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Mandato juridico da ECHA

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) é um organismo da Unido Europeia criado em 1
de junho de 2007 pelo Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacao e restricao dos produtos quimicos (REACH).

A ECHA foi criada com o objetivo de gerir, e em alguns casos executar, 0s aspetos técnicos,
cientificos e administrativos do Regulamento REACH e assegurar a harmonizacao de todos esses
aspetos a nivel europeu. Faz ainda parte das suas funcdes a gestao das atividades relacionadas com
a classificacdo e rotulagem de substancias quimicas, as quais sdo reguladas desde 2009 pelo
Regulamento (CE) n.© 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificagéo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento CRE).

Em 2012, o mandato da ECHA foi alargado pelo Regulamento (UE) n.© 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas: o
«Regulamento Produtos Biocidas» (RPB).

A reformulacdo do denominado «Regulamento PIC» (o Regulamento (UE) n.© 649/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a exportacado e importacdo de produtos quimicos
perigosos) entrou igualmente em vigor em 2012. Determinadas funcdes relacionadas com o
Regulamento PIC ser&o transferidas do Centro Comum de Investigacdo (CCl) da Comisséo Europeia
para a ECHA, em 2014.

Estes atos legislativos séo diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros da UE, sem ser
necessaria a sua transposicao para o ordenamento juridico nacional.
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Missao, visao e valores da ECHA

MISSAO

A ECHA é a principal forca promotora entre as autoridades reguladoras da implementacéao da
legislacdo inovadora da UE em matéria de produtos quimicos com o objetivo de beneficiar a
salde humana e o ambiente, bem como da inovacao e da competitividade.

A ECHA ajuda as empresas a cumprir a legislacdo, promove a utilizacdo segura dos produtos
quimicos, fornece informacdes sobre produtos quimicos e gere substancias quimicas que
suscitam preocupacao.

VISAO

A ECHA aspira a tornar-se a principal autoridade reguladora mundial para a seguranca dos
produtos quimicos.

VALORES

Transparéncia

Envolvemos ativamente 0os nossos parceiros de regulacao e as partes interessadas
nas nossas atividades e somos transparentes no nosso processo de decisao.
Fazemo-nos entender com clareza e somos faceis de contactar.

Independéncia

Somos independentes de todos 0s interesses externos e imparciais no Nnosso
processo de decisdo. Consultamos elementos do publico abertamente antes de
adotarmos muitas das nossas decisdes.

Credibilidade

As nossas decisfes baseiam-se em critérios cientificos e sdo coerentes. A
responsabilizacdo e a seguranca das informac¢des confidenciais sdo pedras
angulares de todas as nossas acoes.

Eficiéncia
Seguimos objetivos bem definidos, somos empenhados e procuramos sempre
utilizar os recursos de uma forma sensata. Regemos a nossa atividade por padrdes
de elevada qualidade e respeitamos o0s prazos.

Compromisso com o bem-estar
Promovemos a utilizacdo segura e sustentavel dos produtos quimicos com o objetivo de
melhorar a qualidade da vida humana na Europa e proteger e melhorar a qualidade do
ambiente.
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QFP
(Q)SAR
RAC
REACH
REACH-IT
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SAICM

SEAC
SGQI
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Tl
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UE

UN ECE
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Quadro Financeiro Plurianual

RelacgBes Estrutura-Atividade (Quantitativas)

Comité de Avaliacdo dos Riscos da ECHA

Registo, Avaliacao, Autorizacao e Restricdo de Produtos Quimicos
Sistema central de Tl que presta apoio ao REACH

Recursos Humanos

Portal de Informac&o REACH para o controlo do cumprimento
Regulamento relativo aos produtos biocidas

Abordagem Estratégica em matéria de Gestao Internacional de Substancias
Quimicas
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Instrumento de assisténcia técnica e de intercaAmbio de informacgdes, gerido
pela Direcéo-Geral do Alargamento da Comissdo Europeia

Tecnologias da Informacéo

Tecnologias da Informacéo e da Comunicacao

Unido Europeia

Comissédo Econémica para a Europa das Nacdes Unidas

Substancias de composi¢ao desconhecida ou variavel, produtos de reacdo
complexos ou materiais biolégicos
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PREAMBULO DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO

Bem-vindos ao Programa de Trabalho Plurianual da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos para os
proximos cinco anos (2014-2018). E a primeira vez que redijo o prefacio do presente documento
desde que assumi a presidéncia do Conselho de Administracdo da ECHA, em outubro de 2012.
Sinto-me muito honrada em desempenhar esta fun¢do, que permite um contacto mais estreito com
o Diretor Executivo e a equipa de gestdo da ECHA, com vista ao cumprimento dos objetivos
descritos nestas péaginas.

Congratulo-me, em especial, com o facto de vos apresentar este plano estratégico quinquenal, o
primeiro do género, elaborado em torno de quatro objetivos estratégicos selecionados pelo Conselho
de Administracdo, no ano passado, em vez do programa baseado em atividades, dos anos
anteriores. Considero este programa bastante positivo, uma vez que estabelece uma abordagem
extremamente ambiciosa para o cumprimento dos importantes objetivos definidos no Regulamento
REACH e noutros textos legislativos inovadores da UE em matéria de produtos quimicos.

Esta orientacdo estratégica é baseada na experiéncia que a Agéncia adquiriu nos primeiros cinco
anos da sua atividade relativa a execucdo dos Regulamentos REACH e CRE: gestdo do processo de
registo e apoio as empresas na obrigacdo de apresentacédo de dados de qualidade (que a ECHA
disponibiliza ao publico), identificacdo dos produtos quimicos que suscitam preocupac¢ao e prestacao
de aconselhamento cientifico. Tendo em conta estes trés pontos principais, a ECHA identificou neste
plano etapas inteligentes para realizar progressos consideraveis na cooperagdo com a Comissao
Europeia e os Estados-Membros.

Naturalmente, a disponibilidade de recursos é um fator que terd impacto no cumprimento destes
objetivos. A ECHA cobra taxas a industria pela prestacdo dos varios servicos e recebe, se necessério,
uma subvencdo da UE. A ECHA, tal como todos os organismos publicos, € extremamente rigorosa
com a utilizacdo de dinheiros publicos. Na verdade, um dos quatro objetivos estratégicos consiste
em trabalhar com mais eficiéncia e eficacia, nomeadamente no ambito da nova legislacao relativa
aos produtos biocidas e das notificacdes relativas a exportacdo e importacéo.

Gostaria agora de prestar homenagem ao meu antecessor no cargo, Thomas Jakl, que presidiu ao
Conselho de Administracdo com grande competéncia, diplomacia e empenho durante quatro anos e
cujas orientacdes permitiram a Agéncia desenvolver estes quatro objetivos estratégicos. Espero vir a
ter um impacto igualmente positivo na execucdo do plano estratégico, para que este possa produzir
melhorias concretas em termos de salude humana e ambiente e promover simultaneamente a
inovacdo e a competitividade.

Recomendo a leitura do presente documento e espero que o leitor
fiqgue com uma nocédo clara da orientacdo estratégica que a Agéncia
prosseguira nos proximos anos.

Nina Cromnier
Presidente do Conselho de Administracédo
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PREAMBULO DO DIRETOR EXECUTIVO

Bem-vindos ao Programa de Trabalho Plurianual da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos para
2014-2018. O programa centra-se em quatro objetivos estratégicos para esse periodo de cinco
anos: melhoria da qualidade das informagfes sobre os produtos quimicos, utilizacdo mais eficaz
dessas informacgdes na gestdo e controlo dos riscos, resolucdo dos desafios cientificos e maior
eficiéncia e eficacia no trabalho quotidiano da ECHA e nas novas funcgdes resultantes dos
regulamentos Produtos Biocidas e PIC. Tenho a certeza de que nos centramos nos quatro objetivos
que sao realmente fundamentais para a nossa missao e visdo. Concentrando-se em dominios como
a protecdo da confianca depositada pelos cidaddos nas informacfes de seguranca fornecidas pela
indUstria, a reducao da presenca e exposicao a produtos quimicos que suscitam preocupacéo, o
reforco da capacidade de elaborar pareceres cientificos fiaveis e a melhoria do nivel de eficiéncia e
eficacia, a ECHA tornar-se-4a, a seu tempo, uma agéncia de referéncia.

Gostaria de felicitar o Conselho de Administracdo, os Estados-Membros e as partes interessadas
acreditadas, que nos ajudaram a aperfeicoar as nossas reflexfdes, através de desafios e questdes,
permitindo-nos, assim, identificar as medidas que devem ser adotadas no ambito de cada um dos
quatros objetivos estratégicos que serao descritos no presente documento.

A informacdo é fundamental numa sociedade do conhecimento e foi a percecdo da falta de
informac&o sobre os produtos quimicos mais utilizados que conduziu ao REACH. O requisito essencial
deste ato legislativo consiste na obrigacdo de as empresas apresentarem num registo informagdes
de qualidade que avaliem os riscos e fornecam instru¢cdes de seguranca para a gestao desses riscos
no que respeita a todas as substancias que fabricam ou colocam no mercado em quantidade
superior a uma tonelada. Essas informagdes podem ser utilizadas para identificar e controlar os
produtos quimicos que suscitam preocupacao, bem como para dar resposta aos desafios cientificos.

Estamos também gratos por todas as observacgdes que recebemos durante a consulta publica. Se for
uma organizacéo europeia com interesse num dos quatro regulamentos da UE relativos aos produtos
quimicos e controlados pela ECHA e se gostaria de ter um papel mais ativo no nosso trabalho,
colabore connosco como parte interessada acreditada. Pode encontrar mais informacgdes sobre os
critérios e o pedido de candidatura no sitio Web da ECHA.

Agradecemos a vossa disponibilidade para a leitura do nosso programa.

Geert Dancet

Diretor Executivo
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1 INTRODUCAO

Desde a sua criagcdo em 2007, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) passou de uma
organizacdo com cerca de uma duzia de funcionarios para uma com mais de 500 pessoas que
responderam positivamente as exigéncias impostas pela legislacdo. Um estudo® encomendado pela
Comissédo como parte da sua revisdo do REACH confirmou que a ECHA atingiu a maior parte dos
seus principais objetivos durante a fase de arranque e que as suas partes interessadas estavam
satisfeitas com os resultados obtidos. A ECHA tera em conta as recomendacdes do relatério na
execucdo do presente Programa de Trabalho Plurianual.

A ECHA possui agora processos consolidados no ambito do REACH e do CRE. A Agéncia acumulou
uma grande quantidade de informacgao sobre produtos quimicos e fez progressos significativos no
sentido de avaliar os seus riscos e publicar as informacdes disponiveis. A repeticdo pela Comissdo do
estudo comparativo sobre o REACH? refere que o regulamento tem ja um impacto significativo na
utilizacdo segura dos produtos quimicos. Em simultaneo, a ECHA esta a desenvolver as novas
atividades estabelecidas nos regulamentos Produtos Biocidas e PIC. Trata-se de uma novo desafio,
mas € possivel encontrar sinergias com o REACH e o CRE, nomeadamente na aplicacao de
processos/TI, na interacdo com as partes interessadas, na elaboracdo de orientacfes e na
divulgacao rapida de informacoes.

Esta estratégia quinquenal define a forma como a ECHA contribuird para os objetivos estabelecidos
pelos Regulamentos REACH, CRE, Produtos Biocidas e PIC.? Paralelamente, a estratégia permitira a
ECHA concretizar o seu objetivo ambicioso de ser a principal autoridade reguladora mundial para a
seguranca dos produtos quimicos. A abordagem estratégica ja se encontrava presente no Programa
de Trabalho Plurianual da ECHA para o periodo de 2013 a 2015, sendo mais desenvolvida no
presente documento. A Agéncia trabalha em medi¢des (elementos de referéncia e objetivos)
destinadas a monitorizar o progresso na concretizagdo dos objetivos estratégicos.

O presente Programa de Trabalho Plurianual é diferente dos anteriores. Esta definido para um
periodo de cinco anos, em vez de trés anos numa base continua, e centra-se em quatro objetivos
estratégicos que se dividem por algumas areas de acdo. Os programas de trabalho anuais
apresentardao anualmente informacdes sobre as a¢des individuais planeadas. Todavia, as principais
etapas ja se encontram descritas no Anexo 1 do presente documento. Seré efetuada anualmente
uma revisao do progresso nas areas de agao e principais etapas durante a duracao deste programa,
adotando-se medidas corretivas sempre que tal se afigure necessario.

Para a correta aplicacdo dos regulamentos é fundamental uma estreita cooperagao entre as
instituicbes europeias, os Estados-Membros e as suas autoridades competentes e responsaveis pelo
controlo do cumprimento. De igual modo, a ECHA tera de continuar a interagir com todas as partes
interessadas e a desenvolver redes entre a industria, as autoridades competentes dos
Estados-Membros, as instituicdes europeias, as autoridades nacionais de controlo do cumprimento e
a sociedade civil. A concretizagdo da visao estratégica da ECHA para o periodo previsto depende
igualmente da disponibilidade dos recursos necesséarios. Esta disponibilidade é fundamental para
garantir que a fase de arranque das atividades da ECHA no ambito dos Regulamentos Produtos
Biocidas e PIC se processe de forma eficaz e harmoniosa enquanto se continua a cumprir a agenda
ambiciosa dos Regulamentos REACH e CRE.

O planeamento apresentado no presente Programa de Trabalho assenta na disponibilidade do
numero de efetivos apresentado no Anexo 2 e nos valores de base constantes do Anexo 3, os quais
constituem uma atualizacdo das estimativas que a Comissao efetuou a data de elaboracao do
Regulamento REACH. Tendo decorrido ja dois importantes prazos de registo e de notificacao,
respetivamente no ambito dos Regulamentos REACH e CRE, no periodo de 2010-2011, a ECHA pode
agora basear alguma das suas previsfes em dados reais. Contudo, alguns valores de base
continuam sujeitos a um elevado nivel de incerteza, nomeadamente no que respeita aos pedidos de
autorizacdo no ambito do REACH e do RPB. Neste momento, a maior incerteza continua a incidir no
ndimero anual de efetivos e nas receitas provenientes de subvencdes ou de taxas a indudstria. Sem
os recursos adequados, a ECHA néo sera capaz de executar o seu plano ambicioso. Por este motivo,
a ECHA solicita a Comissao e a Autoridade Orcamental (Parlamento e Conselho) que assegurem os

! Relatério final sobre a revisdo da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, Pwc, 14 de marco de 2012.

2 The REACH Baseline study, 5 years update, edicéo de 2012, Eurostat Methodologies and Working papers.

3 Embora a estratégia ja se encontre bem definida no que respeita ao REACH e ao CRE devido & experiéncia adquirida nestes
cinco anos de atividade, a execugao dos regulamentos Produtos Biocidas e PIC est4, ainda, no inicio, pelo que ainda ndo é
possivel obter o mesmo nivel de resultados.
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recursos suficientes para estabelecer a dimenséo e distribuicdo do quadro financeiro plurianual
(QFP).
Caso as instituicbes europeias considerem que as agéncias, incluindo a ECHA, devem proceder a

uma reducao dos seus efetivos significativamente superior a prevista no presente documento, o
Conselho de Administracdo efetuara uma revisdo deste plano a luz desses desenvolvimentos.
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2 A ECHA E O SEU CONTEXTO

A ECHA desempenha as suas func¢des num contexto complexo. Implementar a legislagcdo € uma
responsabilidade partilhada com muitos parceiros e os Regulamentos REACH, CRE, Produtos
Biocidas e PIC ndo sao os unicos atos legislativos com impacto no setor da industria quimica. O
numero de empresas afetadas pela legislagdo da UE relativa aos produtos quimicos é vasto e
abrange também empresas que jamais acreditariam que esta legislacdo teria qualquer impacto nas
suas atividades.

2.1 O sistema regulamentar da UE para a seguranca quimica

2.1.1 REACH e CRE

Os Regulamentos REACH e CRE tém por objetivo assegurar um elevado nivel de protecdo da saude
humana e do ambiente, bem como facilitar a livre circulagdo de substancias no mercado Unico,
aumentando simultaneamente a competitividade e a inovagdo. O REACH deve também promover o
desenvolvimento de métodos alternativos para a avaliacdo dos perigos das substancias. O REACH
atribui a indastria a responsabilidade de avaliar e gerir os riscos decorrentes dos produtos quimicos
e de fornecer informacdes de seguranca adequadas sobre a respetiva utilizacdo. Ao mesmo tempo,
a Unido Europeia pode adotar medidas adicionais relativamente as substancias mais perigosas,
sempre gque seja necessaria uma acao regulamentar complementar a nivel da UE.

Os principais processos que a ECHA tem por funcdo gerir sdo os seguintes:
1. Registo

As empresas sdo obrigadas a documentar todas as informac6es sobre a substancia que
fabricam ou importam num dossié de registo que deve ser apresentado a ECHA. A fim de
promover interpretacdes harmonizadas dos dados e reduzir custos de registo e 0s ensaios
desnecessarios em animais, os registantes de uma mesma substancia devem partilhar os
respetivos dados e apresentar em conjunto o registo. A ECHA controla o processo de registo
apoiando as empresas, facilitando a partilha de dados e desempenhando um papel de
arbitragem na resolucao de litigios relativos a partilha de dados. A ECHA verifica a
integralidade das informacdes do registo antes de atribuir um nimero de registo.

