Program de lucru
multianual

2014-2018




2 Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Europe Direct este un serviciu care va ajuta sa gasiti raspunsuri la intrebarile
pe care le aveti cu privire la Uniunea Europeana.

Numar cu apelare gratuita (*):

0080067891011

(*) Anumiti operatori de telefonie mobild nu permit accesul la numerele
de tipul 00 800 sau pot taxa aceste apeluri.

Mai multe informatii despre Uniunea Europeana sunt disponibile pe internet (http://europa.eu).

La sfarsitul acestei publicatii figureaza o fisa catalografica.

Referinta: ECHA-13-A-06-RO

ISBN: 978-92-9217-864-2
Dol: 10.2823/55734
Data: septembrie 2013
Limba: romana

Daca aveti intrebari sau observatii in legatura cu acest document, va rugam sa le transmiteti
folosind formularul de solicitare de informatii (citand documentul de referinta si data emiterii).
Formularul se poate accesa prin pagina de contact a ECHA la:
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Declinarea responsabilitatii: Aceasta este traducerea de lucru a unui document publicat in versiune
originald engleza. Documentul original este disponibil pe situl internet al ECHA.

© Agentia Europeana pentru Produse Chimice, 2013

Reproducerea este autorizatd, cu conditia mentionarii sursei sub forma ,Sursa: Agentia Europeana
pentru Produse Chimice, http://echa.europa.eu/" si cu conditia notificarii in scris a Unitatii de
comunicare ECHA (info@echa.europa.eu).

Agentia Europeana pentru Produse Chimice, P.O. Box 400, FI-00120 Helsinki, Finlanda


http://europa.eu.int/citizensrights/signpost/about/index_en.htm#note1#note1
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
mailto:info@echa.europa.eu

Program de lucru multianual pentru perioada 2014-2018 3

Mandatul legal al ECHA

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

ECHA a fost infiintata in vederea administrarii si, in unele cazuri, a aplicarii aspectelor tehnice,
stiintifice si administrative ale Regulamentului REACH, precum si pentru a asigura coerenta la nivelul
UE. De asemenea, a fost infiintata pentru gestionarea sarcinilor referitoare la clasificarea si
etichetarea substantelor chimice care au fost reglementate din 2009 de Regulamentul (CE)

nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor (Regulamentul CLP).

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

De asemenea, reformarea asa-numitului Regulament ,,PIC” (Regulamentul UE nr. 649/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului privind exportul si importul de produse chimice care prezinta
risc) a intrat in vigoare in 2012. Tn 2014, ECHA va prelua anumite sarcini legate de PIC de la Centrul
Comun de Cercetare al Comisiei Europene.

Aceste acte legislative sunt aplicabile in toate statele membre ale UE, fara a fi necesara
transpunerea lor in legislatia nationala.
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Misiunea, viziunea si valorile ECHA

MISIUNE

ECHA este forta motrice intre autoritatile de reglementare pentru punerea in aplicare a
legislatiei inovatoare a UE privind substantele chimice, in beneficiul sanatatii umane si al

......

ECHA ajuta intreprinderile sa se conformeze legislatiei, promoveaza utilizarea in conditii de
securitate a substantelor chimice, furnizeaza informatii cu privire la acestea si abordeaza
substantele chimice care prezinta motive de ingrijorare.

VIZIUNE

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

VALORI

Transparenta

Implicam Tn mod activ partenerii de reglementare si partile interesate in activitatile
noastre si suntem transparenti in luarea deciziilor. Ne facem usor de inteles si
suntem usor de abordat.

Independenta

Suntem independenti fata de toate interesele externe si impartiali in luarea
deciziilor. Consultam n mod deschis publicul Thainte de a lua multe dintre deciziile
noastre.

Responsabilitate

Deciziile noastre au baze stiintifice si sunt coerente. Responsabilitatea si securitatea
informatiilor confidentiale reprezinta fundamentul tuturor actiunilor noastre.

Eficienta
Deciziile noastre au baze stiintifice si sunt coerente. Responsabilitatea si

securitatea informatiilor confidentiale reprezinta fundamentul tuturor actiunilor
noastre.

