reuniunile organismelor agentiei si pentru vizitatorii externi.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Procentul de posturi din schema de 95% Raport anual intern
personal pentru REACH si PIC ocupate
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la sfarsitul anului

Procentul de posturi din schema de 88% Raport anual intern
personal pentru BPR ocupate la sfarsitul

anului

Rotatia agentilor temporari < 7,5% Raport anual intern
Rotatia agentilor contractuali (cu < 12,5% Raport anual intern

exceptia agentilor contractuali pe
termen scurt)

Nivelul de satisfactie al membrilor Ridicat Sondaj anual
comitetelor, a Forumului si a Consiliului
de administratie cu privire la
functionarea centrului de conferinte

Nivelul de satisfactie al personalului Ridicat Sondaj anual
privind serviciile interne

3. Principalele realizari

Resurse umane

e Stat de plata pentru personalul statutar si alte plati catre personal, experti
nationali detasati (END) si stagiari (aproximativ 550 de persoane in total);

e Lansarea a circa 10 proceduri de selectie;
e Finalizarea a aproximativ 25 de proceduri de recrutare;

e Evaluarea performantelor si realizarea unui exercitiu de reclasificare pentru
aproximativ 500 de angajati statutari;

e Consiliere si asistenta pentru angajati si cadre de conducere pe aspecte legate de
resursele umane, n special drepturile individuale si starea de bine;

e Realizarea unui sondaj Tn randul personalului;

e Gestionarea activa a resurselor umane si utilizarea unor proceduri si metode de
gestionare a performantei.

Servicii_interne

e Studiu de fezabilitate cu privire la cerintele ECHA cu privire la sediu;

e Achizitionarea in timp util a echipamentelor, materialelor si serviciilor prin
proceduri de achizitii corespunzatoare;

e Asigurarea accesului ECHA la instrumentul de monitorizare a lucrarilor de
intretinere preventiva si corectiva efectuate de catre proprietar;

e Cursuri de instruire privind siguranta si securitatea;
e Asistenta adecvata pentru reuniuni si conferinte;

e Echipament audio-vizual in stare buna de functionare, cu asistenta tehnica
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aferenta adecvata;
e Functionarea eficace si eficienta a agentiei de turism;

e Calcularea si rambursarea in timp util a cheltuielilor legate de delegatii si de
deplasare pentru participantii la reuniuni;

e Servicii postale eficiente;
e Biblioteca si arhive bine organizate si corect gestionate;

e Inventar actualizat si corect al bunurilor care nu sunt de natura informatica.
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3.4. Tehnologia informatiei si comunicatiilor (activitatea 15)

1. Reperele anului 2015

Acordarea de asistenta informatica pentru procesele administrative, precum si
asigurarea unei infrastructuri TIC adecvate sunt domenii strategice de actiune in cadrul
obiectivului strategic 4.

Dupa infiintarea unui serviciu centralizat de gestionare a accesului in 2014, modelul de
management al identitatii (Identity Management — IDM) este acum adoptat progresiv de
aplicatiile de baza ale ECHA, asigurandu-se astfel imbunatatirea controlului si a eficientei
in gestionarea accesului la sistemele si serviciile informatice.

ECHA va continua reexaminarea infrastructurii tehnologiei informatiei si comunicarii
(TIC) initiate Tn 2014 pentru a asigura optimizarea costurilor, a sustine cresterea si a
face fatd impactului termenului din 2018. In cursul anului 2014 s-au analizat diferite
optiuni, dintre care cele mai importante au fost continuarea modelului actual de
externalizare bazat pe infrastructura proprie si tranzitia treptata catre externalizare cu
ajutorul unei infrastructuri informatice externe, detinuta si gestionata in totalitate de
catre un contractant (asa-numitul model al infrastructurii ca serviciu). Ambele optiuni au
fost evaluate in raport cu aceleasi cerinte privind performanta, securitatea si sprijinul
oferit pentru asigurarea continuitatii activitatii. Planul de punere in aplicare care va
decurge din decizia luata va defini viitorul model contractual si operational pentru
serviciile de gazduire externalizate, iar executarea acestuia va incepe in 2015.

Pentru a creste flexibilitatea serviciilor informatice si a imbunatati mijloacele de
comunicare si colaborare, asigurand in acelasi timp aplicarea masurilor de securitate,
ECHA fisi va extinde acoperirea retelei Wi-Fi.

Este planificata actualizarea politicilor ECHA in materie de securitate TI ca urmare a
modificarii infrastructurii si a implementarii noilor solutii informatice mentionate mai sus.