2. Avaliacéo

A ECHA e os Estados-Membros analisam as informacdes apresentadas pelas empresas para
verificar a qualidade dos dossiés de registo e das propostas de ensaio em animais e
determinar se uma determinada substancia constitui um risco para a saide humana ou para
0 ambiente. A avaliacdo no &mbito do REACH centra-se em trés areas distintas:

e Andlise das propostas de ensaio apresentadas pelos registantes — a ECHA analisa as
propostas de ensaio e decide se 0s ensaios sd0 necessarios.

e Verificacdo da conformidade dos dossiés apresentados pelos registantes — a ECHA
verifica se sdo cumpridos os requisitos de informacdo no ambito do Regulamento
REACH.

e Avaliacdo da substancia — os Estados-Membros avaliam as substancias a fim de
determinar se a sua utilizacdo constitui um risco para a saide humana ou para o
ambiente. A ECHA tem igualmente uma funcéo de coordenac&o no processo de
avaliacdo da substancia.

Depois de concluida a avaliacao, poderao ser solicitadas aos registantes informacdes
adicionais sobre a substancia. Este pedido de informacdes assume a forma de uma deciséo
da ECHA, cuja adocdo envolve sempre os Estados-Membros. Se os Estados-Membros
propuserem alteracdes ao projeto de decisdo, o processo sera enviado ao Comité dos
Estados-Membros para obtengdo de um acordo unéanime.

3. Classificacdo e Rotulagem

O Regulamento CRE define as regras para a classificacdo e rotulagem dos produtos quimicos.
Tem por objetivo determinar quais as propriedades das substancias ou misturas que deverao
conduzir a sua classificagdo como perigosas. A ECHA mantém um Inventario de Classificacao
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e Rotulagem e gere o processo relativo as classificagbes harmonizadas. Decide igualmente
sobre os pedidos de nome alternativo sempre que uma empresa pretenda manter
confidencial o nome verdadeiro de uma substancia utilizada numa mistura.

4. Autorizacéo

O procedimento de autorizagdo visa assegurar que 0s riscos associados as substancias que
suscitam elevada preocupacdo (SVHC) sédo devidamente controlados e que as referidas
substancias sao gradualmente substituidas por alternativas adequadas, assegurando
simultaneamente o bom funcionamento do mercado interno da UE. Ap6s um processo
regulador de duas etapas gerido pela ECHA, as SVHC podem ser incluidas na Lista de
Substancias Sujeitas a Autorizacdo. Tais substancias ndo podem ser colocadas no mercado
ou utilizadas ap6s uma determinada data, a ndo ser que tenha sido concedida uma
autorizacdo para uma utilizacao especifica ou que a utilizacao tenha sido isenta da obrigacéo
de autorizacdo. Os pedidos de autorizacao sdo apresentados a ECHA e a Comissao Europeia
decide conceder ou recusar essas autorizacbes com base em pareceres do Comité de
Avaliacdo dos Riscos e do Comité de Analise Socioecondmica e de uma consulta publica.

5. Restricdes

As restri¢cbes destinam-se a gerir riscos ndo abrangidos por outros processos do REACH ou
por outra legislacao aplicavel da UE. As restricbes podem limitar ou proibir o fabrico, a
colocacdo no mercado ou a utilizacdo de determinadas substancias na UE. Um Estado-
Membro, ou a ECHA a pedido da Comisséo Europeia, pode propor restricdes se entender que
0s riscos devem ser abordados ao nivel da Unido. A Comissao Europeia, em conjunto com 0s
Estados-Membros, adota a deciséo final apds pareceres do Comité de Avaliacdo dos Riscos e
do Comité de Anédlise Socioecondmica, bem como apds uma consulta publica.

Além disso, a ECHA tem a obrigacdo de facultar o acesso livre e facil aos dados coligidos sobre
substéncias, incluindo informacgdes sobre as suas propriedades (perigos), classificacdo e rotulagem,
utilizagBes autorizadas e medidas de gestdo dos riscos. A divulgagdo de informagdes ao publico em
geral deve ter em conta o direito das empresas de protegerem as suas informacdes comerciais
confidenciais.

2.1.2 Produtos Biocidas

O Regulamento Produtos Biocidas (RPB) diz respeito a colocacdo no mercado e a utilizacao de
produtos biocidas. Sdo geralmente usados para proteger seres humanos, animais, materiais ou
artigos contra organismos prejudiciais, como as pestes ou bactérias, através da acdo de substancias
ativas contidas no produto biocida. A ECHA nédo s6 coordena a avaliacdo das substancias ativas e a
autorizacdo de produtos biocidas em toda a Unido como também serve de plataforma central para
todos os pedidos, estabelecimento de equivaléncia técnica, avaliacdo de pedidos para fornecedores
alternativos, resolucao de litigios relativos a partilha de dados, divulgacdo, preparacao de
orientacfes e comunicagao.

2.1.3 PIC

O Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informacdo e Consentimento (PIC) implementa a
Convencéo internacional de Roterdao na UE. O regulamento aplica-se aos produtos quimicos
proibidos ou severamente restringidos e disponibiliza mecanismos de intercambio de informacdes
relativas a exportacdo e importacdo desses produtos quimicos. A ECHA efetuara a gestao do
funcionamento pratico dos mecanismos do PIC e fornecera a Comisséo, a pedido desta, assisténcia
e dados técnicos e cientificos.

2.2 Cooperacao com terceiros

A correta aplicacdo dos Regulamentos REACH, CRE, Produtos Biocidas e PIC exige a colaboracdo de
varios intervenientes e depende do desempenho das empresas, dos parceiros institucionais da ECHA
na UE, dos Estados-Membros e das principais partes interessadas. Depende igualmente dos
desenvolvimentos cientificos nos dominios regulamentar, cientifico e académico. Implica também
que o trabalho da ECHA em matéria de comunicacdes (disponibilizando informacdes aos outros
intervenientes através do seu sitio Web ou de publicacbes especificas e envolvendo-os nos
processos através de campanhas de sensibilizacdo e outras campanhas) seja um elemento essencial
para a execucdo deste Programa de Trabalho Plurianual.
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As informacg0des recolhidas através do REACH constituem um ativo inestimavel e devem ser
exaustivamente utilizadas de uma forma responsavel pelos legisladores e autoridades de outros
paises, organizacdes internacionais, empresas e cidadaos.

2.2.1 Parceiros da UE (instituicOes e outras agéncias da UE)

A legislacao da UE relativa aos produtos quimicos confere responsabilidade partilhada no que toca a
sua execucdo. Os Estados-Membros (sob a forma de autoridades competentes ou autoridades de
controlo do cumprimento, que podem ser ou ndo as mesmas) e a Comissado Europeia sdo os
principais parceiros de regulacdo da ECHA. As suas funcdes estao previstas na legislacdo e exigem
uma estreita interacdo com a ECHA.

A nivel da UE, a ECHA colabora igualmente com varias agéncias conexas, tais como a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA) e a Agéncia Europeia dos Medicamentos (AEM). A
estreita cooperacdo entre agéncias no dominio da ciéncia e da comunicagao traz vantagens mutuas.
Esta abordagem garante a coeréncia das decisfes importantes sobre produtos quimicos a nivel da
UE e a criacdo de sinergias. A ECHA e as agéncias assinaram um memorando de entendimento para
servir de orientacdo a sua cooperagao. A ECHA trabalhara igualmente com outros organismos da UE
que tratam temas relevantes relacionados com a gestao da seguranca dos produtos quimicos como,
por exemplo, no dominio da protecao do trabalhador.

2.2.2 Estados-Membros

Tal como referido anteriormente, as func¢des dos Estados-Membros estdo descritas na legislacao.
Estes desempenham papéis fundamentais no processo de decisdo e sao 0s principais responsaveis
pelo cumprimento da legislacdo. Os recursos disponibilizados nos Estados-Membros para as
responsabilidades no ambito dos Regulamentos REACH, CRE, Produtos Biocidas e PIC tém um
impacto direto no progresso que pode ser feito a nivel da UE em relagdo a cada um dos
regulamentos e, por conseguinte, na sua correta aplicacdo. Nesta perspetiva, a ECHA continuara a
procurar definir prioridades e a preparar as atividades em conjunto com os Estados-Membros por
forma a maximizar a eficiéncia e a eficacia da aplicagdo da legislagao, incluindo a simplificacdo da
utilizacdo das ferramentas de Tl e o0 acesso a sistemas de TI.

Um controlo do cumprimento efetivo e proporcionado e a aplicacdo de sancdes dissuasoras ao
nao-cumprimento constituirdo um mecanismo de protecdo de Ultimo recurso para a implementacéo
do sistema de seguranca da UE em matéria de produtos quimicos e das decisbes regulamentares da
ECHA. A Agéncia promovera o acompanhamento operacional das suas decisdes pelas autoridades
nacionais de controlo do cumprimento, nomeadamente através do Férum de Intercambio de
Informacdes sobre o Controlo do Cumprimento.

2.2.3 Detentores de responsabilidades

A legislacao relativa aos produtos quimicos imp8e muitas obrigacdes as empresas. A avaliagcdo dos
riscos, a utilizacdo segura das substancias, a classificacdo e rotulagem e a comunicacdo a jusante da
cadeia de abastecimento sdo da responsabilidade das empresas. Tal implica uma cooperacéo
adequada entre a ECHA e a industria, que sempre existiu, nomeadamente no inicio da aplicacdo da
legislacdo, quando as orientacdes, as ferramentas e os procedimentos estavam a ser desenvolvidos,
a fim de facilitar o trabalho legislativo e a sua correta aplicacdo.

O apoio da ECHA a industria tem por objetivo garantir que as empresas compreendem o0s
procedimentos para o cumprimento da legislacdo. Esta compreensdo garante a utilizacdo eficiente
de recursos a longo prazo quer pela ECHA quer pelas empresas, bem como o reforco da
transparéncia e da previsibilidade, uma vez que as empresas conhecem os requisitos atuais e as
alteracdes a introduzir futuramente.

2.2.4 Organizacles acreditadas de partes interessadas

A ECHA também colabora com varias organizacdes de partes interessadas, nomeadamente com
organizacfes que representam a industria, as ONG e os sindicatos. O seu envolvimento no trabalho
da ECHA confere transparéncia e mais-valia ao processo de decisdo regulamentar, por exemplo,
através da sua participacdo como observadores nos comités da ECHA. Dada a potencialmente
grande diversidade e quantidade de partes interessadas em trabalhar com a ECHA, a Agéncia
estabeleceu um conjunto de cinco critérios que as organizacfes acreditadas devem preencher.

2.2.5 O cenario cientifico
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Os desenvolvimentos na ciéncia e na tecnologia podem ter um grande impacto no trabalho da ECHA,
pelo que é necessaria uma interface com a comunidade cientifica e académica. Os desenvolvimentos
tecnoldgicos como, por exemplo, a nanotecnologia, tém tido uma rapida expansao e a ciéncia
regulatoria tem de ter respostas para garantir que os riscos potenciais destas substancias podem
ser adequadamente avaliados: as empresas que produzem substancias em forma nano devem
explicar no dossié de registo o impacto potencialmente diferente das suas substancias nas suas
diferentes formas. Por sua vez, a ECHA deve ter em conta estes desenvolvimentos cientificos na
elaboracéo dos seus pareceres sobre a adequacédo das informacgdes apresentadas nos dossiés.

Do mesmo modo, os desenvolvimentos na avaliacao das propriedades das substancias através da
utilizacdo de novos métodos de ensaio e técnicas de previsdo, como 0os métodos comparativos por
interpolacdo e os métodos computacionais, tém também um impacto significativo nas justificacdes
cientificas apresentadas pelas empresas e na analise destas pela ECHA.

A ECHA incentiva a formacéao de jovens profissionais que pretendam trabalhar no dominio da ciéncia
regulatéria.

2.2.6 O cenario mundial

Embora a UE tenha a legislacdo mais ambiciosa do mundo em matéria de produtos quimicos, nao
esta, contudo, sozinha nos esforgos para reduzir os riscos decorrentes da utilizacdo dos produtos
quimicos e promover a sua utilizacdo segura. A ECHA partilhara a sua experiéncia com o cada vez
maior nimero de paises, nomeadamente as autoridades e a industria, que adotam legislacdo
relativa a seguranca dos produtos quimicos equivalente ao Regulamento REACH. A Agéncia também
incentivara os detentores dos dados a partilha-los em diferentes dominios legislativos.

A ECHA continuara a trabalhar com organizacdes internacionais, nomeadamente a OCDE, em
atividades de interesse mutuo. O Regulamento REACH exige que a Agéncia efetue a manutencéo e o
desenvolvimento da ferramenta IUCLID, que foi desenvolvida sob os auspicios da OCDE. No
entanto, o trabalho conjunto com a OCDE inclui igualmente metodologias de avaliacdo dos perigos e
dos riscos e métodos de ensaio harmonizados a nivel internacional, ferramentas computacionais
como a caixa de ferramentas QSAR e a criacao de bases de dados, os quais permitem a inddstria
introduzir dados uma vez e utiliza-los para varias finalidades noutras jurisdicdes e oferecem aos
reguladores e ao publico em geral o maximo de acesso em linha a dados sobre produtos quimicos. E
altamente vantajoso tanto para os reguladores como para as empresas em termos de concorréncia
e inovagao que os sistemas legislativos aplicados em todo o mundo tenham uma base cientifica
comum.

A ECHA continuara a trabalhar com as autoridades reguladoras dos paises com 0s quais assinou um
memorando de entendimento (Australia, Canad4, Japdo e Estados Unidos) para partilha das
melhores praticas, intercambio de informacgdes e aprendizagem mutua. A Agéncia continuara
também a apoiar as politicas da UE nos seus contactos com paises terceiros, tais como os paises
candidatos a adesdo a UE ou os paises vizinhos da UE, e a Comissao Europeia na sua funcdo de
representante da UE nas convencdes multilaterais sobre a seguranca dos produtos quimicos, por
exemplo, a Convencao de Estocolmo e a Convencédo de Roterddo ou a SAICM (Abordagem
Estratégica em matéria de Gestdo Internacional de Substancias Quimicas)®.

Este cenario mundial também obriga a ECHA a ter como destinatéarios interlocutores fora da UE,
nomeadamente fabricantes ou importadores de substancias, misturas ou artigos regulados pelos
Regulamentos REACH, CRE, Produtos Biocidas ou PIC e outras partes interessadas, que
acompanham de perto a evolucdo dos sistemas de seguranca da UE em matéria de produtos
quimicos.

2.3 Prioridades da ECHA

S&o trés as principais prioridades do trabalho da ECHA para o periodo de cinco anos deste Programa
de Trabalho Plurianual. A primeira prioridade esta relacionada com a necessidade de obter
informacfes de qualidade sobre os produtos quimicos que permitam a sua utilizacdo segura, a
segunda é econdmica e a terceira tem a ver com o futuro da legislacdo da UE relativa aos produtos
quimicos.

4 Adotada na Conferéncia Internacional sobre Gestdo de Produtos Quimicos (ICCM) em 6 de fevereiro de 2006, no Dubai,
Emirados Arabes Unidos, a Abordagem Estratégica em matéria de Gestao Internacional de Substancias Quimicas (SAICM) é
um quadro politico para a promogao da gestdo correta dos produtos quimicos.



16 Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Antes de mais, analisemos a crescente procura de informacdes fiaveis sobre os produtos quimicos. A
legislacdo da UE relativa aos produtos quimicos exige que as empresas, individualmente ou em
conjunto, fornecam informacdes sobre o perigo e a seguranca dos produtos quimicos que fabricam
ou importam. Informacdes claras e fiaveis sdo essenciais para que todos os operadores na cadeia de
abastecimento possam proteger os seus trabalhadores e clientes, bem como para que os
reguladores possam decidir a adogao de eventuais medidas de gestédo dos riscos a nivel da UE para
determinados produtos quimicos. Sao também importantes para os consumidores e a sociedade
civil, que legitimamente exigem essas informacdes com o objetivo de responsabilizar as empresas e
os reguladores e fazer escolhas pessoais quanto ao consumo. A prioridade assenta numa procura
cada vez maior, por parte de todas as partes interessadas, de informacdes de qualidade acessiveis
que sejam adequadas aos objetivos.

Em segundo lugar, a dificil conjuntura econémica caracterizada pela concorréncia global coloca no
mesmo plano de importancia os objetivos paralelos do REACH, nomeadamente aumentar a inovacao
e a competitividade no setor dos produtos quimicos da UE e garantir condi¢cdes de igualdade na UE e
no EEE. Para tal, a ECHA deve ter em conta as necessidades especificas das PME, lidar de forma
célere e firme com as empresas que ndo cumprem as suas obrigacdes legais, apoiar o controlo
coordenado do cumprimento em toda a UE e facilitar a inovagéo, por exemplo, apoiando a
substituicdo mais rapida das substancias que suscitam elevada preocupacao ou concedendo
incentivos as empresas orientadas para a investigacdo para que estas utilizem a isencao de registo
para efeitos de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD).

Os organismos da UE também estdo sujeitos as mesmas restricfes econdémicas impostas as
empresas e a ECHA tem de reduzir os seus recursos nos proximos anos. No caso da ECHA, é agora
imperativo que centre as suas energias em operacdes eficazes, eficientes, rentaveis e com maior
impacto. Qualquer futura reducdo nos recursos humanos, na receita proveniente de taxas e nas
subvencdes da UE tera naturalmente como resultado ambi¢des mais limitadas e programas de
trabalho de &mbito mais reduzido do que os descritos neste documento.