Devotament pentru starea de bine

Stimulam utilizarea durabila si in conditii de securitate a produselor chimice pentru a
imbunatati calitatea vietii in Europa si pentru a proteja si imbunatati calitatea mediului.
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LISTA ACRONIMELOR

AC
ACSM
AELS
AEM
EFSA
AOP
AT
BPC
BPR
C&E
CASE
CEE
CER
CHESAR

CLP

CMR

COM

CSM
ECHA
eChempPortal
EMA
EMAS
EU-OSHA
FDS

GHS

IMM

IPA

IQMS
ISO

IT

IUCLID
JRC

MB

CFM
OCDE
CEE-ONU
ONU

PBT

PIC

POP
PPORD
REACH
REACH-IT
RIPE

Agent contractual

Autoritatea competenta a statului membru
Asociatia Europeana a Liberului Schimb
Agentia Europeana de Mediu

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
Cai de efecte adverse

Agent temporar

Comitetul pentru produse biocide
Regulamentul privind produsele biocide
Clasificare si etichetare

Comitetul ECHA pentru analiza socioeconomica
Comunitatea Economica Europeana

Comitetul ECHA pentru evaluarea riscurilor

Instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea rapoartelor de
securitate chimica

Clasificare, etichetare si ambalare

Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

Comisia Europeana

Comitetul statelor membre al ECHA

Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Portal global pentru informatii privind substantele chimice

Agentia Europeanad pentru Medicamente

Sistemul comunitar de management de mediu si audit

Agentia Europeand pentru Sanatate si Securitate in Munca

Fisa cu date de securitate

Sistemul armonizat global de clasificare si etichetare a substantelor chimice
Intreprinderi mici si mijlocii

Instrumentul de asistenta pentru preaderare

Sistemul integrat de gestiune a calitatii

Organizatia Internationala de Standardizare

Tehnologia informatiei

Baza de date internationald uniformizata pentru substante chimice
Centrul Comun de Cercetare al Comisiei Europene

Consiliul de administratie

Cadrul financiar multianual

Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

Comisia Economica pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite
Organizatia Natiunilor Unite

Persistent, bioacumulativ si toxic

Procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza

Poluanti organici persistenti

Activitati de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese
Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
Sistemul IT central care asigura asistenta pentru REACH

Portalul de informare pentru punerea in aplicare a REACH
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RMO
RSC
RU
SAICM
SEE
SIEF
SM
SVHC
TAIEX

TIC
UA
UE
UvCB

vPvB
(Q)SAR

Optiuni de administrare a riscurilor

Raport de securitate chimica

Resurse Umane

Abordarea Strategica a Managementului International al Chimicalelor
Spatiul Economic European

Forumul pentru schimbul de informatii despre substante

Stat membru (al Uniunii Europene)

Substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebita

Instrumentul pentru asistenta tehnica si schimb de informatii gestionat de
catre Directia Generala Extindere a Comisiei Europene

Tehnologia informatiei si comunicatiilor
Utilizator din aval
Uniunea Europeana

Substanta cu compozitie necunoscuta sau variabila, produse de reactie
complexa sau materiale biologice

Foarte persistent si foarte bioacumulativ
Relatii (cantitative) structura-activitate
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CUVANT INAINTE AL CONSILIULUI DE ADMINISTRATIE

Bine ati venit la programul de lucru multianual al Agentiei Europene pentru Produse Chimice pe cinci
ani, din 2014 pana in 2018. Este pentru prima oara cand prefatez un astfel de document, de la
preluarea presedintiei Consiliului de administratie al ECHA in octombrie 2012. Este un rol pe care
sunt onorat sa il indeplinesc si care presupune o colaborare mai stransa cu directorul executiv si
personalul administrativ, pentru a asigura indeplinirea obiectivelor ECHA ilustrate Tn aceste pagini.

Imi face o deosebitd plicere sd v& prezint acest plan strategic pe 5 ani: este primul de acest fel,
bazat pe patru obiective strategice stabilite de consiliu anul trecut, fiind astfel diferit de programul
anterior bazat pe activitati. Consider ca este un document foarte bine intocmit, deoarece stabileste o
abordare la nivel inalt bazata pe aspiratii pentru atingerea obiectivelor importante prevazute de
REACH si de celelalte acte legislative inovatoare ale UE privind substantele chimice.