In 2014, agentia a analizat o solutie de imbun&tatire a planificdrii si a raportarii, iar
implementarea proiectului va incepe Tn 2015, conform sferei de aplicabilitate a asistentei
Tl identificate.

Dupa examinarea completa a platformei interne de gestionare a informatiilor in 2014,
aplicatiile sunt actualizate astfel incat sa fie compatibile cu noile functii si politici ale
agentiei privind gestionarea informatiilor.

Va fi lansata faza a doua a sistemului de gestionare a resurselor umane (HRMS), care
include functii de selectie si recrutare, de management al performantei si al carierei, de
invatare si dezvoltare, ceea ce va duce la eficientizarea proceselor RU.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Sprijinirea proceselor administrative ale ECHA si a raportarii de management cu
ajutorul unor sisteme informatice operationale. ECHA utilizeaza in mod eficace
informatiile pe care le detine si asigura un control corespunzator al documentelor
si evidentelor primite, generate si utilizate de catre personalul s3u.

2. Infrastructura tehnica TIC a agentiei asigura servicii de inalta calitate si
continuitate si maximizeaza eficienta si securitatea tuturor operatiunilor care pot fi
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derulate.

3. Planul TI de continuitate a activitatii asigurd in mod adecvat operarea sistemelor

esentiale ale ECHA si tine pasul cu evolutia infrastructurii TIC.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectiv Mijloacele si frecventa
pentru 2015 | verificarii

Disponibilitatea sistemelor operationale | Tn medie, Statistica centrului de
esentiale pentru clientii externi (durata | 98% date
de functionare in timpul orelor de lucru)

Nivelul de satisfactie al utilizatorilor Ridicat Sondaj anual n randul
interni si din statele membre in ceea ce clientilor si feedback ad-
priveste serviciile informatice, tinand hoc

seama de raportul personal/asistenta

3. Principalele realizari

e Punerea in aplicare a planului de reexaminare a infrastructurii TIC a ECHA si
adaptarea planurilor informatice de continuitate a activitatii si de recuperare in caz
de dezastru;

e Extinderea acoperirii retelei Wi-Fi;

e Proiectarea la nivel inalt a solutiei informatice pentru imbunatatirea planificarii si
raportarii si inceperea implementarii acesteia;

e Finalizarea procesului de migrare catre noua platforma de gestionare a
informatiilor interne si la noile standarde de gestionare a informatiilor, in
conformitate cu planul de indosariere si cu politica privind clasificarea si utilizarea
informatiilor;

¢ Modalitatea de control al accesului la sisteme si servicii informatice este adaptata
progresiv la modelul unificat si centralizat de gestionare a accesului;

e Gestionarea echipamentelor informatice se realizeaza cu un nivel adecvat de

precizie si promptitudine; eventuala casare a echipamentelor TIC este pregatita si
efectuata in mod adecvat, in conformitate cu politicile si procedurile interne.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



75 Programul de lucru pentru 2015

4. Riscurile agentiei

ECHA efectueaza o evaluare anuala a riscurilor prin care urmareste identificarea,
evaluarea si gestionarea eventualelor evenimente care ar putea periclita indeplinirea
obiectivelor stabilite in programul de lucru. Tn urma acestei evaluari, o serie de riscuri au
fost identificate, evaluate si luate in considerare la pregatirea Programului de lucru
pentru 2015. Urmatoarele riscuri au fost clasate de conducerea ECHA pe primele locuri
prin prisma probabilitatii si a impactului lor asupra punerii Tn aplicare a Programului de
lucru pentru 2015, definindu-se masuri de reducere a riscurilor a caror eficacitate va fi
monitorizata indeaproape pe parcursul anului.

Tn conformitate cu regulamentul financiar actual, este posibil ca, Tn lipsa unui mecanism
de echilibrare, ECHA sa nu fie in masura sa echilibreze veniturile si cheltuielile sale
fluctuante. ECHA considera ca o prognoza mai precisa a veniturilor, bazata pe o serie de
scenarii si insotita de planuri de rezerva, va permite luarea de masuri in cazul in care
aparea o modificare a circumstantelor date, in timp ce mecanismul de echilibrare ar
asigura ca acest risc este tinut sub control.

Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul PIC creeaza noi obligatii si
sarcini pentru ECHA. Avand in vedere ca veniturile din taxe au fost mai mici decéat se
preconiza, pentru a asigura un buget echilibrat ECHA va fi nevoita sa mentina neocupate
pe termen scurt o parte dintre posturile din schema de personal. Acest fapt se traduce
prin riscul de a nu reusi sa atinga obiectivele programului de lucru in general si de a nu
face fata perioadelor de varf ale activitatii legate de produsele biocide in special. Avand
in vedere termenele stranse si problemele legate de resurse atat in cadrul ECHA, cét si in
unele state membre, precum si incertitudinea prognozelor privind veniturile, este posibil
ca ECHA si/sau ACSM sa nu fie in masura sa prelucreze toate cererile depuse in temeiul
BPR si sa nu livreze toate rapoartele la un nivel ridicat de calitate si in timp util, ceea ce
ar putea avea un impact negativ asupra obiectivelor programului de reexaminare. ECHA
considera ca o cooperare stransa cu ACSM care sa includa sprijin privind ghidurile,
sabloanele si consolidarea capacitatilor este foarte importanta in vederea atenuarii
acestui risc. In ceea ce priveste resursele umane, in cazul in care veniturile din taxele
legate de procesele BPR nu vor fi suficiente pentru persoanele recrutate sau Tn cazul unui
volum de cereri neasteptat de mare, ECHA va trebui sa fie flexibila in realocarea interna.
Tn cazul in care se va inregistra un venit semnificativ mai mic decat cel preconizat, se
poate acorda un nivel mai scazut de atentie activitatilor care nu sunt legate direct de
cereri, astfel incat reducerea resurselor sa nu compromita capacitatea de a desfasura
activitatea asociata cererilor.

Un risc cu privire la cererile de autorizare in temeiul REACH a fost identificat in doua
potentiale situatii. In cazul in care se inregistreaza un volum mare de cereri de
autorizare, ceea ce poate afecta atat capacitatea personalului de a le gestiona, cat si
procesul de formulare a avizelor de catre comitete, agentia va recurge la o realocare
interna flexibila si, eventual, la implicarea tuturor membrilor comitetelor ca raportori.
Riscul unui venit semnificativ mai mic decat cel prognozat este abordat ca parte a
riscului financiar general cu care se confrunta agentia legat de incertitudinea veniturilor
in anii urmatori.

Impactul revizuirii prevazute a cerintelor privind informatiile despre efectul de toxicitate
asupra reproducerii prezinta un risc major pentru derularea planului de lucru privind
evaluarea dosarelor. Se intentioneaza ca anexele REACH sa fie revizuite (pana la sfarsitul
anului 2014) prin includerea studiilor extinse de toxicitate pentru reproducere pe o
singura generatie (EOGRTS) printre cerintele privind informatiile despre toxicitatea
pentru reproducere. Ca parte a acestui proces, Comisia va trebui sa adopte decizii cu
privire la propunerile de testare si la cazurile de verificare a conformitatii ramase
nesolutionate care i-au fost transmise din cauza lipsei de unanimitate la nivelul CSM cu
privire la acest efect (in prezent aproape 200 de cazuri). Desi mecanismul de gestionare
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a acestor cazuri este inca in discutie, se preconizeaza cad agentia va fi rugata sa se
implice substantial in solutionarea acestora. In functie de solutia adoptatd, aceasta ar
putea perturba grav activitatea de evaluare a celorlalte dosare. Pentru a diminua acest
risc, ECHA negociaza o punere in aplicare etapizata a strategiei, cu atentie speciala
acordata termenelor.

O serie de obiective ale programului de lucru depind in mare masura de sistemul de
guvernantd TI si de infrastructura informaticd. In 2015, pe 1ang3 o serie de alte proiecte
informatice ambitioase, se va lansa un nou site internet pentru diseminarea informatiilor.
Riscul asociat cu posibila Tnlocuire a contractantului existent, ca urmare a atingerii
plafonului de resurse stabilit Tn contractul-cadru actual, ar putea conduce la intarzieri sau
la restrangerea proiectului. S-au prevazut mai multe masuri, inclusiv interventia
conducerii, pentru a controla realizarea proiectului.

Problemele de intretinere generala a cladirii agentiei, precum si lucrarile majore de
renovare neplanificate pot perturba serios procesul normal de activitate. Agentia a luat
deja o serie de masuri de diminuare a acestui risc, cum ar fi incheierea unui acord cu
proprietarul privind planul de reconditionare pentru restul perioadei de nchiriere, care va
tine seama de necesitatea de a muta temporar unele echipe in alta parte a cladirii sau n
exteriorul acesteia.
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ANEXA 1: Organigrama ECHA
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ANEXA 2: Estimari de baza