A terceira prioridade tem a ver com a legislacdo da UE relativa aos produtos quimicos, as alteracdes
introduzidas ou até mesmo novas responsabilidades legais atribuidas & ECHA. E evidente que estes
aspetos ndo podem ser previstos neste documento. Contudo, a ECHA orgulha-se da
responsabilidade que lhe foi atribuida no ambito desta importante e ambiciosa legislacao e espera
continuar a contribuir no futuro, utilizando plenamente a sua competéncia técnica e cientifica.

Estas prioridades, em conjunto com a experiéncia adquirida pela ECHA nos primeiros cinco anos,
levaram a Agéncia a desenvolver quatro objetivos estratégicos para os proximos anos:

1. Maximizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade para permitir o fabrico e a
utilizacdo seguros dos produtos quimicos.

2. Mobilizar as autoridades para a utilizacao inteligente dos dados, com vista a identificar e
gerir os produtos quimicos que suscitam preocupacao.

3. Fazer face aos desafios cientificos, servindo de plataforma para o reforco da capacidade
cientifica e regulamentar dos Estados-Membros, das instituicbes europeias e de outros
intervenientes.

4. Assumir as atuais e novas func¢des legislativas de forma eficiente e eficaz, adaptando-se
simultaneamente as futuras restricbes em matéria de recursos.
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3 INFORMACAO DE ELEVADA QUALIDADE PARA FABRICO E
UTILIZACAO SEGUROS DE PRODUTOS QUIMICOS

O Regulamento REACH transferiu a responsabilidade de definir a utilizacdo segura dos produtos
quimicos para as empresas que fabricam ou importam esses produtos. As empresas devem recolher
e produzir informacdes sobre as propriedades e as utilizagcdes dos seus produtos quimicos, avaliar os
riscos potenciais e demonstrar a utilizacdo segura nos dossiés de registo que apresentam a ECHA.
Devem também fornecer recomendagdes de seguranca aos seus clientes.

Depois de produzidas, estas informacdes sao utilizadas de muitas formas importantes para melhorar
a utilizagdo segura dos produtos quimicos. As informacdes sdo essenciais para que as empresas
recomendem medidas de gestdo dos riscos em toda a cadeia de abastecimento, incluindo os
produtos utilizados pelos consumidores. Sao igualmente a principal fonte para as autoridades
identificarem substancias ou utiliza¢cdes de substancias que exijam medidas regulamentares de
gestdo dos riscos a nivel da UE. As organizagdes cientificas e académicas utilizardo essas
informacdes nos seus programas de investigacédo, incluindo as organizacdes que desenvolvem
métodos de analise que possam evitar o ensaio de substancias em animais. Por dltimo, os dossiés
de registo, as notificacbes de classificacdo e rotulagem e outros dados recebidos através de outros
mecanismos produziram uma grande quantidade de informacdes sobre os produtos quimicos e as
suas utilizagdes, que estdo disponiveis no sitio Web da ECHA. Estas informagfes serdo
eventualmente complementadas com dados relativos aos produtos biocidas, em 2014. As
informacdes estao disponiveis para serem utilizadas de forma responsavel por qualquer pessoa em
beneficio da saide humana e do ambiente na Europa e em todo o mundo.

Contudo, para que este objetivo seja cumprido, as informacdes disponibilizadas devem ser de
elevada qualidade, ou seja, cientificamente sélidas, compreensiveis e fiaveis. A palavra-chave é
qualidade. Infelizmente, o nivel de qualidade das informac¢des disponibilizadas pelas empresas ainda
nao é suficiente. A ECHA constatou que, embora os registantes apresentassem corretamente os
seus dossiés no primeiro prazo de registo do REACH, pelo menos um terco desses dossiés tinha
problemas de qualidade. As insuficiéncias referem-se a sua conformidade com os requisitos legais
e/ou com a forma como as informacdes relativas ao perigo, a exposicado e a utilizacdo sao
convertidas em instrugcdes de seguranca adequadas e fiaveis. Os problemas de qualidade eram
esperados, uma vez que as obrigacdes eram novas e complexas, mas ndo sdo aceitaveis e nao
podem continuar a existir.

As insuficiéncias detetadas incluem a identidade ambigua da substancia, resumos de estudos pouco
claros ou insuficientemente documentados, inconsisténcias graves ou lacunas nas informacdes sobre
perigos e correspondente classificacdo e rotulagem, avaliagbes de seguranca quimica imprecisas e
cenarios de exposicao inadequados. Os estudos a longo prazo necessarios para avaliar os riscos
para a saude humana sao frequentemente substituidos por dispensas ou justificacbes que, em
muitos casos, nao resistem a analise. Os relatérios formais da ECHA apresentam mais informacgdes
sobre estas insuficiéncias: «A utilizagdo de alternativas aos ensaios em animais no ambito do
Regulamento REACH»5; e os relatérios anuais de avaliag&o®.

Para uma correta aplicacdo do REACH, estas insuficiéncias devem ser resolvidas e, enquanto
prestador das informacdes, o setor industrial deve assumir a sua responsabilidade. No entanto, a
ECHA e as autoridades nacionais tém um papel a desempenhar, assegurando a clareza dos
requisitos legais, atuando de forma célere e decisiva sempre que as empresas Nndo cumpram as suas
obrigacBes e comunicando clara e rapidamente os ensinamentos retirados.

Estas conclusfes sao, naturalmente, baseadas na aplicacao inicial do REACH, mas é razoavel
assumir que surgirdo desafios idénticos ndo apenas para os outros prazos de registo mas também
para a aplicagdo do Regulamento Produtos Biocidas devido as semelhancas com o REACH em termos
de abordagens a producao de informacéo sobre perigos e avaliacdo dos riscos. Com efeito, no que
respeita aos produtos biocidas, o novo regulamento introduziu mais possibilidades de os

requerentes utilizarem formas alternativas de produzir as informacdes sobre os perigos,
nomeadamente métodos de ensaio alternativos, utilizacdo de métodos comparativos por
interpolacdo ou de agrupamento e estratégias de ensaio integradas. No ambito do Regulamento
Produtos Biocidas, a boa qualidade dos dados é também um fator de sucesso, uma vez que facilita a

5 Publicado em 29 de junho de 2011.
8 Disponivel no sitio Web da ECHA.
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avaliacdo levada a cabo pelas autoridades, promovendo assim a utilizacdo segura e a fiabilidade dos
dados divulgados ao publico.

Em conclusdo, a ECHA tem um papel central na legislacdo da UE em matéria de produtos quimicos e
no aumento da fiabilidade das bases de dados relativas a produtos quimicos, bem como um
mandato para emitir decisbes juridicamente vinculativas sobre as empresas de produtos quimicos
para que estas fornecam informacdes a fim de colmatar as insuficiéncias nos dossiés de registo.
Tem, por conseguinte, uma posi¢cado fundamental para melhorar quer a qualidade dos dados quer a
disponibilidade das informacdes sobre os produtos quimicos utilizados atualmente na Europa. O
desafio para a ECHA durante o periodo de 2014-2018 consistira em induzir melhorias na qualidade
dessas informacfes para que possam ser utilizadas de forma eficiente a fim de permitir o fabrico e a
utilizacdo seguros dos produtos quimicos. Ao mesmo tempo, ao agir com rapidez contra empresas
cujas informagdes ndo cumpram as normas, a ECHA ajudara a garantir condi¢bes de igualdade para
todos os registantes.

A ECHA faréa uso, quer dos seus poderes reguladores, quer de incentivos. Os poderes reguladores
sao claros: a ECHA emitira decisfes juridicamente vinculativas sobre as empresas e o seu
cumprimento sera controlado pela Agéncia e pelas autoridades nacionais de controlo do
cumprimento. A ECHA assegurara que os Estados-Membros tém conhecimento das preocupacgdes
suscitadas pelas empresas no seu territdrio e continuara a apoiar a coordenagéo do controlo do
cumprimento em toda a UE através da atividade do Férum. Poder& ainda ter que continuar a
recomendar a cobranca de taxas ou emolumentos as empresas cujos fracos niveis de cumprimento
obriguem a um dispéndio de tempo desproporcionado por parte da ECHA e para os quais ndo esta
previsto atualmente qualquer pagamento adicional.

A ECHA tem um mecanismo de seguranca para as empresas que considerem que a Agéncia aplicou
incorretamente o seu poder regulador. As empresas podem interpor recurso contra muitas das
decisbes da ECHA, apresentando o seu caso na Camara de Recurso para apreciacao e decisdo. A
Camara de Recurso € um organismo «parajudicial» que adota as suas decisfes de forma
independente e imparcial. As decisdes adotadas pela Camara de Recurso podem ter um efeito
subsequente na aplicacdo dos regulamentos REACH e Produtos Biocidas.

Os incentivos sdo muito mais heterogéneos e resultam do apoio prestado pela ECHA: campanhas de
sensibilizacdo e de informacédo para garantir que as empresas tém conhecimento das suas
responsabilidades e do que se espera delas, orientacfes pormenorizadas, ferramentas de Tl e
outras para facilitar as atividades e, assim, aumentar as probabilidades de éxito, divulgacdo de
exemplos de boas praticas e medidas para facilitar o didlogo entre os diferentes agentes na cadeia
de abastecimento.

Informacfes de maior qualidade também exigem a melhoria e integracdo dos sistemas de Tl da
ECHA. Tal diz respeito, quer aos instrumentos disponibilizados para ajudar os registantes a cumprir
os requisitos de qualidade, quer as ferramentas utilizadas pela ECHA e pelas autoridades para
analisar de forma sistematica as informacdes constantes do registo, definir prioridades, processar os
dossiés para a adocao de medidas regulamentares e a sua divulgacao eficiente.

A abordagem global de implementacgéo é, por conseguinte, dividida em trés areas de acgao:
1. Melhoria da qualidade da informacédo dos dossiés;

2. Maximizacado do impacto da comunicacdo das recomendactes em matéria de gestédo dos
riscos na cadeia de abastecimento; e

3. Melhoria da divulgacédo da informacao.

3.1 Melhoria da qualidade da informacao dos dossiés

3.1.1 Preparacdo de dossiés

Os dossiés devem incluir todas as informacdes exigidas pela legislacdo, apresentadas no formato
previsto, para que possam ser processadas e divulgadas de forma eficiente as autoridades e ao
publico em geral. O ideal seria que a qualidade das informac¢des na fase de preparacdo do dossié
fosse melhorada.

A partir de 2014, a ECHA intensificara os seus esforgcos, em cooperagdo com as suas partes
interessadas, com vista ao cumprimento dos requisitos para o prazo de registo REACH de 2018.
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Prevé-se que este prazo final produza um elevado nimero de registos, sendo também previsivel que
0s registantes serdo mais inexperientes e em nome individual. A este respeito, o aconselhamento
prestado pelos servigcos de assisténcia nacionais para o REACH e o CRE sera ainda mais importante,
uma vez que serdo a primeira ajuda para as empresas nas suas linguas nacionais. A ECHA reforcara
a formacédo dos servicos de assisténcia nacionais para desenvolver as respetivas competéncias em
matéria de aconselhamento.

A ECHA também ira rever e adaptar as orientacfes e a formacao com base na experiéncia do prazo
de 2013, tendo especificamente em conta as PME. Sera prestado apoio especial em quatro areas
especificas: identificacdo da substancia, descricdo de utilizagbes, relatdrios de seguranca quimica e
harmonizacéo da classificacdo e rotulagem pela inddstria.

Informacdes inadequadas ou incoerentes sobre a identidade da substéancia tém constituido uma
vulnerabilidade dos dossiés recebidos até a data. Se a identidade da substancia nao for clara, a
validade de todo o dossié de informacao é posta em causa. Esta questdo é, portanto, fundamental.
A ECHA prestara apoio e disponibilizar4, muito antes do prazo de registo REACH de 2018,
orientacfes suplementares sobre substancias complexas como as substéncias UVCB (substancias de
composicao desconhecida ou variavel, produtos de reacdo complexos e materiais biolégicos) e
outras substancias semelhantes. Reforcaré ainda a verificacdo da integralidade dos dossiés neste
aspeto, sempre que necessario.

A ECHA prestara igualmente mais esclarecimentos sobre a utilizacdo do sistema descritor, que é
fundamental para a comunicacédo na cadeia de abastecimento. As vulnerabilidades que devem ser
corrigidas séo a falta de compreenséo da forma como o sistema funciona e uma insuficiente
normalizacdo nos setores da industria quanto a distincdo de diferentes utilizaces que conduzem a
niveis de exposicao diferentes. As vulnerabilidades podem originar uma subestimacédo da exposicao,
nao garantindo assim a seguranca de todas as utilizacdes.

A terceira area que recebera apoio adicional tem por objetivo assegurar a elaboracao de relatérios
de seguranga quimica (CSR) de elevada qualidade. A ECHA avaliard métodos e ferramentas para a
avaliacdo da exposicdo nas areas em que existem as maiores lacunas e adaptara a ferramenta de Tl
CHESAR em conformidade. Em conjunto com as outras autoridades reguladoras, a ECHA avaliara
igualmente se o formato CHESAR do relatério de seguranga quimica deve tornar-se obrigatério. Tal
seria acompanhado por atividades de apoio, por exemplo, através da publicacdo de exemplos de
relatérios de seguranca quimica de boa qualidade em diferentes situacfes praticas. A ECHA
continuard a cooperar estreitamente com a industria e outras partes interessadas com vista a
identificar outras medidas que possam apoiar de forma eficiente a elaboracao de relatérios de
seguranca quimica e de cenarios de exposi¢cdo de boa qualidade.

A quarta area tem a ver com 0 apoio a industria para o cumprimento das respetivas obrigacdes no
ambito do Regulamento CRE. As regras relativas a classificacao e rotulagem do Regulamento CRE
tornar-se-ao obrigatdrias para as misturas apenas a partir de 1 de junho de 2015; uma vez que
muitas empresas (em particular, as PME) podem nao ter conhecimento deste facto, sera realizada
uma campanha de sensibilizacdo especifica para esta questdo. A ECHA continuara a apoiar a
inddstria nos seus esforgcos para chegar a um acordo sobre a classificacdo e rotulagem das suas
substancias e para atualizar os resultados da sua discussdo no Inventario de Classificacao e
Rotulagem.

Como tema especifico, a Agéncia levara a cabo a elaboracao de orientacdes mais detalhadas sobre o
registo de substancias em forma nano com o objetivo de fornecer recomendacdes mais precisas
sobre a situacdo das nanoformas na ciéncia regulatéria, bem como a adaptacao antecipada dos
requisitos de informacao para os nanomateriais nos anexos do REACH. Esta atividade criara ainda
sinergias com a implementacdo do Regulamento Produtos Biocidas, uma vez que o0 novo
regulamento determina que, na aprovacao de substancias ativas, os nanomateriais sejam tratados
separadamente. Por ultimo, a ECHA analisara também a melhor forma de ajudar os registantes de
substancias em pequenas quantidades (de 1 a 10 toneladas) a determinarem se as suas substancias
satisfazem qualquer um dos critérios definidos para requisitos de informagdo mais rigorosos ou se,
pelo contrario, podem beneficiar de requisitos mais reduzidos. Neste contexto, a ECHA tenciona
estudar a forma como a caixa de ferramentas QSAR, que se destina a prever propriedades e a
preencher lacunas de dados, poderia ajudar. A ECHA publicard ou atualizara orienta¢cdes sobre
métodos alternativos (por exemplo, uma estratégia de ensaio integrada para avaliar a sensibilizagéo
cuténea) logo que seja possivel e estejam disponiveis.
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Em simultaneo, a ECHA prepara documentos de orientacdo, ferramentas informaticas de
apresentacao e manuais para a apresentacao de dossiés de produtos biocidas, e aproveitara a
experiéncia adquirida no ambito do REACH para definir os melhores sistemas possiveis e estruturas
de apoio para o elevado numero de PME que exercem a sua atividade neste setor.

3.1.2 Apresentacédo de dossiés

A apresentacao de dossiés é a segunda etapa do processo de registo em que a qualidade dos
dossiés é controlada. Nos seus preparativos para o prazo de registo de 2018, a ECHA simplificara a
utilizacdo dos portais de Tl onde sdo iniciados os processos de registo (por exemplo, REACH-IT),
permitindo uma interface e um canal de comunicagdo com o registante mais flexiveis. Sera
igualmente considerada a melhoria do nivel de multilinguismo das ferramentas de apresentacao.

A verificacdo da integralidade que a ECHA executa é uma etapa importante para controlar a
conformidade dos registos. Os formatos, as ferramentas e os processos que a ECHA utiliza para
verificar a integralidade das informacdes do dossié e a sua relevancia serao revistos com base na
experiéncia dos dois primeiros prazos de registo.

Por forma a ajudar os registantes, a ECHA atualizara as ferramentas plug-in da IUCLID e os guias de
orientacdo destinados aos registantes para que estes possam verificar a integralidade dos seus
proprios dossiés antes de os apresentarem. Também disponibilizara uma nova ferramenta que
permitird as empresas verificarem, antes da apresentacao, se os problemas mais frequentes foram
solucionados («Dossier Quality Assistant» [Assistente para a qualidade dos dossiés]).