Directia strategica se bazeaza pe experienta agentiei din primii cinci ani ai operatiunilor sale de
aplicare a REACH si CLP in gestionarea procesului de inregistrare si asistenta acordata
intreprinderilor pentru respectarea dispozitiilor legale prin transmiterea de date de calitate publicate
de ECHA, in abordarea substantelor chimice care prezintd motive de ingrijorare si in formularea
recomandarilor stiintifice. Din aceste trei puncte de vedere esentiale, ECHA a identificat Tn acest plan
masuri inteligente pentru a realiza progrese considerabile in colaborare cu Comisia Europeana si
statele membre.

Desigur, realizarea acestor obiective va depinde de disponibilitatea resurselor. ECHA primeste
contributii din partea industriei pentru multe din serviciile pe care le ofera, precum si o subventie de
la UE, atunci cand este necesar. ECHA, precum si toate organismele publice monitorizeaza
Tndeaproape utilizarea fondurilor publice, unul dintre cele patru obiective strategice referindu-se la
operarea mai eficienta si eficace, in special in ceea ce priveste aplicarea noii legislatii referitoare la
produsele biocide si notificdrile de export-import.

As dori acum sa multumesc predecesorului meu, Thomas Jakl, care a prezidat consiliul cu mult
talent, diplomatie si angajament timp de patru ani, sub indrumarea sa agentia ajungand sa fie in
masura sa elaboreze aceste patru obiective strategice. Sper ca voi putea avea un impact la fel de
pozitiv asupra aplicarii planului strategic, astfel incat acesta sa aduca imbunatatiri substantiale
sanatatii umane si mediului, stimuland in acelasi timp inovarea si competitivitatea.

Va invit sa parcurgeti acest document si sper ca, in urma lecturii, va veti face o idee clara asupra
directiei strategice in care se va indrepta agentia in urmatorii ani.

Nina Cromnier
Presedinta Consiliului de administratie
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CUVANT TNAINTE AL DIRECTORULUI EXECUTIV

Bine ati venit la programul multianual de lucru al Agentiei Europene pentru Produse Chimice pentru
perioada 2014-2018. Programul are la baza patru obiective strategice pentru aceasta perioada de
cinci ani: imbunatatirea calitatii informatiilor referitoare la substante chimice, utilizarea optima a
informatiilor respective pentru administrarea riscurilor si control, abordarea provocarilor stiintifice si
sporirea eficientei si eficacitatii in cadrul activitatii noastre zilnice si in ceea ce priveste noile sarcini
care decurg din Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul PIC. Sunt increzator ca ne-
am concentrat asupra celor patru obiective care sunt cu adevarat fundamentale pentru misiunea si
viziunea noastra. Concentrandu-se asupra asigurarii increderii publicului in informatiile furnizate de
industrie cu privire la securitatea substantelor chimice, asupra reducerii prezentei si expunerii la
substantele chimice care prezinta motive de ingrijorare, asupra consolidarii capacitatii de a emite
avize stiintifice solide si asupra sporirii eficientei si eficacitatii, ECHA va deveni in timp o agentie
respectata.

As dori sa multumesc Consiliului de administratie, statelor membre si partilor interesate acreditate
care ne-au ajutat sa ne perfectionam modul de gandire prin reclamatiile si intrebarile pe care ni
le-au adresat, permitandu-ne astfel sa identificam actiunile necesare care ar trebui intreprinse in
cadrul fiecaruia din cele patru obiective strategice descrise aici.

Informatiile sunt esentiale intr-o societate a cunoasterii - lipsa perceputa a informatiilor despre
substantele chimice folosite frecvent a dus la adoptarea REACH, iar cerinta de baza a acestui act
legislativ prevede ca intreprinderile sd prezinte informatii referitoare la calitate care sa evalueze
riscurile si sa ofere instructiuni de securitate in vederea administrarii riscurilor respective pentru
fiecare substanta fabricata sau comercializata, avand peste o tona. Informatiile respective pot fi apoi
folosite pentru identificarea si abordarea substantelor chimice care prezinta motive de ingrijorare si
pentru a face fata provocarilor stiintifice.

Sunt recunoscator, de asemenea, pentru toate observatiile primite pe parcursul consultarii publice.
Daca sunteti o organizatie la nivelul UE interesata de unul din regulamentele UE pe care le
gestionam cu privire la substantele chimice si ati dori sa va asumati un rol mai activ in activitatea
noastra, nu ezitati sa veniti alaturi de noi ca parte interesata acreditata. Puteti gasi informatii despre
criteriile si modalitatea de inscriere pe site-ul nostru.