Principalii factori determinanti ai activitatii REACH
si CLP

Estimare
pentru 2015

Activitate || Dosare primite
1 Dosare de inregistrare (inclusiv actualizari) 5 700
1 Solicitari de confidentialitate 240
1 Notificari PPORD (inclusiv cereri de prelungire) 400
1 Solicitari de informatii 1 400
1 Litigii privind schimbul de date 7
5 Substante din planul CoRAP care urmeaza sa fie evaluate in 55
2015 de catre statele membre
2 Propuneri de testare 60
Propuneri de restrictionare (anexa XV) 9
3 Dintre care propuneri de restrictionare elaborate de 3
ECHA
Propuneri de identificare ca SVHC (anexa XV)*3 50
3
Dintre care propuneri elaborate de ECHA 5
3 Cereri de autorizare 70
4 Cereri pentru denumiri alternative 150
Propuneri de clasificare si etichetare armonizata (anexa VI din 60
4
Regulamentul CLP)
Oricare Acces la date mai vechi de 12 ani 350

13 Numarul real de dosare SVHC primite va depinde de numarul analizelor privind RMO finalizate.
ECHA va contribui, la cererea Comisiei, la pregatirea a maximum cinci RMO. In functie de
concluziile desprinse, acest lucru poate duce, de asemenea, la elaborarea a maximum cinci
propuneri de identificare ca SVHC.
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Principalii factori determinanti ai activitatii REACH si
CLP

Estimare
pentru 2015

Activitate || Decizii ECHA

1 Decizii privind schimbul de date 7

1 Decizii privind verificarea integralitatii (negative, adica respingeri) || 60

1 Decizii privind cererile de confidentialitate (negative) 30

1 Deciziile privind PPORD 50

1 Revocari ale numerelor de inregistrare 20

2 Decizii finale privind evaluarea dosarelor si a substantelor

2 - Propuneri de testare 180

2 - Verificari ale conformitatii 120

2 - Evaluari ale substantelor 40

12 Decizii privind cererile de acces la documente 120

13 Deciziile privind statutul de IMM (negative) 200
Principalii factori determinanti ai activitatii REACH Estimare
si CLP pentru 2015

Activitate (| Altele

2 Proiect de CoRAP pentru substantele supuse evaluarii 1

2 Examinari subsecvente in procesul de evaluare a dosarelor 400

3 Recomandari adresate Comisiei pentru lista de autorizare 1

5 Intrebari .Ia_n care trebuie s_,é se ofere un réspt_ms (REACH, CLP, 4 800
precum si instrumentele informatice respective)

8 Reuniuni ale CSM 6

8 Reuniuni ale CER 6

8 Reuniuni ale CASE 5

8 Reuniuni ale Forumului 3

9 Contestatii formulate 20

9 Decizii privind contestatiile 15

10 Solicitari de informatii generale prin telefon sau e-mail 600
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10 Intrebari din partea presei 500

10 Comunicate de presa si alerte informative 60

12 Reuniuni ale Consiliului de administratie 4

13 Verificari ale statutului de IMM 400

14 Recrutare ca urmare a rotatiei personalului 25

Activitate || Principalii factori determinanti ai activitatilor Estimare

privind BPR si PIC pentru 2015

16 Numarul de substa_nte acti_ve_care urmeaza sa fie evaluate in 50
cadrul programului de revizuire

16 Solicitari de informatii privind produsele biocide 50

16 Litigii referitoare la schimbul de date privind produsele biocide 5

16 Cereri de aprobare a unor substante active noi 2

16 Cereri de reinnoire sau revizuire a substantelor active 3

16 Cereri de autorizatii ale Uniunii pentru produse biocide 12

16 Cereri privind furnizorii de substante active (articolul 95) 150

16 Cereri privind echivalenta tehnica 20

16 Cereri privind similaritatea chimica 10

16 Cereri transmise statelor membre 3 000

16 Verificari ale statutului de IMM 30

16 Contestatii 3

16 Reuniuni ale BPC 5

16 Reuniuni ale grupului de lucru BPC 20

17 Notificari PIC 4000

16, 17 Intrebri la care trgpuie sa se oferg un réspuns (reguliamentele 1 200
BPR, PIC precum si instrumentele informatice respective)
16, 17 Recrutare pentru BPR si PIC ca urmare a rotatiei personalului 3
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ANEXA 3: Resurse estimate pentru 2015

MB/48/2014
Roma, 17.12.2014

REACH BPR PIC ECHA (Total)