A ECHA tenciona também identificar os dossiés que justificaram um acompanhamento fora do
ambito do processo de avaliacdo do dossié. Por exemplo, as substancias registadas para utilizacdo
como substancias intermédias continuardo a ser analisadas sistematicamente apenas para verificar
se essas utilizagBes respeitam a definicdo de utilizacdo de substancia intermédia e se lhes sédo
aplicadas condicbes estritamente controladas.

3.1.3 Avaliacéo de dossiés

A avaliacdo do contetdo dos dossiés é a melhor forma de a ECHA poder garantir que as lacunas de
informacéo sédo preenchidas e promover a confianca na conformidade dos registos com 0s requisitos
legais. As decisdes resultantes a solicitar informacdes complementares contribuirdo
significativamente para a melhoria da qualidade geral das informacgdes.

A ECHA continuara a analisar a conformidade de dossiés completos com base numa selecao
aleat6ria ou em critérios baseados nas preocupacfes suscitadas. Além disso, a ECHA continuara a
visar elementos especificos dos dossiés que sejam especialmente importantes para a utilizagdo
segura de uma substancia. A maioria (cerca de 70 %) das verificaces da conformidade incidira em
dominios especificos que suscitam maior preocupacdo ou em dominios mais gerais como as
informacfes sobre a salde humana ou o0 ambiente. A verificagdo seletiva da conformidade incide
nao apenas nos requisitos de informacdo por parametro de perigo, mas também na identidade da
substéancia, nas informacgdes sobre exposicao e utilizacdo e nos cenarios de exposicao para as
utilizagcBes pretendidas. Esta abordagem seletiva baseada nas preocupacdes suscitadas assentara na
andlise sistematica da conformidade de todos os dossiés no que respeita ao tipo de preocupacao em
causa. Também aumentara a percentagem de andlises bastante acima do minimo regulamentar de
5 %.

A ECHA tem como objetivo verificar os dossiés de registo que suscitem preocupacdo apresentados
nos prazos de 2010 e 2013, através de uma decisdo da ECHA ou de qualquer outro tipo de
comunicacdo com o registante. A Agéncia utilizara ferramentas de Tl cientificas cada vez mais
sofisticadas para analisar sistematicamente todos os parametros de nivel superior dos dossiés de
registo para atingir este objetivo. Qualquer ndo-conformidade relevante sera incluida num projeto
de decisao relativo a verificacdo da conformidade. A ECHA continuara a informar e a envolver
regularmente as autoridades competentes dos Estados-Membros e o Comité dos Estados-Membros
para que o processo de decisdo relativo a avaliacao funcione da melhor forma possivel. A avaliagdo
do dossié incidira igualmente em questdes cientificas complexas como os dossiés relativos a
substancias em forma nano. Para este trabalho, é essencial que o pessoal se mantenha a par dos
progressos cientificos e dos métodos alternativos para a avaliagdo do perigo.

Além da emisséo de decisdes formais e juridicamente vinculativas, a ECHA pretende que as
empresas atualizem e melhorem voluntariamente a qualidade dos seus dossiés. Para o efeito, a
ECHA comunicara ativamente as conclusdes da avaliacdo do dossié.
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A ECHA controlara as atualizacdes dos registantes depois da emissdo de uma sua decisao a fim de
manter a dindmica do processo e formular conclusdes sobre cada dossié o mais rapidamente
possivel apés o prazo estabelecido nessa decisdo. A ECHA prestara especial atencdo a necessidade
de comunicar eficaz e atempadamente com as autoridades nacionais a fim de garantir a maxima
eficiéncia na aplicacdo das decisfGes. Por ultimo, a ECHA considerara declarar um registo invalido se
as disposicdes do REACH n&o puderem ser implementadas de outra forma.

A ECHA podera ainda publicar os nomes das empresas em que persistem as nao-conformidades
apo6s o termo do prazo especificado na decisao final.

A ECHA partilhara igualmente as experiéncias adquiridas com a avaliacdo dos dossiés do REACH com
as autoridades nacionais e o Comité dos Produtos Biocidas quando analisar op¢des para um processo
mais célere em matéria de substancias ativas e produtos biocidas.

3.2 Maximizacao do impacto da comunicacao das recomendacdes em
matéria de gestao dos riscos na cadeia de abastecimento

A comunicacéo de informag¢des ao longo da cadeia de abastecimento tem de cumprir os requisitos
legais previstos para esse fim. Além da verificagdo do cumprimento dos requisitos legais dos
relatdrios de seguranca quimica e dos seus cenarios de exposic¢do, a acdo da ECHA incidira nas
medidas destinadas a ajudar os registantes e os utilizadores a jusante a melhorar a comunicacao
das recomendacfes em matéria de gestdo dos riscos ao longo da cadeia de abastecimento, incluindo
os artigos produzidos para profissionais e consumidores.

3.2.1 Cenarios de exposicao e fichas de dados de seguranca

Um aspeto fundamental para o éxito da aplicacdo do conceito de utilizacdo segura no ambito do
REACH é que a qualidade dos cenarios de exposicao incluidos no relatério de seguranca quimica se
reflita em cenéarios de exposicdo de boa qualidade para comunicacdo nas fichas de dados de
seguranca (FDS). A ECHA reforcara o seu apoio aos registantes e utilizadores a jusante a medida
que estes desenvolvam os métodos, as ferramentas e os formatos normalizados necessarios para
definir cenarios de exposicdo de boa qualidade para comunicacdo nas fichas de dados de seguranca.
Dado o importante papel das misturas na cadeia de abastecimento, sera prestada especial atencéo
ao desenvolvimento de uma metodologia cientificamente sélida para a definicdo de cenarios de
exposicdo que possa ser facilmente compreendida. Os riscos potenciais das substancias contidas em
artigos de consumo durante o seu ciclo de vida util, bem como no seu estadio de residuo, devem ser
especificamente indicados. Serédo ainda envidados esforcos para expandir e simplificar as
ferramentas da ECHA utilizadas pelos utilizadores a jusante para cumprir as suas obrigacfes de
notificacdo.

A ECHA trabalharad também no sentido de reforcar as capacidades dos registantes e utilizadores a
jusante em questdes relacionadas com os cenarios de exposicdo e de promover a comunicacao e
partilha de informag8es entre a indUstria e as autoridades no que respeita a correta aplicagdo dos
cendarios como um novo veiculo de comunicagdo (por exemplo, através da plataforma ENES’). Com
base nas informag6es recebidas através dos relatorios dos utilizadores a jusante, podera ser
necessario analisar com as autoridades de controlo do cumprimento setores especificos em que
tenham sido identificados problemas com a aplicacdo dos conceitos de cenario de exposicao.

3.2.2 Substancias contidas em artigos

Os produtores de artigos podem utilizar as informacdes produzidas no &mbito do REACH para
cumprir outros requisitos legais (por exemplo, a Diretiva relativa aos produtos de construcdo ou a
Diretiva relativa aos brinquedos). A ECHA analisara, em conjunto com outras instituicdes da UE,
autoridades nacionais e organizacfes do setor, formas de conciliar a aplicacdo pratica destes
requisitos legais. A ECHA sensibilizara os importadores de artigos para os riscos potenciais das
substancias contidas em artigos, para as restri¢cdes vigentes e para as obriga¢cfes de comunicacéo e
notificacdo na Lista de Substancias Candidatas. O trabalho especifico com as organizacdes do setor
ajudara os importadores de artigos a identificar as substancias presentes nos seus artigos. Por
ultimo, a ECHA explorara formas de melhorar o conhecimento geral sobre a presenca e os riscos
relacionados com as substancias contidas em artigos, bem como a forma como este conhecimento
pode ser disponibilizado aos intervenientes relevantes, incluindo o publico em geral. O envolvimento
das autoridades de controlo do cumprimento e das autoridades aduaneiras é fundamental para
garantir que as substancias contidas em artigos importados cumprem os requisitos do REACH.

" Rede de Intercambio sobre Cenarios de Exposicéo.
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O Regulamento Produtos Biocidas contém novos requisitos abrangentes aplicaveis aos artigos
tratados. Nos termos do regulamento, os artigos apenas podem ser tratados com produtos biocidas
que contenham substancias ativas aprovadas na UE. Existe também um novo requisito no que
respeita a rotulagem de artigos tratados. A aplicagdo destas disposi¢cdes deve ser apoiada através
de aconselhamento junto dos servicos de assisténcia, orientacdes e atividades de sensibilizacdo em
cooperacdo com a Comissdo e os Estados-Membros.

3.3 Melhoria da divulgacao da informacao

3.3.1 Divulgacao de informacoes sobre as substancias

A transparéncia constitui um importante incentivo para as empresas fornecerem informacdes fiaveis,
cientificamente sélidas e compreensiveis que confirmem a sua reputacdo de empresas cumpridoras
do sistema de seguranca da UE em matéria de produtos quimicos. A indUstria e a sociedade civil
podem analisar as informacdes e alertar para incoeréncias ou inadequacdes. A ECHA esta
empenhada em utilizar da melhor forma possivel os dados exclusivos produzidos pelas empresas em
resposta a legislagdo da UE relativa aos produtos quimicos.

A ECHA publicou no seu sitio Web informacgdes sobre quase todas as substancias registadas e
praticamente todas as substancias notificadas para inclusdo no inventario de classificagéo e
rotulagem. Estas bases de dados publicas sdo atualizadas trimestralmente. As informacdes sédo
complementadas por outros tipos de dados que resultam das atividades reguladoras da ECHA, tais
como a lista de substancias pré-registadas, a lista de substancias candidatas que suscitam elevada
preocupacao, a lista de autorizacfes e restricdes, etc. Estas contribuem, em grande medida, para o
cumprimento de um dos objetivos do REACH, nomeadamente dar aos cidadaos da UE «acesso livre
e facil aos dados de base» relativos aos produtos quimicos para que possam «tomar decisdes
esclarecidas sobre a utilizacdo que fazem desses produtos». Estas informacdes sdo, e devem ser
sempre, cientificas e técnicas. Contudo, a ECHA pretende envidar todos os esforgos possiveis no
sentido de as tornar mais acessiveis para o publico em geral. A intencédo é integrar de forma mais
eficaz as informacdes sobre uma determinada substéncia resultantes de diferentes processos
reguladores e legislativos (por exemplo, REACH e Produtos Biocidas) de modo a que o utilizador
possa ter, em sintese, uma perspetiva geral dos dados disponiveis para essa substancia. A ECHA
planeia também permitir a sincronizacdo com os sitios Web dos prdoprios utilizadores de modo a que
estes possam ser alertados para a publicacdo de novas informacgdes. A Agéncia estudara a
possibilidade de apresentar as informac6es de uma forma mais Gtil para o publico em geral.

3.3.2 Publicacdo das decisdes

A ECHA tenciona ser cada vez mais aberta e transparente em relagdo as atividades da Agéncia,
comunicando as conclusdes de um processo regulamentar ou fundamentando um parecer ou uma
decisdo. A ECHA esta comprometida com a transparéncia e abertura das informacdes e do processo
de deciséo. Iniciou a publicacdo das decisdes de avaliacdo dos dossiés, decidiu publicar decisdes de
avaliacdo de substancias e esta a considerar a publicacdo de outras decisfes relevantes.
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4 UTILIZACAO INTELIGENTE DAS INFORMACOES COM VISTA A
IDENTIFICAR E GERIR OS PRODUTOS QUIMICOS QUE SUSCITAM
PREOCUPACAO

No ambito do REACH e do CRE, sdao os Estados-Membros e a Comissao que tém o direito de adotar
medidas regulamentares de gestdo dos riscos®. Os progressos na elaboracdo da documentacéo
necessaria para adotar medidas de gestdo dos riscos e, em alguns casos, a experiéncia, tém sido
fatores limitativos em alguns Estados-Membros devido a opc¢des politicas e/ou disponibilidade de
recursos. Os recursos serdo sempre um fator limitativo mas a experiéncia tem sido adquirida a
medida que a Agéncia e os seus comités trabalham nos processos REACH e CRE.

Gracas ao REACH e ao CRE, a ECHA dispde atualmente da maior base de dados do mundo sobre o
impacto dos produtos quimicos. Por conseguinte, € fundamental, especialmente nestas primeiras
etapas, utilizar de forma inteligente as informacgdes e localizar primeiro as substancias suscetiveis de
serem mais perigosas e cujos riscos, até ao momento, poderdo nado ser bem geridos.
Evidentemente, € importante que os riscos de substancias perigosas bem conhecidas sejam
adequadamente avaliados e geridos, mas o REACH constitui uma oportunidade Unica para dar
prioridade a substancias que ainda ndo tenham sido objeto de medidas de gestdo dos riscos e
possam, assim, ndo estar adequadamente regulamentadas.

Em conjunto, as autoridades devem utilizar as informacdes resultantes do REACH e do CRE para
aplicar o mais rapidamente possivel medidas regulamentares as substancias prioritarias e as
utilizacbes que apresentem os riscos potencialmente mais elevados. E preciso fazer face a estas
preocupacdes identificadas mediante decisbes bem informadas quanto a medidas regulamentares
que sejam eficazes na reducdo dos riscos e proporcionais aos mesmos. Adotar uma visdo comum
entre as autoridades sobre a forma de selecionar o melhor instrumento regulamentar e utiliza-lo de
uma forma eficaz serd um pré-requisito para o éxito deste objetivo.

Ao centrar-se na identificacdo de novas substéncias para gestdo dos riscos e ao incluir essas
substancias na lista de substancias candidatas e na lista de autorizacdo, a ECHA contribuira
significativamente para a promocao da substituicdo das substancias mais perigosas na UE. Em
especial, ao centrar as discussbes em matéria de autorizacdo na analise de alternativas, o processo
ndo s6 aumentarad o nivel de protecdo da saude humana e do ambiente como contribuirda para
melhorar a inovacdo e a competitividade na inddstria europeia.

O Regulamento Produtos Biocidas baseia-se no principio de que as substancias ativas sdo aprovadas
a nivel da UE e os produtos biocidas sdo autorizados a nivel da UE ou a nivel nacional. Contém
disposicfes que incidem sobre as substancias, produtos e utilizacdes que suscitam elevada
preocupacdo, em especial através da aplicacdo de critérios de exclusdo e da identificagcdo de
substancias candidatas a substituicdo enquanto o processo de autorizacdo simplificado se destina a
facilitar a autorizacdo dos produtos que contém substancias que suscitam pouca preocupacdo. Além
disso, seréo criadas oportunidades para o refor¢co de sinergias entre os Regulamentos REACH, CRE e
Produtos Biocidas para garantir que recursos e analise sdo direcionados para as substancias que
apresentam os riscos potencialmente mais elevados.

A abordagem global de implementacao é dividida em trés areas de acao:
1. Mobilizacdo das autoridades e harmonizacédo das visdes;
2. Identificacdo das substancias candidatas para gestao regulamentar dos riscos; e
3. Resolucéo de problemas identificados através dos Regulamentos REACH, CRE e outra
legislacdo aplicavel.
4.1 Mobilizagcdo das autoridades e harmonizacao das visdes

Os Estados-Membros ndo s6 desempenham um papel central como instigadores dos processos de
gestdo dos riscos no ambito do REACH e do CRE, como também sao importantes intervenientes
quando as conclusdes do processo sao enviadas para decisdo regulamentar e controlo do
cumprimento dos requisitos vigentes e novos. Uma aplicagao rapida, eficiente e correta apenas sera

8 Os Estados-Membros ou as empresas podem introduzir propostas para uma classificagdo e rotulagem harmonizadas e os
Estados-Membros e a Comissdo propostas para a identificacdo de substancias que suscitam elevada preocupagao e para
restrigoes.



24 Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

possivel se a compreensao e as visfes sobre as prioridades das medidas regulamentares de gestao
dos riscos forem, tanto quanto possivel, harmonizadas.

A ECHA continuara a trabalhar em conjunto com os Estados-Membros e a Comissdo no sentido de
desenvolver um quadro comum para a gestao regulamentar dos riscos que possa permitir escolhas
mais rapidas e eficientes dos melhores instrumentos regulamentares. Tal suscita questdes
essenciais, nomeadamente: se sao necessarias mais informacgdes e qual a melhor forma de
preencher as lacunas de informacédo para clarificar a preocupacéo inicial, quando introduzir ou ndo o
requisito de autorizacao para substancias que preenchem os critérios de substancias que suscitam
elevada preocupacédo (SVHC), se seria mais adequada uma restricdo imposta ao abrigo do REACH,
se é necessario considerar a adocao de medidas ao abrigo de outra legislacdo aplicavel da UE, se é
necessario reforgar o controlo do cumprimento.

Todos os comités da ECHA sobre o REACH (Comité dos Estados-Membros, Comité de Avaliacdo dos
Riscos e Comité de Analise Socioecondémica) estdo também envolvidos no quadro e nos processos de
gestao dos riscos de acordo com as respetivas competéncias. Por conseguinte, o Secretariado da
ECHA continuara a informar os comités e a envolvé-los no desenvolvimento desse quadro. Além
disso, os Estados-Membros devem prestar apoio cientifico e técnico aos membros dos comités.

A utilizacao inteligente de informagdes também se aplica ao controlo do cumprimento. A ECHA
intensificard o seu apoio as autoridades nacionais de controlo do cumprimento, incluindo o
desenvolvimento de um entendimento comum sobre as necessidades e prioridades do controlo do
cumprimento, bem como de ferramentas e abordagens para esse controlo. Sera dada especial
atencao ao processo de autorizacdo, uma vez que os objetivos importantes deste novo processo s6
podem ser atingidos se os requisitos aplicaveis aos pedidos de autorizacdo e todas as condicdes de
concessao forem cumpridos.