Va multumesc pentru timpul acordat parcurgerii acestui program.

Geert Dancet

Director executiv
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1 INTRODUCERE

De la infiintarea sa in 2007, cand dispunea de cativa angajati, ECHA s-a dezvoltat, devenind o
organizatie cu peste 500 de angajati care au indeplinit cu succes atributiile care le reveneau prin
lege. Un studiu® comandat de Comisie in cadrul revizuirii REACH a confirmat cd ECHA si-a indeplinit
majoritatea obiectivelor-cheie in etapa initiald, iar partile interesate au fost multumite de realizarile
sale. ECHA va lua in considerare recomandarile raportului in momentul aplicarii acestui program de
lucru multianual.

In prezent, procesele ECHA privind REACH si CLP au atins maturitatea. Au fost acumulate
numeroase informatii privind substantele chimice si s-au realizat progrese considerabile privind
evaluarea riscurilor acestora si publicarea informatiilor. Repetarea de catre Comisie a studiului
comparativ? referitor la REACH arat3 c3 acest regulament a avut deja un impact semnificativ asupra
utilizarii substantelor chimice in conditii de siguranta. De asemenea, ECHA preia noile activitati
prevazute in Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul PIC. Acest lucru reprezinta o
provocare, insa se pot identifica sinergii in cadrul REACH si CLP, precum si in aplicarea
proceselor/IT, interactiunea cu partile interesate, dezvoltarea orientarilor si publicarea rapida a
informatiilor.

Aceasta strategie pe cinci ani contureaza modul in care ECHA va contribui la atingerea obiectivelor
REACH, CLP, ale Regulamentului privind produsele biocide si ale Regulamentului PIC®. De asemenea,
strategia va permite ECHA sa isi realizeze viziunea de a deveni principala autoritate de reglementare
la nivel mondial in materie de securitate a substantelor chimice. Abordarea strategica a fost deja
prezentatd in programul de lucru multianual al ECHA pentru 2013-2015 si este dezvoltata in acest
document. Agentia elaboreaza masuri (linii de baza si tinte) vizdnd monitorizarea progresului catre
atingerea obiectivelor strategice.

Acest program de lucru multianual diferd de cele precedente. Este stabilit pentru o perioada de cinci
ani, in loc de trei ani cu actualizare si se bazeaza pe patru obiective strategice impartite in cateva
domenii de actiune. Programele de lucru anuale vor furniza ulterior detalii privind actiunile
individuale planificate pentru fiecare an. Totusi, principalele etape importante sunt deja subliniate in
anexa 1 a prezentului document. Anual, pe durata valabilitatii acestui program, se va realiza o
evaluare a progresului in domeniile de actiune si repere si se vor adopta masuri de corectie acolo
unde va fi necesar.

Stransa cooperare cu institutiile europene, statele membre si autoritatile nationale competente de
aplicare a legii reprezinta factori esentiali pentru viitorul succes al regulamentelor. De asemenea,
ECHA trebuie sa interactioneze in continuare cu toate partile interesate si sa continue dezvoltarea
retelelor intre industrie, ACSM, institutiile UE, autoritatile nationale de aplicare a legii si societatea
civila. Indeplinirea cu succes a viziunii strategice a agentiei pentru perioada de planificare depinde si
de disponibilitatea resurselor necesare. Acest lucru este esential pentru a se asigura ca etapa initiala
a activitatilor legate de Regulamentul privind produsele biocide si PIC pot fi gestionate eficient si
armonios, continuand totodata indeplinirea programului ambitios al Regulamentelor REACH si CLP.

In acest program de lucru, planificarea se bazeazd pe disponibilitatea numa&rului de angajati
prezentata in anexa 2 si pe cifrele de referinta prezentate in anexa 3, care constituie o actualizare a
estimarilor facute de Comisie la elaborarea Regulamentului REACH. Intrucat au trecut doua termene
importante pentru inregistrarile REACH si, respectiv, notificarile CLP in 2010/2011, ECHA fsi poate
intemeia o parte din previziuni pe date reale. Totusi, unele cifre de referinta raman supuse unui grad
semnificativ de incertitudine, in special cu privire la cererile de autorizare conform REACH si
Regulamentului privind produsele biocide. Tn momentul de fatd, cea mai mare incertitudine raméane
cea legata de numarul anual al angajatilor si de veniturile anuale, fie din subventii sau taxe
sectoriale. Fara resursele adecvate, ECHA nu este in masura sa isi realizeze planul ambitios. Prin
urmare, solicita Comisiei si autoritatii bugetare (Parlamentul si Consiliul) sa asigure resurse
suficiente pentru stabilirea dimensiunii si distributiei cadrului financiar multianual.