Resurse de personal Resurse de Buaet| Resurse de Buget| RESurse de

2015 Buget 2015| personal 2015/ personal >015| Personal Buget 2015

2015 2015 2015

Numerotarea de mai jos se refera la PL 2015, Ap|asT| cA| Total Total|AD |AST|CA [Total Total|AD |AST|CA [Total Total| AD|AST CA| Total Total
nu la numerotarea din buget
Punerea Tn aplicare a proceselor de
reglementare (bugetul operational)
Activitatea 1: anegistrare, schimb de
date si diseminare 35 9 13 57 11001 711| 4 1| 5 10 1141 834 1( 1 2 255 820 39| 11 19 69 12 399 365
Activitatea 2: Evaluare 75 12 5 92 15 693 815 0] 0 0 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Activitatea 3: Gestionarea riscurilor 38 5 6 49 7 929 445 0 0 0 0| 38 5 6 49 7 929 445
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 13 2 17 2 532 879 0 0 0 ol 13 2 2 17 2 532 879
Activitatea 5:
Consultanta si asistenta prin intermediul
ahidurilor si al birourilor de asistent3 18 8 5 31 4763 720 1 1 2 300 767 0] 0| 19 8 6 33 5 064 487
tehnica
Activitatea 6: Asistenta TI pentru 27| 7 3 37| 19144205 1| 1 2| 567917 1 1| 333640 28] o9 3 40| 20045 852
operatiuni
Activitatea 7:
Activitati stiintifice si consiliere tehnica 10 1 0 11 1 970 804 0 0 0 0| 10 1 0 11 1 970 804
pentru institutiile si organismele UE
Oraanismele ECHA si activitatile
transversale
Activitatea 8: Comitetele si Forumul 22 7 5 34 7734758| 4 2 6 956 820 0 0| 26 9 5 40 8 691 578
Activitatea 9: Camera de recurs 6 3 2 11 1 725 304 1 1 134 183 (6] 6 3 3 12 1 859 487
Activitatea 10: Comunicare 8 7 7 22 6 549 608 1] 1 2 421 367 0 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Activitatea 11: Cooperare internationala 4 0 0 4 947 383 0 0 0 0 4 0 0 4 947 383
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 25| 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 0 13 400 26| 16 8 50 9421 128
Activitatile 13-15: Organizare si resurse | 5| 45| 43 114| 16683423 2| 1| 3| 6| 685100 1 1| 110410| 28| 47 46| 121| 17478933
(titlul II: Infrastructura)
Activitatea 16: Produsele biocide 27 3| 2 32 3 653 868 0 27 3 2 32 3 653 868
Activitatea 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| 8198 440| 1 5 1 7|1 222 000| 348|136 113 597| 115 168 730
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ANEXA 4: Plan de achizit

MB/48/2014
Roma, 17.12.2014

Activitate
inclusa in PL

Subactivitate
(daca este
cazul)

Obiectul contractului

Buget
estimat, in
EUR

Canal de achizitii
posibil

Data preconizata
(luna) pentru
lansarea
procedurii de
achizitii

Data preconizata
pentru semnarea
contractului

01: Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

1.7: Extragerea de
date si informatii

Achizitionare de licente
pentru aplicatia de
realizare de profiluri,
examinare si prioritizare
(Profiling Screening
Prioritisation — PRoOSP) a
datelor privind
substantele chimice

25 000 €

Procedura negociata
cu valoare redusa

T1

T2

01: Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

1.7: Extragerea de
date si informatii

Servicii informatice
pentru extinderea
functionalitatii
instrumentelor de
prelucrare si analizare a
informatiilor
nestructurate din
rapoartele de securitate
chimica si a altor tipuri
de continut atasat
dosarelor de inregistrare,
astfel incéat sa includa
campurile libere din
dosarele IUCLID,
imbunatatirea
performantei si a
gestionarii utilizatorilor

60 000 €

FWC ECHA/2014/86

T1

T2
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01: Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

1.7: Extragerea de
date si informatii

Servicii stiintifice privind
codificarea structurii
Markush pentru
substante cu compozitie
necunoscuta sau
variabild, produse de
reactie complexa sau
materiale biologice
(UVCB).

100 000 €

FWC ECHA/2011/01

T1

T2

01: Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

1.7: Extragerea de
date si informatii

Servicii stiintifice privind
identificarea, culegerea
si utilizarea informatiilor
externe, cu accent pe
expunere in vederea
examinarii comune
pentru stabilirea
prioritatii

100 000 €

FWC ECHA/2011/01

T1

T2

01: Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

1.8: Act. 1
Activitati specifice

Servicii stiintifice privind
culegerea si analizarea
informatiilor disponibile
Cu privire la
determinarea cantitativa
a compozitiei chimice
pentru o lista de tipuri de
substante complexe in
scopul pregatirii
rapoartelor privind
profilul analitic si
identitatea substantei
(SID)

90 000 €

FWC ECHA/2011/01

T1

T2

01: Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

1.8: Act. 1
Activitati specifice

Studiu analitic al
solicitdrilor de informatii
privind evaluarea
dosarelor in vederea
fmbunatatirii sprijinului
acordat de ECHA