4.2 ldentificacdo das substancias candidatas para gestao regulamentar dos
riscos

A experiéncia inicial da Agéncia reforcou a visdo de que a énfase deve ser colocada nas substancias
recentemente identificadas que possam suscitar preocupacao e para as quais as medidas de gestéo
dos riscos sdo inexistentes ou limitadas. Por conseguinte, a analise de substancias com base nas
informacfes constantes dos dossiés REACH e das notificagcBes CRE constitui um processo
fundamental. A atual base de dados de substancias é ja a maior do mundo mas, com o tempo, tem-
se tornado muito mais atil como ferramenta de analise dos riscos, a medida que vai sendo
atualizada para incluir novos dados. Em primeiro lugar, o trabalho realizado para melhorar a
qualidade das informacdes resultara em atualizac6es dos perfis de perigo e de risco das substancias
ja registadas, incluindo as mais comuns e as mais perigosas. Em segundo lugar, dado que o prazo
de 2013 fornecera informacdes sobre as substancias, muitas das quais ndo foram analisadas
previamente com base na gestao dos riscos, sera razoavel supor que algumas dessas substéncias
exigirdo uma analise adicional. Em terceiro lugar, o inventario de classificacdo e rotulagem € uma
fonte de informacdes adicionais que pode ajudar a identificar a necessidade de substituicao de
produtos quimicos perigosos por parte da inddstria, bem como de ado¢cao de medidas
regulamentares adicionais. Por ultimo, existem outros dossiés da industria, em especial os relatérios
dos utilizadores a jusante e as notificacbes de substancias contidas em artigos, que podem ser
adicionados ao processo.

A ECHA também estudara a forma como as informac8es produzidas ao abrigo de outra legislacdo
aplicavel da UE e de fontes de informacdo complementares (por exemplo, resultados das atividades
de controlo do cumprimento) poderéo ser utilizadas para alargar a base de conhecimento. A
verificacdo cruzada e a apreciacao global das informacdes disponiveis devem permitir melhorar o
processo de decisdo quanto a necessidade da recolha de informagdes especificas, bem como da
adocdo de medidas de gestédo dos riscos. Grande parte da analise sera automatizada e a ECHA
intensificara o desenvolvimento de uma base de dados informatica sdlida e integrada e de
ferramentas informaticas de analise flexiveis para garantir que as autoridades competentes dos
Estados-Membros e a ela prépria possam beneficiar plenamente das informacdes disponiveis.

A ECHA continuara a desenvolver abordagens para identificar substancias que suscitem um nivel de
preocupacio equivalente as substancias CMR e PBT/mPmB®. A Agéncia considerara ainda a criacéo

9 persistentes, bioacumulaveis e toxicas/muito persistentes e muito bioacumulaveis.
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de plataformas de discussdo sobre os aspetos cientificos e regulamentares da utilizacao de critérios
para a identificacdo de novos grupos de substancias, tais como os desreguladores enddécrinos e os
sensibilizantes.

O preenchimento de lacunas de informacdo e a melhoria da qualidade das informacdes constantes
dos dossiés sdo essenciais para decisfes de gestdo dos riscos eficazes e esse processo, baseado na
verificacdo da conformidade com o REACH, esta em curso. Essas decisdes podem resultar em
condic¢bes de funcionamento ou medidas de gestao dos riscos adicionais a nivel da empresa, ou em
decisbes para utilizacdo de alternativas. Além disso, a avaliagdo da substancia permite aos Estados-
Membros elaborarem projetos de decisdes a solicitar informag¢des complementares as informacdes-
padrdo exigidas com vista a clarificar potenciais riscos para a saide humana e para o ambiente. A
avaliacdo da substancia inclui a avaliacdo de substancias em forma nano e, portanto, contribui para
a obtencédo de informacdes e para a compreensao dos perigos e riscos associados aos
nanomateriais. O objetivo para os préximos cinco anos consistird em desenvolver interligaces
funcionais entre a avaliagdo da substancia e outros processos do REACH, bem como com os
processos dos regulamentos CRE e Produtos Biocidas. As informacdes coligidas e recebidas devem
conduzir a identificacdo de substancias candidatas para gestao regulamentar dos riscos.

No que respeita as substancias perigosas colocadas no mercado europeu contidas em artigos ja
fabricados, a ECHA procurara cooperar com as autoridades e a industria de paises terceiros por
forma a comunicar melhor os requisitos do REACH relativos aos importadores da UE e a explicar a
indUstria de paises terceiros a melhor forma de garantir o cumprimento do REACH.

Para ajudar a promover a eficiéncia do trabalho das autoridades, a ECHA desenvolveréa ferramentas
que facilitem a cooperacao e coordenacdo das atividades das autoridades competentes dos
Estados-Membros relativamente as substancias especificas. Estas ferramentas incluirdo plataformas
de intercambio de informacdes e descri¢cdes de facil utilizacdo do estatuto regulamentar dos
diferentes grupos de substancias.

4.3 Resolucao de problemas identificados através dos Regulamentos
REACH, CRE e outra legislacao aplicavel

Com base nos resultados da andlise e das atividades subsequentes, as autoridades devem poder
decidir qual a melhor opcéo de gestdo dos riscos para resolver os problemas identificados. No
contexto do Roteiro de 2020 *°, elaborado pela Comissdo em conjunto com a ECHA e os
Estados-Membros, o quadro de analise das op¢des de gestdo dos riscos sera desenvolvido,
simplificado e regularmente revisto, permitindo as autoridades realizar escolhas informadas de
forma eficiente. Além de continuar a trabalhar no sentido de desenvolver anéalises de opcdes de
gestado dos riscos e dossiés relativos a SVHC e restricdes, a ECHA tenciona ter um papel ativo na
coordenacao das acdes previstas no ambito deste roteiro com vista a garantir que todas as
substancias relevantes que suscitam preocupacao incluidas no roteiro sdo identificadas e controladas
através das medidas de gestao dos riscos mais adequadas. O numero efetivo de dossiés relativos a
SVHC ou restricbes que, em ultima analise, precisara de ser gerido dependera das conclusdes das
mais de 400 andlises de opcbes de gestao dos riscos previstas até 2020.

A ECHA trabalhard em conjunto com as autoridades dos Estados-Membros para chegar a acordo
sobre os principios gerais aplicaveis a selecdo de substancias cujo processo de harmonizacgao de
classificacdo e rotulagem a nivel da UE deva ser iniciado. Em geral, serdo envidados esforgos para
reduzir substancialmente o tempo global de processamento dos dossiés que incluam propostas de
classificagdo harmonizada. Além disso, as informacfes constantes do Inventario de classificagéo e
rotulagem ser&o analisadas com o objetivo de identificar prioridades para os esforcos feitos pela
indUstria no sentido de harmonizar a sua autoclassificacdo de substancias.

A ECHA tornaré o processo de apresentacdo de pedidos de autorizacao e de elaboracdo de pareceres
do Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e do Comité de Analise Socioecondmica (SEAC) o mais
transparente e eficiente possivel, garantindo simultaneamente a producao de informacdes de
elevada qualidade que permitam aos potenciais requerentes analisar as alternativas as substancias
que suscitam elevada preocupacéao e, assim, tomar decisdes informadas quanto a substituicdo de

10 Roadmap for SVHCs identification and implementation of REACH Risk Management measures from now to 2020 (Roteiro
para a identificacdo de SVHC e implementagédo das medidas de gestdo dos riscos previstas no REACH até 2020)
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substancias ou a pedidos de autorizacdo. Tendo por base informagfes de boa qualidade, os comités
cientificos da ECHA podem adotar os seus pareceres de forma eficiente.

A ECHA utilizara ativamente o seu sitio Web durante a consulta publica sobre a substancia e as suas
alternativas para garantir que a autorizacdo so6 sera concedida quando nao existirem alternativas
adequadas. Quando viavel, sera incentivada a participacdo ativa das empresas que produzem as
alternativas. A ECHA aumentara os seus esforcos para reforcar a confianga entre todas as partes
envolvidas e fornecer informacdes praticas aos potenciais requerentes, em especial aos utilizadores
a jusante, de modo a que estes possam preparar os seus pedidos de forma adequada para os fins a
que se destinam e mais vantajosa em termos do custo/eficacia, respeitando simultaneamente a sua
responsabilidade pela qualidade dos pedidos. A ECHA também tenciona melhorar as instru¢cées para
terceiros de modo a garantir que as novas informacdes sobre alternativas séo efetivamente
utilizadas na elaboracao de pareceres.

A correta implementacdo do Roteiro de 2020 originara provavelmente um aumento do nimero de
restricbes. Tal obrigara os Estados-Membros a tornaram-se mais eficientes e a desenvolver
abordagens mais seletivas. A ECHA espera que, durante este periodo, sejam elaboradas as primeiras
propostas para restringir a utilizacdo de substancias em artigos importados depois de expirar o
prazo do processo de autorizacao.

Aquando da analise de medidas regulamentares, o REACH podera nédo ser a solugdo mais eficaz para
resolver problemas relativos ao impacto de uma substancia através de uma utilizacdo especifica.
Nesses casos, a ECHA colaborara com a Comissédo e outras autoridades relevantes para decidir a
eventual adocdo de medidas legislativas ou outras medidas regulamentares. Do mesmo modo, é
possivel utilizar o REACH para resolver problemas ambientais ou de saude humana identificados
durante a implementacao de outra legislacdo aplicavel da UE. Tal podera originar pedidos de
informacé&o sobre substancias registadas ou mesmo pedidos para a ECHA preparar dossiés de
restricdes no ambito do Anexo XV ou dossiés de SVHC ou ainda sugerir que as autoridades
competentes dos Estados-Membros adotem medidas no &mbito do REACH (por exemplo, para
avaliacdo ou classificacdo da substancia).

A ECHA trabalhara em conjunto com a Comissédo para reforgcar a compreensao da forma como o
REACH pode apoiar outros processos legislativos e contribuir para o desenvolvimento de uma
comunicacédo eficaz entre as partes relevantes. Em termos mais gerais, a ECHA estudara formas de
melhorar a aplicacdo coerente dos diferentes atos da legislacdo da Uni&o relativa aos produtos
quimicos.

A ECHA ira desenvolver uma abordagem efetiva e pragmatica para apoiar o Comité dos Produtos
Biocidas com vista a inclusdo nos seus pareceres de propostas de medidas de reducdo dos riscos nos
pedidos de autorizacao da Unido Europeia. Neste contexto, a Agéncia contara também com a
experiéncia obtida no reconhecimento mdtuo de autoriza¢cbes nacionais.
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5. FAZER FACE AOS DESAFIOS CIENTIFICOS, SERVINDO DE
PLATAFORMA PARA O REFORCO DA CAPACIDADE CIENTIFICA E
REGULAMENTAR DOS ESTADOS-MEMBROS, DAS INSTITUICOES
EUROPEIAS E DE OUTROS INTERVENIENTES

A ECHA é um organismo regulador com uma missao num contexto cientifico e técnico. O
conhecimento cientifico relacionado com a gestao dos produtos quimicos esta a evoluir em todas as
frentes. Tém-se registado desenvolvimentos significativos e rapidos, especialmente no dominio da
(eco)toxicologia, com a ténica posta numa melhor compreensdo dos mecanismos biolégicos que
conduzem a um efeito adverso e ndo apenas na observacao do efeito. A biologia de sistemas, a
bioinforméatica, o conhecimento cada vez maior dos modos de acdo e das vias de efeitos adversos
afetarao igualmente os métodos de ensaio dos produtos quimicos ou as metodologias de previsao
das suas propriedades, permitindo assim a reducéo dos tradicionais ensaios em animais. Outros
exemplos dos desenvolvimentos cientificos incluem os efeitos nos sistemas endécrinos dos seres
humanos e das espécies selvagens, 0s perigos e riscos inerentes aos nanomateriais e os efeitos da
combinacéo de produtos quimicos. Além de um melhor conhecimento dos efeitos decorrentes dos
produtos quimicos, tém-se verificado avancos nas metodologias relativas a avaliacdo da exposicao.
A ECHA é confrontada com desafios e desenvolvimentos relevantes ndo s6 no dominio das ciéncias
naturais, como também no dominio da avaliagdo socioecondmica e, em especial, quanto a forma de
avaliacdo dos beneficios das medidas de reducdo dos riscos propostas.

Os dominios acima identificados sédo considerados prioritarios pela ECHA e esta deve estar
perfeitamente informada destes desenvolvimentos quando elabora pareceres sobre a adequacéao
cientifica das informacgdes fornecidas pelas empresas, emite pareceres e decisdes regulamentares ou
elabora orientacdes sobre a forma de cumprir os requisitos da legislacdo aplicavel. Por conseguinte,
a ECHA deve desenvolver ainda mais as suas capacidades e competéncias cientificas e reguladoras,
através da parceria e do dialogo com a comunidade cientifica, e integrar os desenvolvimentos
cientificos e as necessidades emergentes ao nivel da regulamentacdo nas suas atividades.

A competéncia e os conhecimentos especializados, o profissionalismo e o empenho do seu pessoal
constituem um aspeto fundamental da capacidade da ECHA a nivel da ciéncia regulatéria. A ECHA
deve igualmente ter em consideragcao a capacidade cientifica dos seus proprios comités, das
autoridades dos Estados-Membros, de outras agéncias, parceiros internacionais e intervenientes
relevantes.

Outro aspeto da capacidade cientifica da Agéncia é a sua participacdo ativa na comunidade cientifica
profissional e académica.

Estes dois aspetos sinergéticos e interligados da capacidade cientifica da ECHA, ou seja, o
conhecimento institucional e a interacdo e influéncia da comunidade cientifica, contribuem em ultima
andlise para o seu terceiro objetivo estratégico, que consiste em servir de plataforma para o reforco
da capacidade cientifica e regulamentar, com uma funcéo de lideranca e catalisadora de melhorias e
desenvolvimentos em matéria de seguranc¢a quimica. Tal exige uma interacdo coerente com 0s
Estados-Membros, as instituicdes da UE, a OCDE e outros intervenientes relevantes. O terceiro
objetivo estratégico ndo esta dissociado dos restantes trés objetivos: sem a atualizacdo das
capacidades técnicas e cientificas, regularmente revistas e em constante evolucdo, os outros
objetivos estratégicos ndo podem ser corretamente implementados.

A abordagem global de implementacgéo € dividida em trés areas de acao:
1. Reforco das capacidades e competéncias;
2. Plataforma para a exceléncia no dominio da ciéncia regulatéria; e
3. Estratégia da ciéncia regulatéria da ECHA.

5.1 Reforco das capacidades e competéncias

A ECHA deve ser dotada de um sistema de gestdo de conhecimento que identifique as necessidades
de reforco das capacidades e apoie a sua aplicagdo como parte integral da sua gestdo estratégica
global e quotidiana. Embora varios aspetos deste apoio ja estejam aplicados, € necessario
desenvolver uma abordagem mais sistematica. Este programa ajudara a ECHA a ser proativa na
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adaptacao das suas capacidades cientificas e reguladoras através da formacao e do
desenvolvimento de competéncias para fazer face aos novos desafios que enfrentara neste dominio.
A evolucao cientifica estad a avancar rapidamente em varios dominios como, por exemplo, os
métodos de ensaio alternativos, incluindo as técnicas in vitro, os métodos comparativos por
interpolacédo e os modelos QSAR, e 0os nanomateriais. Devido a natureza dindmica dos progressos no
dominio da ciéncia e da regulamentacado, a base do programa consistirdA num mapa de competéncias
revisto periodicamente.

O ponto de partida sera a realizacdo de um estudo comparativo de conceitos e praticas em matéria
de gestdo do conhecimento em instituicfes relevantes. A avaliagdo comparativa tem de ter em
conta outras agéncias da UE (por exemplo, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
a Agéncia Europeia dos Medicamentos), mas também pode incluir os parceiros internacionais da
ECHA e outras instituicdes nacionais relevantes. Esta avaliacdo estabelecera as bases para a criagao
de um mapa de competéncias que identifique os pontos fortes e as necessidades atuais para o
desenvolvimento a médio prazo.

A etapa seguinte consistira em assegurar a prioridade correta das necessidades de desenvolvimento
identificadas; a definicdo de prioridades refletira quer as necessidades de funcionamento atuais quer
os desafios previstos a médio e longo prazo. Desta forma, a relevancia regulamentar das atividades
de reforco das capacidades sera tida em consideracgdo, de forma inequivoca e formal, no
desenvolvimento das competéncias internas em dominios importantes para o trabalho da ECHA (e
onde existem lacunas) e no dominio do desenvolvimento cientifico.

O desenvolvimento profissional continuo das competéncias do pessoal é importante. Este deve
incluir a formacao e o desenvolvimento de competéncias dos quadros médios e o desenvolvimento e
a atualizacdo de competéncias de todo o pessoal. Alguns exemplos dos instrumentos a utilizar, além
da formacdo em servico, sao a participacdo ativa em encontros e workshops profissionais e
cientificos, documentos cientificos em coautoria, palestras de peritos convidados e programas
profissionais de acreditagéo.

Os resultados do mapa e reforco das competéncias serdo associados diretamente as atividades
reguladoras da ECHA (por exemplo, atualizacdo dos planos de trabalho para os nanomateriais ou
meétodos de ensaio, desenvolvimento de abordagens para identificacdo de desreguladores
enddcrinos ou elaboracdo de documentos de orientacdo em dominios relevantes). O mapa e o plano
de execucao do reforco das competéncias serdo revistos regularmente.