20 000 €

FWC ECHA/2011/01

T1

T2
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intreprinderilor

02: Evaluare

2.2: Evaluarea
substantelor

Servicii pentru revizuirea
procesului ECHA de

evaluare a substantelor 50 000 € FWC ECHA/2011/01 | T4 2014-T1 2015 T2-T3
02: Evaluare 2.1: Evaluarea Servicii stiintifice care Mai multe activitati
dosarelor vizeaza anumite aspecte de cercetare
specifice ale evaluarii stiintificd in cadrul
dosarelor 100 000 € FWC ECHA/2011/01 T2-T3 T3-T4
sau mai multe
proceduri negociate
cu valoare redusa
03: Gestionarea NA Contract-cadru pentru
riscurilor servicii de analiza socio- 5
economicd (SEA) 120 000 € PSI(E)S?S—?IUSRAA T1 T3
03: Gestionarea 3.1: Pregatire Studii pentru culegerea
riscurilor pentru gestionarea | de informatii pe teme Proceduri negociate
riscurilor specifice (aplicatii, 50 000 € cu valoare reduss T2 T3
utilizari, materiale,
articole)
03: Gestionarea 3.4: Cereri de Studiu de fezabilitate
riscurilor autorizare privind evaluarea CER a
perturbatorilor endocrini 30000 € | FWC ECHA/2011/01 T2 T3

(inclusiv stabilirea unei
functii privind raportul
doza-raspuns)
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03: Gestionarea
riscurilor

3.5: Restrictionari

Servicii pentru pregatirea
dosarelor de
restrictionare in
conformitate cu anexa
XV. 1 contract de servicii
privind evaluarea de

. . 100 000 € FWC ECHA/2011/01 T4 2014 T1 2015
riscurilor de cancer
legate de utilizarea
sarurilor de cobalt. 1
contract de servicii
privind costurile
conformarii la restrictii
03: Gestionarea 3.6: Activitati Servicii pentru
riscurilor orizontale de identificarea si estimarea
gestionare a costurilor de inlocuire a 50 000 € FWC ECHA/2011/01 T2 T3
riscurilor anumitor substante
03: Gestionarea 3.4: Cereri de Studiu de cartografiere a
riscurilor autorizare sectoarelor industriei
chimice (baz3 pentru o 50 000 € FWC ECHA/2011/01 T2 T3
colaborare mai eficientd)
03: Gestionarea | 3.4: Cereri de Servicii stiintifice
riscurilor autorizare destinate cautarii de
sprijin privind evaluarea 50 000 € FWC/ECHA/2011/01 T1 T2
substantelor legate de
anexele 5 si 6.
06: Instrumente | 6.1: Management | Achizitionare de software
informatice de proiect TI stiintific si mentenanta 145 000 € FWC SIDE T1 T2
stiintifice
06: Instrumente | 6.1: Management | Servicii informatice
informatice de proiect TI pentru managementul FWC
stiintifice integrat al accesului 200 000 € ECHA/2011/103.Lot T1 T1
(IAM) - adaptarea IDM la 1silot3

nevoile proiectului
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06: Instrumente | 6.1: Management | Servicii informatice FWC
informatice de proiect TI pentru proiectul de 1 014 000 € | ECHA/2011/103.Lot T4 2014 T1
stiintifice integrare a datelor 1 si Lot 3
06: Instrumente | 6.1: Management | Servicii informatice
informatice de proiect TI pentru proiectele > 021 000 € ECHAIZE\::.V1C/103 Lot T1-T2 T2-T3
stiintifice ODYSSEY, CHESAR, 5 -0 - -
IUCLID Tn 2015
06: Instrumente | 6.1: Management | Servicii informatice
informatice de proiect TI pentru proiectul ECM (pe FWC
stiintifice baza platformei 1995000€ | ropaz2012/150 T4 2014 T1-T2
Documentum) in 2015
06: Instrumente | 6.1: Management | Servicii informatice
informatice de proiect TI pentru gestionarea
stiintifice identitatii (IDM) -
urmarirea implementarii 150 000 € | FWC cu MICROSOFT T1 T2
proiectului (inclusiv
programul Forefront de
gestionare a identitatii -
FIM)
06: Instrumente | 6.1: Management | Servicii informatice
mf_orr_n_atlce de proiect TI pentru proiectul privind 300 000 € FWC ECHA/2014/86 T T2
stiintifice tabloul de bord al
portalului
06: Instrumente | 6.1: Management | Servicii informatice
|n.f.orr-n-at|ce de proiect TI pentru pe!’sonallzarea 15 000 € FWC SIDE T2 T2
stiintifice pachetului de programe
al suitei EPI
06: Instrumente | 6.2: Gestionarea Software ORACLE si
informatice serviciilor mentenanta 200 000 € FWC cu Oracle T1 T2
stiintifice informatice
06: Instrumente | 6.2: Gestionarea Mentenanta hardware si
informatice serviciilor software, precum si
stiintifice informatice servicii pentru 1 077 060 € FWC SACHA 11 / T4 2014 T1-T3

continuarea dezvoltarii
Instrumentului de
inregistrare a structurii

FWC SIDE
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(SRT)