A ECHA tenciona desenvolver este programa para utilizagdo interna numa primeira fase, mas
alargara o ambito aos seus comités cientificos. Tal é necessario uma vez que a maioria das
conclusdes cientificas da ECHA sdo assentes em pareceres e acordos dos comités e também porque
0s membros dos comités detém um numero inestimavel de competéncias e conhecimentos
cientificos que ja fazem parte do patrimoénio comum da ECHA em matéria de conhecimento. Depois
destas primeiras etapas, a ECHA avaliara igualmente a viabilidade do alargamento do ambito da
abordagem as autoridades dos Estados-Membros e a outros dos seus principais parceiros a fim de
permitir uma coordenacdo eficiente e uma utilizacdo 6tima dos recursos de todos os intervenientes
relevantes.

Espera-se com esta atividade dotar a ECHA da capacidade de transferir rapidamente os
conhecimentos cientificos mais recentes nos dominios emergentes para as suas orientacgdes,
recomendacdes e ferramentas destinadas a inddstria, bem como para os seus pareceres e decisdes
regulamentares e para as recomendacdes e apoio destinados as instituicdes da UE.

5.2 Plataforma para a exceléncia no dominio da ciéncia regulatoéria

Um aspeto essencial do terceiro objetivo estratégico € a ambicdo da ECHA de se tornar uma
plataforma para o reforco da capacidade cientifica e regulamentar dos Estados-Membros, das
instituices europeias e de outros intervenientes. Este objetivo envolve também o refor¢co da
interface com a comunidade cientifica, as organizagdes internacionais envolvidas na avaliagdo dos
produtos quimicos, tais como a OCDE e a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), e os parceiros
internacionais da ECHA. Esta orientacdo externa justifica-se, uma vez que as questdes cientificas e
regulamentares que a Agéncia deve ter em consideragdo na sua gestdo do conhecimento sdo, na
maioria dos casos, as mesmas questdes que 0S NOSSOS parceiros e partes interessadas externos
enfrentam atualmente. Além disso, o sistema de gestdo do conhecimento descrito acima é
considerado um pré-requisito da dimensao externa do reforco da capacidade.
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Ao mesmo tempo, o conceito de plataforma né&o significa ou exige que a ECHA seja o perito mais
bem qualificado em todos os dominios. Significa antes a disponibilizacdo de uma plataforma e de
uma rede de conhecimento onde os peritos da ECHA podem, em conjunto com os peritos dos
Estados-Membros, da Comissdo, de outras agéncias, organizagfes internacionais e académicas,
analisar os temas relevantes. Outro aspeto importante da plataforma é o facto de n&o se centrar em
temas de investigacao cientifica, mas ser antes um servigo orientado para as necessidades dos
processos de decisdo regulamentar e de elaboragcdo de pareceres cientificos da ECHA. A plataforma
também ajudarad a ECHA a prestar aconselhamento cientifico a Comissao, por exemplo no
desenvolvimento de orientacdes de ensaio reconhecidas a nivel internacional. A Agéncia dispbe ja de
elementos e estruturas Uteis que se baseiam no conceito de plataforma. Esses exemplos incluem o
grupo de peritos PBT e o grupo de peritos sobre os nanomateriais. Além disso, sdo realizados
anualmente varios workshops ad hoc com uma forte componente cientifica associada ao processo de
decisdo regulamentar, tal como a identidade da substéncia e a aplicacdo de novos métodos de
ensaio ou métodos de ensaio alternativos. A fim de criar sinergias, a ECHA convida também as
autoridades dos Estados-Membros para sessOes de formagao concebidas especialmente para o
pessoal interno da ECHA. De modo idéntico, a ECHA participa em atividades organizadas por outros
intervenientes, por exemplo, no trabalho da Comisséo sobre desreguladores enddcrinos e efeitos da
combinacao de produtos quimicos e o trabalho da OCDE sobre vias de efeitos adversos.

Esta abordagem também reforca e desenvolve atividades ja implementadas no ambito de acordos e
memorandos de entendimento com outros parceiros da UE e parceiros internacionais relevantes. Em
especial, a ECHA investird no desenvolvimento da parceria e cooperagdo com o Centro Comum de
Investigacdo da Comissao com vista a maximizar as sinergias da combinacao de atividades de
investigacdo e desenvolvimento e de atividades reguladoras no que respeita aos métodos de ensaio
alternativos, a toxicologia computacional e outros métodos sem recurso a ensaio, estratégias de
ensaio integradas e nanomateriais.

Para promover um dialogo mais estreito entre a ciéncia académica e a ciéncia regulatoria, a ECHA
espera organizar workshops com temas cientificos, por exemplo, para avaliar o impacto
regulamentar dos desenvolvimentos cientificos mais recentes num determinado dominio e a forma
como estes podem ser transferidos para metodologias, orienta¢gdes e ferramentas desenvolvidas e
aplicadas pela ECHA. Os workshops terao uma forte componente regulamentar e uma visibilidade
relativamente grande. A ECHA também tenciona envolver os Estados-Membros, a Comissdo e outros
intervenientes relevantes como coorganizadores ou participantes destes workshops na perspetiva do
conceito de plataforma. Participara igualmente em iniciativas equivalentes organizadas por outros
intervenientes relevantes.

Os temas prioritarios em matéria de ciéncia regulatéria, atualmente e no futuro, incluem os
desreguladores endécrinos, os nanomateriais, os efeitos da combinacado de produtos quimicos, o
agrupamento de substancias e os métodos comparativos por interpolagcdo, as estratégias de ensaio
integradas, os métodos ndao normalizados para informacdes constantes dos registos de 2018 e as
estratégias para lidar com a incerteza das previsdes das propriedades para efeitos de avaliacdo e
classificacdo dos riscos.

No que se refere aos nanomateriais, a ECHA pretende garantir que as exigéncias regulamentares
dos Regulamentos REACH, CRE e Produtos Biocidas seréo integralmente aplicadas para identificar os
perigos e riscos das substancias em forma nano. A ECHA aumentard as suas capacidades internas
nos dominios da caracterizacdo, da avaliacdo dos perigos e da seguranca e da gestado dos riscos dos
nanomateriais; além disso, a Agéncia possibilitara aos peritos dos Estados-Membros participar no
reforco de capacidades e partilhara experiéncias com as partes interessadas. A ECHA participara em
diversas atividades relevantes de natureza cientifica e regulatéria a nivel da UE e da OCDE com o
objetivo de desenvolver orientacdes adequadas destinadas a industria, bem como de estar em
condicbes de avaliar eficazmente dossiés de registo que contenham informacdes sobre os perigos,
0s riscos e a gestdo do risco dos nanomateriais.

Os beneficios previstos desta atividade incluem:

- a otimizacao do refor¢co da capacidade entre os principais intervenientes, evitando lacunas e
duplica¢cBes desnecessarias;

- o refor¢co da cooperacéo cientifica entre a ECHA, outras agéncias relevantes da UE, organizacfes
internacionais e organizacdes internacionais parceiras da ECHA;

- a integracdo mais rapida de desenvolvimentos cientificos no processo de decisdo regulamentar,
incluindo tornar mais célere a aceitacdo regulamentar de métodos de avaliacdo e de ensaio
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alternativos e estratégias de ensaio integradas, especialmente tendo em vista o prazo de registo de
2018.

5.3 Estratégia da ciéncia regulatoria da ECHA

A credibilidade cientifica da ECHA exige o envolvimento ativo do seu pessoal nos novos
desenvolvimentos cientificos da ciéncia regulatoria, em especial nos dominios da avaliagdo do perigo
e do risco e da gestéo dos riscos. A ECHA efetuara, por conseguinte, a revisao dos varios elementos
ja implementados respeitantes as suas atividades cientificas e a interface e cooperagao com as
organizacfes e projetos cientificos. Esta revisao significa a criacdo de uma estratégia mais coerente
que tera quatro objetivos estratégicos como pontos de partida e podera fixar metas gerais para as
suas atividades cientificas.

A estratégia permitira uma definicdo de prioridades clara e coerente para a participacdo em
atividades de investigacdo. A ECHA é regularmente solicitada para parceira ou referéncia em
projetos de investigacdo, por exemplo, no &mbito de projetos do Programa-Quadro. Uma vez que a
ECHA nao pode utilizar os seus recursos para efeitos de investigacao, a sua participacdo esta
normalmente prevista na qualidade de membro de comités diretores, contribuindo para planos de
projetos e programas de investigacdo a fim de garantir a relevancia regulamentar dessas atividades.
Sera ainda considerada a publicacéo e divulgacdo de avaliacdes cientificas decorrentes do trabalho
regulamentar da ECHA. Além do desenvolvimento da estratégia, a ECHA pode definir principios e
prioridades gerais para que os projetos de investigacdo possam utilizar as suas bases de dados e os
seus ativos de informacao.

Tal como descrito na secc¢do anterior, a ECHA visa reforcar a sua cooperacgao estratégica com o
Centro Comum de Investigacdo da Comissdo com vista a criar uma parceria mutuamente vantajosa
no dominio da ciéncia regulatéria. Esta parceria sera criada no ambito da estratégia cientifica. Esta
estratégia deve ter igualmente impacto nos memorandos de entendimento celebrados com outras
agéncias da UE e outros parceiros mencionados anteriormente para que possam ser identificadas
sinergias. Como parte da sua atividade, o sistema gradual utilizado atualmente pela ECHA para
promover a progressao na carreira de jovens cientistas reguladores sera melhorado.

Os beneficios previstos desta atividade incluem:

- a definic&o de prioridades e abordagens mais coerentes e com mais visibilidade para a participacao
nos desenvolvimentos cientificos, incluindo a cooperagdo com as principais sociedades e associacfes
cientificas;

- 0 aumento da sensibilizagdo entre a comunidade cientifica sobre a relevancia regulamentar de
varias atividades de investigacdo e mudanca da orientacdo para a formulacao de problemas e
financiamento da investigacdo que apoia o trabalho em matéria de regulamentacéo.
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6. ASSUMIR AS ATUAIS E NOVAS FUNCOES LEGISLATIVAS DE
FORMA EFICIENTE E EFICAZ, ADAPTANDO-SE
SIMULTANEAMENTE AS FUTURAS RESTRICOES EM MATERIA DE
RECURSOS

Tal como mencionado anteriormente no capitulo relativo as prioridades da ECHA, a Agéncia enfrenta
uma conjuntura dificil, provocada pela combinacdo das restrigbes previstas em termos de recursos
no préximo quadro financeiro plurianual da UE para 2014-2020, pelo cada vez maior numero de
funcdes de regulamentacdo ao abrigo do REACH e do CRE, pelo trabalho relativo aos futuros
objetivos estratégicos, tal como descrito no presente documento, e pela atribuicdo de novas fungdes
reguladoras decorrentes, por exemplo, da aplicagcdo dos regulamentos Produtos Biocidas e PIC.

Uma maior eficiéncia e a otimizacdo das sinergias entre as diversas funcfes da Agéncia séo fatores
indispensaveis para que a ECHA possa concretizar os objetivos ambiciosos estabelecidos neste plano
quinquenal. Ao mesmo tempo, niveis de eficiéncia mais elevados ndo devem significar niveis de
eficacia mais baixos. A melhoria continua das operacfes que se encontram numa fase de
desenvolvimento mais avancada deve visar, tanto uma maior eficiéncia, como um aumento da
eficacia.

Embora a énfase inicial do trabalho relativo aos produtos biocidas e PIC tenha incidido na criacédo de
Novos processos e estruturas para incluir as novas func¢des e aumentar rapidamente o volume de
trabalho, o verdadeiro desafio consiste em demonstrar que a atribuicdo destas novas funcbes a
ECHA se traduz numa maior eficiéncia, tal como previsto pelas entidades reguladoras da UE.

Em termos de organizacédo, a abordagem da ECHA para incorporar as novas exigéncias legislativas
baseou-se em dois principios. Em primeiro lugar, integrou os novos processos que tém semelhancas
significativas com os processos REACH e CRE na mesma unidade organizacional que ja executa
estes regulamentos. A unidade de apresentacdo do dossié, o desenvolvimento de TI, o servico de
assisténcia, a elaboracdo de orientacdes, as comunicacdes, 0s recursos humanos, etc., sao bons
exemplos desta integracdo. Em segundo lugar, os elementos novos e exclusivos da legislacdo sdo da
responsabilidade de uma unidade com funcdes especificas em matéria de produtos biocidas. A
adequacao da organizacdo da ECHA sera revista, se necessario.

A abordagem global de implementagéo est4 dividida nas seguintes areas de agéo:
1. Maximizacéo da eficiéncia e eficacia dos processos de trabalho atuais e novos;
2. Fornecimento de servicos e sistemas de Tl integrados e reutilizaveis; e

3. Politicas e iniciativas em matéria de recursos humanos para maximizar o potencial dos
membros do pessoal e atenuar a reducdo do numero de efetivos.

6.1 Maximizacao da eficiéncia e eficacia dos processos de trabalho atuais e
Nnovos

Os quatros atos legislativos (REACH, CRE, Produtos Biocidas e PIC) apresentam muitas
semelhancas. Estas similitudes sugerem que muitos dos processos e ferramentas criados para o
REACH e o CRE poderéo ser utilizados nos mesmos moldes para os Produtos Biocidas e PIC. Assim,
tempo, dinheiro e esforcos serdo economizados. A possibilidade de associar todo o conjunto de
informacdes existentes sobre produtos quimicos para que estas sejam mais Uteis e faceis de utilizar
pelo publico também constitui uma mais-valia. Contudo, também é verdade que, quando analisados
com mais atencéo, os processos exigidos pelas diferentes legislacées nao sao idénticos, o que obriga
a um trabalho de reformulacédo para que se adequem aos objetivos dos quatro atos legislativos.

No dominio dos produtos biocidas, uma questédo de particular importancia para a ECHA sera a
transferéncia da responsabilidade da coordenacédo do programa de andlise das substancias ativas
utilizadas nos produtos biocidas da Comissdo Europeia para a ECHA. A ECHA pretende aumentar a
eficiéncia e tornar mais céleres as conclusfes desse programa, em cooperagao com 0S
Estados-Membros. Tal é fundamental, quer do ponto de vista do objetivo visado no Regulamento
Produtos Biocidas, quer do impacto direto para a ECHA da futura receita proveniente de taxas
aplicadas a subsequente autorizacdo dos produtos. Para atingir esta meta extremamente ambiciosa,
sera necessario cumprir duas condicdes: as ACEM terédo de ser capazes de fornecer atempadamente
0 numero previsto de relatérios de avaliacdo de boa qualidade e o processo de analise pelos pares
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devera ser bem mais eficiente do que tem sido até agora. A ECHA contribuira com uma gestéo
rigorosa do processo, uma gestéo eficiente das reunides, o seu préprio contributo cientifico para a
resolucao de problemas e a sua interacdo a montante com a autoridade competente de avaliacédo
para garantir a elevada qualidade e coeréncia das avaliacdes. Depois de tratar os primeiros pedidos
de autorizacao da Unido, a ECHA estara também em condi¢cdes de otimizar estes processos. Este
aspeto é particularmente importante tendo em vista o alargamento do ambito de autorizacdo da
Unido e o previsivel aumento do nimero de pedidos e do volume de trabalho quer para a ECHA quer
para os Estados-Membros.

A analise da eficiéncia e eficacia dos processos de trabalho REACH e CRE tera inicio em 2014, apos o
segundo prazo de registo REACH. Estas analises serao efetuadas, quer numa perspetiva interna,
quer numa perspetiva externa (ou seja, do ponto de vista dos consumidores) e sera dada especial
atencao as necessidades das PME. Com base nesta revisao, sera elaborado um plano para as
necessidades de aperfeicoamento ou reformulacdo dos processos. Este plano tera por objetivo a
introducdo de eventuais alteracdes necessarias antes do inicio do processo de preparacao para o
prazo de registo REACH de 2018.

A ECHA procedera também a analise da eficiéncia e eficacia gerais de todos os processos de
trabalho que envolvam as outras entidades reguladoras europeias: a Comisséo Europeia e as
autoridades competentes dos Estados-Membros. Podem ser retirados ensinamentos da experiéncia
adquirida com os dois primeiros prazos de registo e com as atividades iniciais em matéria de
controlo do cumprimento. Espera-se que os comités cientificos da ECHA adquiram uma maior
eficiéncia e possam, assim, lidar com o aumento do volume de trabalho.

Durante o periodo do programa, o objetivo sera também a integracédo, tanto quanto possivel, de
NOVOS Processos Nos processos existentes, limitando assim o desenvolvimento de novo trabalho ao
minimo, tal como aconteceu em relacao aos produtos biocidas.

6.2 Fornecimento de servicos e sistemas de Tl integrados e reutilizaveis

As Tl desempenham um papel fundamental na otimizacdo da eficiéncia nas areas em que 0s
processos podem ser automatizados e em que é possivel realizar uma prospecao de dados para
apoiar o trabalho cientifico e regulamentar da Agéncia. Os quatro atos legislativos estdo fortemente
dependentes da utilizacdo de sistemas de Tl automatizados — a gestdo do elevado volume de
processos apresentados em papel exigiria milhares de efetivos. O desafio em 2012 e 2013 consistia
em utilizar as ferramentas e a experiéncia ja desenvolvidas para o REACH e o CRE e utiliza-las para
melhorar e integrar as ferramentas necessarias para a nova legislacdo. Entre 2014 e 2018, 0s novos
componentes e servicos desenvolvidos para os Produtos Biocidas e o PIC serdo integrados nos
sistemas atuais da ECHA, com vista a harmonizacdo e consolidacdo de solucfes partilhadas para
promover a eficiéncia nos processos de atividade e nas futuras tarefas de manutencéo.