06: Instrumente

6.2: Gestionarea

Servicii de gestionare a

. . - . . FWC
informatice serviciilor programelor informatice 100 000 € | ECHA/2011/103.Lot T4 2014 T1 2015
stiintifice informatice 1
06: Instrumente | 6.2: Service Servicii informatice:
informatice software editori online (solicitare
stiintifice de informatii C&E, FWC
raportul utilizatorilor din 350 000 € ECHA/2011/103.Lot T1 T2
aval 38; notificari privind 1
substantele din articole,
inregistrare 2018)
06: Instrumente | 6.2: Service Servicii de consultanta si
informatice software sprijin pentru remediere 140 000 € FWC SIDE T1 T2
stiintifice
06: Instrumente | 6.2: Gestionarea Servicii de gazduire
informatice serviciilor externalizate pentru FWC
stiintifice informatice aplicatii informatice 1575000 € ECHA/2010/95N T4 2014-T1 2015 T1-T2
ECHA
06: Instrumente | 6.2: Gestionarea Servicii informatice FWC
informatice serviciilor pentru aplicatiile R4BP, 1 760 000 € ECHA/2011/103.Lot T T2
stiintifice informatice REACH-IT, ePIC 1
06: Instrumente | 6.2: Gestionarea Servicii informatice
informatice serviciilor pentru proiectul de 175 000 € FWC ECHA/2014/86 T4 T4
stiintifice informatice diseminare
06: Instrumente | 6.2: Gestionarea Servicii de gestionare a
informatice serviciilor aplicatiilor informatice FWC
stiintifice informatice din cadrul programului 815000 € ECHA/2012/150 T4 2014 T1-T2

ECM
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06: Instrumente

6.2: Gestionarea

Testarea tuturor

Contract de servicii

informatice serviciilor aplicatiilor informatice 1638 000 € ECHA/2013/135 T4 2014-T2 2015 T1-T3
stiintifice informatice ale agentiei
06: Instrumente | 6.2: Gestionarea Servicii informatice Contract de servicii
informatice serviciilor pentru migratia 150 000 € ECHA/2014/147 T1 T2
stiintifice informatice Sharepoint
06: Instrumente | 6.4 Instituirea unui program
informatice de formare privind
stiintifice evglqarea! seguntatu FWC ECHA/2011/01
chimice si utilizarea duri
Instrumentului pentru 45 000 € sau pr(_)cte u T1 T2
evaluarea securitatii nlegoma edcuv
chimice si elaborarea valoare redusa
rapoartelor de securitate
chimicd (CHESAR)
07: Activitati 7.2: Metode de Servicii pentru evaluarea
stiintifice si testare relevantei si adecvarii
consultanta noului test OCDE privind FWC
tehnica pentru toxicitatea acuta la pesti 60 000 € ECHA/2-011/01/ T4 2014 T1 2015
institutiile si in etapa embrionara proceduri negociate
organismele UE (FET) (OCDE TG 236). cu valoare redusa
07: Activitati 7.2: Metode de Studiu privind metodele
stiintifice si testare noi/alternative de testare
consultanta a efectelor asupra 60 000 € FWC ECHA/2011/01 T1 T2
tehnica pentru sanatatii umane
institutiile si
organismele UE
10: Comunicare 10.2: Producerea Servicii audiovizuale
si folosirea FWC
materialelor de 200000 € ECHA/2011/111 Ti-T3 T2-T4
comunicare
10: Comunicare 10.2: Producerea Servicii de tiparire si
si folosirea proiectare FWC _ .
materialelor de 81 000 € ECHA/2011/183 Comenzi lunare Comenzi lunare

comunicare
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10: Comunicare

10.2: Producerea
si folosirea

Servicii de dezvoltare a
site-ului internet (in

FWC
materialelor de special, de diseminare) 250 000 € ECHA/2014/110 T1 T2
comunicare
10: Comunicare 10.2: Producerea Achizitionarea de Contract de achizitii
si folosirea materiale promotionale ST
§naterialelor de P ’ 20 000 € de bunuri T1-T4 T1-T4
comunicare ECHA/2012/281
10: Comunicare 10.2: Producerea Servicii informatice
$| folosirea bazate pe SharePoint Contract de servicii
materialelor de pentru ECHAnet 200 000 € ECHA/2014/147 Tl Tl
comunicare
11: Cooperare 11.0: Gestionarea | 2 studii stiintifice pentru
internationala si dezvoltarea punerea in
activitatilor aplicare/incorporarea de Proceduri negociate
ontologii pentru setul de 20 000 € | 9 ” T4 2014 T1 2015
instrumente QSAR cu valoare redusa
(relatie cantitativa
structura-activitate)
11: Cooperare 11.4: Cooperarea Dezvoltarea si
internationald cu alte organizatii | intretinerea portalului
sl conventli eChem in 2015 (Portalul 100 000 € | FWC ECHA/2014/86 T1-T2 T2-T3
multilaterale global pentru informatii
privind substantele
chimice)
12: Gestionare 12.3: Asigurarea Instrument online
conducerii securizat pentru Fabasoft 18 000 € FWC SIDE T1 T1
executive Cloud
12: Gestionare 12.3: Asigurarea Preevaluarea . .
conducerii capacitatilor stiintifice ale Proceduri negocu’;ulte
executive ECHA 50 000 € cu valoare redusa / T2 T3

FWC ECHA/2010/93
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12: Gestionare 12.3: Asigurarea Audit subsecvent FWC
23223;3? certificarii ISO 9001 25 000 € ECHA/2013/483 T3 T4
12: Gestionare 12.3: Asigurarea Audit privind securitatea
conducerii informatica (actiune
executive subsecventa auditului 55 000 € FWC DG BUDG T2 T3
privind conflictele de
interese)
12: Gestionare 12.4: Furnizare de | Consultanta juridica si Proceduri negociate
consultanta reprezentare in instanta, exceptionale in
juridica si aparare | consultanta juridica ad- 350 000 € conformitate cu art. T1-T4 T1-T4
in instanta hoc 134 alineatul (1)
litera (i) din RAP
12: Gestionare 12.5: Consultanta pentru
Monitorizarea, planificarea si
imbundtatirea monitorizarea
adminivst__rérii si a operatiur]ilor_ECHA siua 66 000 € Urmea_zé sévse T2 T3
raportarii bugetului (prima faza), stabileasca
inclusiv specificatii
pentru un sistem de
management de proiect
17: 17.0: Sprijin stiintific acordat
Regulamentul Regulamentul PIC | Comisiei Europene cu
PIC privire la gestionarea
regulamentului PIC si Procedura negociata
implicarea sa in 35 000 € T1 T3

activitatea
Secretariatului
Conventiei de la
Rotterdam

cu valoare redusa
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1-2-3-4-7-11- NA Multiple contracte-cadru
e e
P | e selec DESCHISA
pentru asistenta v
" N (valoarea totala
acordata ECHA in . <
N L . - 0€ estimata a T2 T4
indeplinirea atributiilor )
N contractului-cadru
sale legate de punerea in .
aplicare a pe 4 ani este de
regulamentelor REACH, 4 000 000 €)
CLP, BPR si PIC
Activitati NA Multiple contracte-cadru PROCEDURA
transversale (cascada) pentru DESCHISA
(nicio activitate personal interimar al (valoarea totala
in mod special) ECHA 2 000 000 € estimata a T4 2014 T1 2015
contractului-cadru
pe 4 ani este de
8 000 000 €)
Activitati NA Contract-cadru pentru PROCEDURA
transversale servicii de cantina si DESCHISA
(nicio activitate catering (valoarea totala
n mod special) 0€ estimata a T2 T4
contractului-cadru
pe 4 ani este de
1 000 000 €)

Suma totala:

18 450 060 €

Planul include achizitiile operationale ale ECHA pentru
2015 in valoare de peste 15 000 EUR
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Agentia Europeana pentru Produse Chimice

ISBN: 978-92-9244-858-5 (PDF)

CUM SE POT OBTINE PUBLICATIILE UE
Publicatii gratuite:
« prin intermediul EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

« de la reprezentantele sau delegatiile Uniunii Europene. Puteti obtine datele de contact de pe
internet (http://ec.europa.eu) sau trimitand un fax la +352 2929-42758.

Publicatii contra cost:

= prin intermediul EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Abonamente contra cost (de exemplu, seriile anuale ale Jurnalului Oficial al Uniunii
Europene si rapoarte privind cauzele aduse in fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene):

= prin intermediul unuia dintre agentii de vanzari ai Oficiului pentru Publicatii al Uniunii Europene
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).
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