A ECHA estd empenhada em utilizar da melhor forma a sua experiéncia e os seus componentes e
servicos em matéria de Tl para prestar um apoio informatico integrado as novas funcées legislativas
e evitar uma proliferacdo de novos sistemas e tecnologias. Uma peca fundamental desta estratégia
sera o aproveitamento dos processos eficientes e a reducado das tarefas manuais mais morosas e
sujeitas a erros. A ECHA implementara estes sistemas de Tl numa arquitetura modular para
assegurar que 0s componentes comuns sdo reutilizaveis. A este respeito, o programa de integragdo
de dados e sistemas que teve inicio em 2011 proporcionarad uma plataforma de integracdo de dados
e um portal interativo na primeira parte do periodo.

Sera dedicada especial atencdo aos processos partilhados em que a ECHA e as autoridades
competentes dos Estados-Membros participam simultaneamente e necessitam de partilhar as
mesmas ferramentas de Tl para evitar a ineficiéncia e os riscos inerentes a transferéncia de dados
de um sistema para outro através de um processo manual ou pouco automatizado. Este aspeto esta
particularmente relacionado com as ferramentas desenvolvidas para apoiar a aplicacdo da legislacdo
em matéria de produtos biocidas, na qual as ferramentas de Tl da ECHA também s&o utilizadas
pelas autoridades dos Estados-Membros no tratamento de pedidos de autorizacao nacional de
produtos.

Também durante o periodo 2014-2018, a ECHA planeara o melhoramento dos sistemas de Tl
destinados a divulgacdo. Com a aplicacdo dos Regulamentos REACH, CRE, Produtos biocidas e PIC,
o volume de dados sobre produtos quimicos na Europa sera gigantesco, constituindo uma valiosa
fonte para as partes interessadas em todo o mundo. Com base num estudo de 2012 sobre os
requisitos aplicaveis as partes interessadas, a ECHA planeia aumentar a automatizacao do
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tratamento de dados, melhorar a integracdo das fontes de dados, melhorar a usabilidade e
facilidade de pesquisa e preparar a integracao das fontes de dados da ECHA com as fontes
disponibilizadas por outros intervenientes, incluindo entidades reguladoras e académicas, grupos de
consumidores e a inddstria. Desta forma, sera possivel otimizar a utilizacdo dos dados produzidos
na UE.

A nivel interno, os desenvolvimentos de Tl realizados durante este periodo permitirdo uma maior
automatizacao e simplificacdo de alguns elementos dos processos de gestdo, planeamento e
comunicacao.

Obviamente, o aumento da dependéncia das Tl exige uma garantia de que os sistemas séo
suficientemente resilientes para resistirem a interrupc¢des ou incidentes significativos. Por
conseguinte, a ECHA prosseguira o investimento para melhorar a sua infraestrutura de TIC e torna-
la mais resistente, simples, flexivel, facil de expandir e mais capaz de resistir a incidentes.

Por ultimo, tendo em conta a rapida evolucédo da tecnologia e o ciclo de vida natural dos sistemas de
TI, ser&a efetuada durante este periodo uma importante revisdo tecnolégica e arquiteténica do vasto
conjunto de servicos e solucfes de TI.

6.3 Politicas e iniciativas em matéria de recursos humanos para maximizar
o0 potencial dos recursos humanos e lidar com a reducao do numero de
efetivos

A ECHA recrutou pessoas com elevados niveis de competéncias profissionais (mesmo em areas em
que as competéncias disponiveis sdo limitadas), por exemplo, no dominio da ciéncia regulatoria.
Todavia, o recrutamento constitui apenas o primeiro passo e é necessario continuar a desenvolver
as competéncias e 0os conhecimentos do pessoal.

As politicas e praticas da Agéncia em matéria de recursos humanos devem, assim, estar preparadas
para as exigéncias atuais (através do ciclo a curto prazo de definicdo de objetivos, avaliacdo do
desempenho, formacgéo, etc.) mas também devem ser suficientemente flexiveis para serem eficazes
em novas areas de trabalho e em situacfes de reducao do numero de efetivos (através do ciclo a
longo prazo de desenvolvimento e flexibilidade, definicdo de prioridades, cultura e lideranca da
organizacao).

A manutencao de pessoal competente é essencial para a continuacdo do éxito da ECHA. Os
principais problemas a enfrentar durante o periodo incluem a gestao efetiva do desempenho, a
identificacdo, desenvolvimento e remuneracdo das pessoas essenciais, a atribuicdo de postos a
areas prioritarias e o desenvolvimento estratégico dos recursos humanos. Além disso, influenciar,
motivar e atribuir competéncias ao pessoal na consecucéo das nossas prioridades de uma forma
proativa constituirda um importante desafio de gestao.



34 Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

7 PERSPETIVA DOS RECURSOS

O presente programa de trabalho plurianual foi elaborado com base em determinados pressupostos
no que respeita aos recursos humanos e financeiros que a ECHA tera a sua disposi¢do no periodo
2014-2018, os quais foram conhecidos em setembro de 2013.

O Anexo 2 estabelece as estimativas em matéria de pessoal. No que respeita aos lugares do quadro
de pessoal (postos de agentes temporarios, efetivos permanentes), o presente plano prevé que a
ECHA implementara a decisao do Conselho e do Parlamento — adotada no contexto de uma reforma
do Estatuto dos Funcionérios da UE de 2013 — de reduzir 5 % dos funcionarios de todas as
instituicbes, organismos e agéncias da UE entre 2013 e 2018. Para atingir esta reducdo sem
comprometer o programa de trabalho, a ECHA comecou, em 2013, a adotar medidas para aumentar
a eficiéncia e as suas principais atividades. Outras medidas previstas na reforma do Estatuto dos
Funcionarios devem também ajudar a compensar parcialmente estes cortes, por exemplo, o
aumento do numero minimo de horas de trabalho semanais para 40 horas em 2014 (tendo presente
que a maioria do pessoal da ECHA ja trabalha mais do que o minimo de 37,5 horas em 2013).

A data da redacéo do presente documento, a Comissio tinha acabado de enviar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho uma comunicacgéo relativa aos recursos humanos e financeiros das agéncias
descentralizadas para 2014-2020.™ Esta Comunicacéo constituira a base para as discussées
institucionais com vista a obtencao de um acordo sobre o futuro financiamento das agéncias da
Unido Europeia. A comunicacdo da Comissédo propde reducdes de funcionarios para a ECHA e as
restantes agéncias que excedem substancialmente o corte de 5 % acordado para todas as
instituicdes, organismos e agéncias. Se estes cortes se materializarem, a ECHA tera de avaliar se
dispBe de recursos humanos suficientes sob a forma de equivalentes a tempo inteiro (ETI) para
executar o programa plurianual. Caso contrario, a Agéncia debatera, com o Conselho de
Administracéo, as alteracdes que terdo de ser efetuadas ao programa.

No que respeita ao orcamento da ECHA, prevé-se que a Agéncia ter4 esgotado, em 2015, as
reservas de receitas de taxas cobradas no ambito das atividades dos regulamentos REACH e CRE.
Depois, a Agéncia dependera parcialmente de uma contribuicdo da UE para o seu orgamento no que
se refere as atividades no d&mbito dos regulamentos REACH, CRE e Produtos Biocidas, além de uma
receita de taxas anual. Esta contribuicdo da UE serd de natureza compensatéria. Se a receita de
taxas efetiva num determinado ano for inferior ao valor previsto, a contribuicdo da UE deveré ser
ajustada em conformidade, se necessario no decurso do ano financeiro. As atividades no ambito do
regulamento PIC, que teréo inicio em 2014, ser&o integralmente financiadas através de uma
contribuicdo da UE. A revisao prevista pela Comissdo para 2019 avaliard se devem igualmente ser
aplicadas taxas para as atividades no ambito do regulamento PIC.

A comunicagdo acima mencionada da Comisséo ao Parlamento Europeu e ao Conselho relativa aos
recursos humanos e financeiros das agéncias descentralizadas para 2014-2020 prevé uma
contribuicdo maxima da UE para a ECHA que é ligeiramente inferior as estimativas da Agéncia. A
ECHA envidara todos os esfor¢cos para executar o presente programa de trabalho com estes recursos
financeiros. Todavia, permanecem incertezas importantes quanto a receita de taxas prevista, em
particular no que respeita as atividades relativas aos produtos biocidas ou a receita que sera gerada
pelo ultimo prazo de registo REACH, em 2018. Por consequente, a disponibilizacdo da totalidade das
contribuicdes da UE atualmente previstas para o trabalho de aplicacdo dos regulamentos REACH,
CRE, Produtos Biocidas e PIC pela ECHA sera essencial para o sucesso do presente programa de
trabalho plurianual. Serd também necessario que a reserva de receitas de taxas esteja totalmente
disponivel para a ECHA e que a Agéncia néo seja sobrecarregada com encargos administrativos ndo

11 coM(2013)519 final de 10 de julho de 2013
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previstos, os quais teriam de ser suportados pela sua reserva.
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ANEXOS
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Anexo 1: Etapas

1 Informacéao de elevada qualidade para fabrico e utilizacdo seguros de produtos quimicos

Area de acédo estratégica 1.1 Melhoria da qualidade da informacdo no dossié

Atividade | Area prioritaria Principais fatores | 2014 2015 2016 2017 2018
do PT de sucesso
1,5,6,10 1.1.1 Melhor utilizacdo Proposta de um Definicdo de Revisdo do Guia Orientacgdes Formacéao
Preparacao de pela industria das formato de dados critérios para a de orientacado simplificadas de (atualizacao)
dossiés recomendagdes, da | estruturado para o | semelhanca da para a apoio as PME dos
formacao e das CSR substancia identificacdo e correspondente
ferramentas designacéo de Webinars e s dos servicos
disponibilizadas Andlise da base de | Estratégia, substancias workshops para nacionais de
pela ECHA aos dados de métodos e 2018 assisténcia
registantes e notificacdo de C&R | ferramentas (por . sobre a
utilizadores a a fim de identificar | exemplo, Manuais e Forma}qao~ apresentag&o
jusante substancias que associados a ferramentas de (atualizagdo) dos | | 4 ccia
necessitam de caixa de preparacdo do correspondentes
investigacéo ferramentas dossié novos e dos servigos
adicional QSAR) para revistos nacionais de
apoiar os assisténcia sobre

registantes do
prazo de 2018 no
que respeita ao
anexo 111 do
REACH

Atualizacédo do
Chesar para a
avaliacdo da
seguranca
quimica de

a preparacao do
dossié
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substancias
complexas (por
exemplo, UVCB)

Atividade
do PT

Area prioritaria

Principais fatores
de sucesso

2014

2015

2016

2017

2018
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2,6,10

1.1.2
Apresentacéo de
dossiés

A inddstria esta a
utilizar as
ferramentas de TI
para efetuar
corretamente o
registo e permitir
que as autoridades
utilizem as
informacgdes

Nova versao da
IUCLID
especificada para
melhorar a
estrutura dos
dados

Conclusédo da
analise informatica
de todos os
dossiés de 2013
relativos a
substancias
intermédias

Revisao do
processo de
verificacdo da
conformidade e
um plano de
atualizacao, se
necessario

Implementacéo
do plano relativo
ao processo de
verificagdo de
integralidade, em
especial para
verificar as
informacdes de
seguranga ou as
informacodes
relativas aos
produtos biocidas

Identificacdo de
inconsisténcias
em dossiés de
substancias
intermédias

REACH-IT
preparado para o
prazo de registo
de 2018

Apoio multilingue
disponivel

Campanha de
divulgacdo em
preparacdo do
prazo de 2018

Gestado
bem-sucedida
do prazo de
registo de 2018
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2,6,10

1.1.3 Avaliacédo
de dossiés

Ferramentas de TI
para analise e
processamento de
verificagbes da
conformidade
disponiveis e num
nivel de
desenvolvimento
avancado.

Apoio das ACEM a
abordagem
adotada.

Entrada em vigor
do ambiente de
ferramentas de TI
de
analise/prioridade
destinadas as
verificacdes da
conformidade de
dados da IUCLID

Plano para a
abordagem
sistematica da
verificacdo da
conformidade de
CSR

Conclusdes
relevantes sobre a
qualidade do
dossié de registo
indicada no
relatorio referido
no artigo 117.°,
n.© 3, do REACH

Anélise de todos
os dossiés de
2010 e
identificacdo da
maior parte dos
dossiés com
incumprimentos
significativos nas
verificacdes da
conformidade

Verificacdo da
conformidade de
5 9% dos dossiés
de 2013

Conclusdes
relevantes sobre
a qualidade do
dossié de registo
indicada no
relatério referido
no artigo 117.°,
n.° 3, do REACH

Andlise de
todos os dossiés
de 2013 e
identificacdo da
maior parte dos
dossiés com
incumprimentos
significativos
nas verificacbes
da
conformidade

Area de acédo estratégica 1.2 - Maximizacdo do impacto da comunicacédo das recomendac¢des em matéria de
gestao dos riscos na cadeia de abastecimento

Atividade

Area prioritaria

Principais fatores

2014

2015

2016

2017

2018

do PT de sucesso

1,3,5,10 1.2.1 Cenéarios Suficiente Orientacdes para Orientacdes Revisao das Revisao dos
de exposicéo e coordenacao da os utilizadores a sobre fichas de ferramentas de progressos
fichas de dados inddstria e jusante atualizadas | dados de apoio aos conseguidos no

desenvolvimento de

e disponiveis em

seguranca

utilizadores a

ambito do roteiro
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de seguranca ferramentas da todas as linguas da | atualizadas e jusante para a avaliacédo
inddstria UE disponiveis em da seguranca
todas as linguas quimica (Roteiro
Novos exemplos da UE para todas as
de cenarios de partes
exposicéo corretos interessadas com

. vista a assegurar
Plano a longo Revisédo do .

) a exatidao e a
prazo para rotel_ro ~para a clareza das CSA)
campanhas de avaliacdo da
sensibilizacdo seguranca
destinadas aos quimica
registantes e aos
utilizadores a
jusante

3,10 1.2.2 Clareza da Campanhas de Criacdo de uma
Substancias interpretacao dos comunicagao cooperagao
contidas em critérios de 0,1 %. destinadas aos regulamentar
artigos importadores de especifica com
artigos paises terceiros
para melhorar o
entendimento
dos requisitos do
REACH
Area de acdo estratégica 1.3 — Melhoria da divulgacéo da informacéo
Atividad | Area prioritaria Principais fatores | 2014 2015 2016 2017 2018
e do PT de sucesso
1 1.3.1 Divulgacédo | Integracao dos Publicacéo das Langcamento das Publicacéo dos

das informacgdes
sobre as

sistemas de TI para
os Regulamentos

informacdes do
prazo de registo de

novas paginas
Web de

dossiés do
prazo de registo
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substancias

REACH, C&R,
Produtos Biocidas e
PIC para simplificar
0S processos e
reduzir o prazo de
publicacgéo.

Envolvimento das
partes
interessadas.

2013 e dos dossiés
relativos a
produtos biocidas
existentes

Informacgé&o do
GHS disponivel no
eChemPortal

divulgacéao do
REACH e de C&R
baseadas no
estudo das partes
interessadas de
2012-2013

Concluséo da
avaliacdo dos
pedidos de
confidencialidade
dos dossiés de
registo de 2013

de 2018

1,2,3,4

1.3.2 Publicacéo
das decisdes

Politica relativa ao
acesso aos dados e
publicacdo de
decisbes adotadas
no ambito do
REACH e do CRE

Publicacéo de
decisdes relativas
aos dossiés, em
conformidade
com a politica
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2 Utilizacao inteligente das informacdes com vista a identificar e fazer face aos produtos quimicos que suscitem
preocupacao

Area de acédo estratégica 2.1 — Mobilizacdo das autoridades e harmonizacéo das visdes

Atividade Area prioritaria | Principais fatores | 2014 2015 2016 2017 2018
do PT de sucesso
2,3,4,8 2.1.1 Apoio da politica; Workshop de Inicio do projeto Workshop de Concluséo do Workshop de
Mobilizacao disponibilidade de analise dos conjunto de analise dos projeto analise dos
das recursos nos progressos controlo do progressos conjunto de progressos
autoridades e Estados-Membros. cumprimento controlo do
harmonizacéo Aprovacéo do relativo a Anélise das cumprimento
das visdes diagrama de autorizac&o abordagens para
decisdo aplicavel a recomendagdo nos
identificacao de termos do anexo
necessidades e XV
resolucéo de
preocupacodes
através de
medidas de gestao
dos riscos
Entendimento
comum sobre as Novos
prioridades para a workshops
aplicacdo de
mpedidgas de gestéo NERES W S5 isnott;rﬁi acées do
dos riscos sobre interligacfes Férumg ¢
do Férum
Novos workshops
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sobre interligacfes
do Férum

Area de acédo estratégica 2.2 — ldentificacdo das substancias candidatas para gestédo regulamentar dos riscos

Atividade Area prioritaria Principais 2014 2015 2016 2017 2018
do PT fatores de
sucesso
1,3, 4 2.2.1 Anélise Melhoria Analise preliminar | Desenvolvimento de
constante da dos dados de um sistema para
qualidade dos registo de 2013 definir e aplicar
dados dos com vista a uma medidas
registos e das possivel gestao regulamentares
notificacdes. regulamentar dos | relativas ao anexo
riscos X1V ap6s a data de
expiracao
Disponibilizacdo
da base de dados | Entrada em
sobre o estatuto funcionamento do
regulamentar das | sistema de
substancias CMR monitorizagdo da
harmonizacédo de
autoclassificacdes
3,7 2.2.2 Critérios, Critérios sobre Criacdo de um Relatoério de Relatoério de

abordagens e
ferramentas

desreguladores
enddcrinos
decididos pela
Comissao

grupo de peritos
em matéria de
gestao de riscos,
por exemplo,
desreguladores
enddcrinos

Entrada em vigor

analise da
implementacéo do
roteiro para 2020

analise da
implementa
¢ao do
roteiro para
2020
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da Plataforma de
implementacao
do Roteiro para

2020
2,3 2.2.3 Recursos Conclusdes da Avaliacao da Comunicacao Implementacao Segunda
Preenchimento de disponiveis nas analise dos aplicacdo e da sobre as das avaliacéo do
lacunas de ACEM e na registos de 2013 relevancia das conclusdes da recomendacdes processo de
informacao ECHA. relativos a conclusdes do avaliacéo e avaliagéo da
substancias processo de recomendacgdes substancia
candidatas a avaliagéo da [no relatério (2015 -
avaliacdo da substancia nos previsto no artigo 2017).
substancia primeiros trés anos 117.©, n.° 2, do
(2012 — 2014) no REACH.]
que respeita as
medidas de gestao
dos riscos.
Atividade Area prioritaria Principais 2014 2015 2016 2017 2018
do PT fatores de
sucesso
3,4 Analise efetiva e Nova campanha de Reducdo em 20 % Entrada em

acordo sobre as
prioridades em
matéria de
classificacéo e
rotulagem
harmonizadas

Os potenciais
requerentes,
incluindo os

sensibilizacdo para
promover a
harmonizacao das
autoclassificacdes

«Disposicao para
pagar» pelos valores
de referéncia
relativos ao primeiro
conjunto de
parédmetros sobre a

do tempo médio de
processamento de
propostas de C&R

Relatdério que
identifica as areas
prioritarias para os
esforcos da
inddstria com vista
a harmonizacado da

funcionamento da
base de dados de
decisdes da
Comissao sobre
autorizacdes

Elaboracdo das
primeiras
propostas
relativas as
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utilizadores a
jusante, estéo
bem informados
dos requisitos
aplicaveis aos
pedidos de

salde

Primeiro workshop
sobre substancias
destinado ao RAC e

autoclassificacao

Adaptacdo das
ferramentas de
apresentacao e das
orientacdes para

substancias
contidas em
artigos referidas
no anexo XIV

autorizagao. ao SEAC sobre iille\iioeres a Workshop sobre
pedidos de jusante a preparacgao de
autorizacdo dossiés de
«Disposicéo para restricdes
pagar» pelos
valores de
referéncia relativos
ao segundo
conjunto de
parametros de
saude
Atividade Area prioritaria Principais 2014 2015 2016 2017 2018
do PT fatores de
sucesso
3 2.3.4. Resolucéo 1-2 workshops sobre | Atualizacdo das 1-2 workshops Atualizacao 1-2
de problemas a interface entre orientacdes em sobre as das workshops
identificados outras legislacdes caso de interligacdes orientacdes em | sobre as

através dos
Regulamentos
REACH, CRE e
outra legislacéo
aplicavel

aplicaveis

sobreposi¢cdo com
outra legislacédo da
UE

Melhoria do
mecanismo de
coordenacdo em
vigor para a
implementacao da
legislacao relativa

entre outras
legislacbes
aplicaveis

conformidade

interligacdes
entre outras
legislacbes
aplicaveis
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aos produtos
quimicos

3 Fazer face aos desafios cientificos, servindo de plataforma para o reforco da capacidade cientifica e
regulamentar dos Estados-Membros, das instituicdes europeias e de outros intervenientes

Area de acédo estratégica 3.1 — Reforco das capacidades e competéncias

Atividade Area prioritaria | Principais fatores 2014 2015 2016 2017 2018
do PT de sucesso
7 3.1.1 A capacidade Desenvolvimento do Alargamento do | Analise Medidas
Reforco das cientifica e conceito de sistema de sistema KMF aos | externa da decorrentes da
capacidades e reguladora da ECHA | gestdo do conhecimento comités da ECHA | capacidade revisao do

competéncias

é desenvolvida de
forma adequada e
continua para
responder as
necessidades.

(KMF) e inicio do mapa
de competéncias

Atualizacdo do plano de
trabalho da ECHA sobre
nanomateriais

Analisar e
concluir sobre a
exequibilidade
do alargamento
do sistema KMF
a parceiros
externos

Atualizacdo do
plano de
trabalho da
ECHA sobre
métodos de
ensaio

cientifica da
ECHA

REACH em 2016
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Area de acédo estratégica 3.2 — Uma plataforma para a exceléncia no dominio da ciéncia regulatoria

Atividade | Area prioritaria | Principais fatores 2014 2015 2016 2017 2018

do PT de sucesso
3.2.1 E utilizada uma Um workshop sobre 1-2 workshops 1-2 1-2 workshops 1-2 workshops
Plataforma abordagem em rede | ciéncia regulatdria; sobre ciéncia workshops sobre ciéncia sobre ciéncia
para a para otimizar a regulatéria sobre ciéncia regulatéria regulatéria
exceléncia no eficacia e a Criacdo de uma rede de regulatéria

dominio da
ciéncia
regulatoria

eficiéncia do reforco
das capacidades
cientificas e
regulamentares.

Estados-Membros e
partes interessadas para
a andlise socioeconémica
nas restri¢cdes e pedidos
de autorizagéo

Segundo relatério da
ECHA sobre a utilizagdo
de alternativas a ensaios
de produtos quimicos no
ambito do REACH.
Medidas de
acompanhamento
aprovadas com vista ao
aconselhamento dos
registantes de 2018

Revisao dos acordos de
cooperacao bilateral com
0S parceiros
internacionais da ECHA
de forma a refletirem
melhor os
desenvolvimentos
cientificos

Integracédo dos
membros do

comité da ECHA

e das ACEM no

plano de reforgo
das capacidades.

Melhoria dos
métodos
comparativos

por interpolacgéo

e de
agrupamento
através de
dados da nova
abordagem do
SEURAT-1

Melhoria da
avaliacdo da
sensibilizacdo
cutanea
utilizando a
estratégia de
ensaio
integrada
(EEl) do
método AOP
CCI1/OCDE

Integracdo de
outros
intervenientes
relevantes (por
exemplo, outras
Agéncias) no
plano de reforco
das capacidades
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Criacao do sistema de
avaliagdo do método
comparativo por
interpolacdo (RAAF)

Area de acédo estratégica 3.3 — Estratégia

da ciéncia regulatéria da ECHA

Atividade | Area prioritaria Principais fatores 2014 2015 2016 2017 2018
do PT de sucesso
3.3.1 A ECHA pode Criacao da Estratégia Cooperacéo da Andlise Atualizacéo da
Estratégia da influenciar/beneficia | cientifica da ECHA ECHA com o CCl | externa da Estratégia
ciéncia r da agenda revista e capacidade Cientifica em
regulatéria da cientifica relevante. reforcada cientifica da resultado da

ECHA

Definicdo e comunicacao
das prioridades da ECHA
para o préximo
Programa-Quadro de
Investigacéo

ECHA

revisao do
REACH em 2016

4 Assumir as atuais e novas funcoes legislativas de forma eficiente e eficaz, adaptando-se simultaneamente as
futuras restricbes em matéria de recursos

Area de acédo estratégica 4.1 — Maximizacgdo da eficiéncia e a eficacia dos atuais e novos processos de trabalho

Atividade
do PT

Area prioritaria

Principais
fatores de
sucesso

2014

2015

2016

2017

2018
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Todas 4.1.1 A gestdo e o Certificacdo 1SO
pessoal 9001
Sistema de compreendem a
qualidade funcdo do SGQI
Todos os
elementos
relevantes do
sistema estédo a
funcionar
1-6, 8 4.1.2 Revisdo dos processos Conclusao da
Reformulacéo do REACH e do CRE reformulacéo
dos processos dos processos
do REACH e do
CRE
16 4.1.3 Os sistemas de TI Operacionalidade de Primeiro
Produtos para os produtos todos os processos de alargamento do
Biocidas biocidas estao a produtos biocidas, ambito de
funcionar. incluindo os processos autorizacdo da
relacionados com o Uni&o Europeia
Os Programa de Avaliag&o
Estados-Membros
e 0s requerentes
estdo a utilizar os
sistemas de Tl de
forma consistente.
17 4.1.4 Operacionalidade do
PIC processo PIC

Area de acédo estratégica 4.2 — Fornecimento de servicos e sistemas de Tl in

tegrados e reutilizaveis

Atividade

Area prioritaria

Principais
fatores de

2014

2015

2016

2017

2018
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do PT sucesso

Ato 6,15 4.2.1 A gestdo de Prestar suporte de Tl Concluséo do Concluir a Concluir a
Prestar apoio de | alteracdo para os para processos programa de redefinicdo dos | redefinicdo dos
T1 para os intervenientes distribuidos dos integracao de sistemas de Tl | sistemas

processos
regulamentares

externos é efetiva.

A indUstria adota
as ferramentas e
os formatos de Tl
ndo obrigatérios
disponibilizados
pela ECHA

As bases da
estratégia de Tl
(implementadas
em 2011-2013)
demonstram
constituir uma boa
plataforma para
apoiar o
crescimento
sustentado das Tl
de uma forma
eficiente

Regulamentos Produtos
Biocidas, PIC e REACH

dados e sistemas
(plataforma de
integracdo de
dados, painel do
portal)

para os
processos de
divulgacao

relacionados
com a indudstria
a fim de
consolidar as
ferramentas de
Tl para os
processos
futuros e de
comunicacgao e
melhorar a
usabilidade
(PME)

Preparacédo para
0 ultimo prazo
do REACH

4.2.2 Prestar
apoio de Tl para
0S processos
administrativos

A gestdo de
alteracGes para os
intervenientes
internos é efetiva

Prestar apoio de Tl para
a gestao de recursos
humanos

Prestar apoio de
Tl para o
planeamento e
comunicacgao
integrados
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Atividade Area prioritaria Principais 2014 2015 2016 2017 2018
do PT fatores de
sucesso
4.2.3 Assegurar As bases da Refor¢o das Tl para a Melhoramento Possivel Preparacao para
a adequacdo da estratégia de Tl Continuidade das das Tl para redefinicao 0 ultimo prazo
infraestrutura (implementadas Atividades (énfase nos comunicagéo e do REACH
de TI em 2011-2013) ambientes de back-up) colaboracéo
demonstram e funcionalidade (Rede de area
constituir uma boa | eficiente local, voz,
plataforma para mobilidade,
apoiar o correio
crescimento eletrénico, etc.)
sustentado das Tl
de uma forma
eficiente.
Area de acédo estratégica 4.3 — Politicas e iniciativas em matéria de recursos humanos
Atividade Area prioritaria Principais 2014 2015 2016 2017 2018
do PT fatores de
sucesso
14 4.3.1 Implementacédo do Implementacao Desenvolvimen | Desenvolvimento | Melhorar

Politicas e
iniciativas em
matéria de
recursos
humanos

sistema de gestao do
conhecimento

do Sistema de
Gestéo de
Recursos
Humanos

to de uma
visédo a longo
prazo dos
requisitos em
matéria de
recursos
humanos

de uma
Estratégia de
Recursos
Humanos para
cinco anos
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Anexo 2: Plano de recrutamento plurianual

2014 2015 2016 2017 2018
REACH e CRE
Agentes temporarios 446 442 438 434 434
Agentes contratuais 96 97 98 99 100
Total 542 539 536 533 534
Produtos Biocidas
Agentes temporarios 48 49 50 60 63
Agentes contratuais 11 11 11 9 12
Total 59 60 61 69 75
PIC
Agentes temporarios 6 6 6 6 6
Agentes contratuais 1 1 1 1 1

Total 7 7 7 7 7
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Anexo 3: Valores de base relativos a 2014-2018*

Principais indicadores de

2016

atividade da ECHA
Dossiés REACH e CRE
apresentados

Dossiés de registo (incluindo

atualizaces) 5 800 5 700 5 000 6 700 69 000
Propostas de ensaio 20 70 70 70 70
Pedidos de confidencialidade 250 240 320 390 3460
?:ge:igz a dados com mais de 270 290 320 350 390
e RO ™ a0 a0 am 420 a0
Consultas (inicial) 1 300 1 400 1 600 1700 1 900
(I;ggg(;(s)s relativos a partilha de 3 7 8 10 50
Numero de notificacdes ao
abrigo do artigo 7.°, n.° 2, do 70 70 70 70 70
Regulamento REACH
Numero de 270
relatérios/notificacées ao 4 400 120 220 310
abrigo do artigo 38.°
Propostas de restricdes
(Anexo XV do Regulamento 8 9 10 11 12
REACH)

Incluindo propostas

de restricdes 3 3 4 5 6

elaboradas pela ECHA
Propostas de classificacao e
rotulagem harmonizadas
(Anexg VI do Regulamento w ‘o ‘o ‘o ‘o
CRE)
Propostas de identificacédo
o oy s s s s
Pedidos de autorizacédo 20 40 100 100 100
Substéncias do CoRAP a
serem avaliadas pelos

50 50 50 50 50

Estados-Membros

DecisfOes da ECHA relativas
ao REACH e ao CRE

DecisOes relativas a avaliacdo

- Propostas de ensaio (TP) 150 180 180 70 70

- Verificacbes da

- 150 180 180 180 350
conformidade

1 0s numeros de base sdo estimativas realizadas a data da preparacdo do Programa de Trabalho Plurianual
para indicar o futuro volume de trabalho. Estes nimeros baseiam-se nas estimativas iniciais da Comissao
atualizadas com novas informacg6es obtidas pela ECHA.

12 0 nimero real de dossiés SVHC dependera do resultado das analises das opcées de gestdo de riscos.
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Principais indicadores de

atividade da ECHA 2016

- Avaliacdo de substancias

35 45 45 45 45
Decisdes relativas a partilha 3 0 0 0 4
de dados
Decisbes relativas a
verificacdo da integralidade 190 180 164 213 2 084

(negativas)
Decisdes relativas a pedidos
de confidencialidade 50 30 39 49 350
(negativas)
Decisdes relativas a pedidos

100 120 140 160 200
de acesso a documentos
Recursos
Recursos 20 20 20 20 50
Outras

Atualizacdes do plano de acao
evolutivo comunitario de 1 1 1 1 1
avaliacdo das substancias

Recomendac¢des a Comissao
Europeia relativas a Lista de

P . 1 1 1 1 1
substancias sujeitas a
autorizacdo
Perguntas a
responder/respostas
harmonizadas 6 000 6 000 6 000 6 000 6 000
(aconselhamento REACH,
REACH-IT, IUCLID 5, outros)
Pedidos de informacao gerais
por telefone ou correio 600 600 600 600 600
eletrénico
Pedldos de informacédo da 2 000 1 500 1 500 2 000 2 500
imprensa
Comunicados de imprensa e
alertas de noticias
Verificagdes de PME 600 600 600 600 600
Reur!lqes do~ConseIho de 4 4 4 4 4
Administracéo
Reunides do CEM 4 6 6 6 6
Reunides do RAC 4 6 6 6 6
Reunides do SEAC 5 6 6 6 6
Reunides do FOrum 3 3 3 3 3
Recrl_thmento devido a o5 o5 o5 o5 o5
rotatividade
Produtos Biocidas
Pedidos de aprovacgéo de
A . 5 5 5 5 5
novas substancias ativas
Pedidos de renovacédo ou
. A . 3 0 2 4
revisdo de substéncias ativas
Pareceres sobre substancias
. 1 50 50 50 50 50
ativas no Programa de Anélise
Pedidos de autorizacdo da
20 60 60 90 100

Unido Europeia

55
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Principais indicadores de

atividade da ECHA
Avaliacdo de equivaléncia
técnica

50 50 20 20 20

Reunides do CPB 5 6 7 7 7

Novos postos AT/AC a
preencher relacionados com 2 0 (0} 10 3
produtos biocidas

Recursos sobre produtos

biocidas e e s 1 1
PIC

Notificacdes 4000 4400 4900 5400 5900
Novos postos AT a preencher , O o o o

relacionados com PIC
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COMO OBTER PUBLICAGCOES DA UE
Publicacdes gratuitas:
- através de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

* nas representacdes ou delegacbes da Unido Europeia. Podera obter os respetivos contactos na
Internet (http://ec.europa.eu) ou enviando um fax para +352 2929-42758.

Publicacbes pagas:
- através de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Assinaturas pagas (por exemplo, as séries anuais do Jornal Oficial da Unido Europeia e as
coletaneas de jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia:

e através de um dos agentes de vendas do Servico de Publicagfes da Unido Europeia
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm).



http://ec.europa.eu/
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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
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