! Raportul final privind revizuirea Agentiei Europene pentru Produse Chimice, Pwc, 14 martie 2012.

2 Studiul de referinti REACH, actualizarea de 5 ani, editia 2012, metodologii si documente de lucru ale Eurostat.

S Desi strategia privind REACH si CLP este bine dezvoltati, pe baza experientei activitigilor din ultimii 5 ani, aplicarea
Regulamentului privind produsele biocide si a Regulamentului PIC este abia la Thceput, asadar nu poate furniza acelasi nivel de
detaliu.
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In cazul in care institutiile UE vor ajunge in final la concluzia ca agentiile, inclusiv ECHA, trebuie sa
isi reducad personalul cu un procent mult mai ridicat decat s-a anticipat in prezentul document,
Consiliul de administratie va revizui acest plan in lumina acestor evolutii.
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2 ECHA SI MEDIUL SAU

ECHA opereaza intr-un mediu complex. Aplicarea legislatiei este o responsabilitate impartasita cu
multi parteneri, iar REACH, CLP, Regulamentul privind produsele biocide si PIC nu reprezinta
singurele acte legislative cu impact asupra sectorului industriei chimice. Exista o ampla diversitate a
intreprinderilor afectate de legislatia UE in materie de substante chimice, incluzandu-le pe cele care
considera ca nu au nicio legaturd cu astfel de legi.

2.1 Sistemul de reglementare al UE in domeniul securitatii chimice

2.1.1 REACH si CLP

Obiectivul Regulamentelor REACH si CLP este de a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane si a mediului, precum si libera circulatie a substantelor pe piata internd, sporind totodata
competitivitatea si inovarea. De asemenea, Regulamentul REACH ar trebui sa promoveze elaborarea
unor metode alternative de evaluare a pericolelor pe care le prezinta substantele chimice. REACH
responsabilizeaza sectorul industrial de evaluarea si administrarea riscurilor corespunzatoare
substantelor chimice, precum si de furnizarea informatiilor de securitate adecvate catre utilizatorii
acestora. De asemenea, Uniunea Europeana poate adopta masuri suplimentare pentru cele mai
periculoase substante, acolo unde exista necesitatea unor actiuni complementare de reglementare la
nivelul UE.

ECHA a fost infiintata pentru a gestiona urmatoarele procese de baza:
1. Tnregistrare

Intreprinderile trebuie s& documenteze toate informatiile referitoare la substantele pe care le
fabrica sau le importa intr-un dosar de inregistrare si sa il trimita la ECHA. Pentru a promova
interpretarea armonizata a datelor, a reduce costurile de inregistrare si a evita testele pe
animale, solicitantii inregistrarii acestei substante trebuie sa faca schimb de date si sa trimita
impreuna inregistrarea. ECHA administreaza procesul de inregistrare prin sprijinul acordat
intreprinderilor, facilitarea schimbului de date si solutionarea pe cale arbitrala a conflictelor
privind schimbul de date. Tnainte de a furniza un numar de inregistrare, ECHA verificd
integralitatea informatiilor de inregistrare.

2. Evaluare

ECHA si statele membre evalueaza informatiile transmise de intreprinderi pentru a analiza
calitatea dosarelor de inregistrare si propunerile de testare pe animale si pentru a clarifica
daca o anumita substanta reprezinta un risc pentru sanatatea umana sau mediu. Evaluarea
conform REACH se concentreaza pe trei domenii diferite:

e Examinarea propunerilor de testare transmise de catre solicitantii inregistrarii - ECHA
analizeaza propunerile de testare si decide daca testele sunt necesare sau nu.

e Verificarea conformitatii dosarelor transmise de solicitantii inregistrarii - ECHA verifica
daca sunt indeplinite cerintele de informare conform Regulamentului REACH.

e Evaluarea substantelor - statele membre evalueaza substantele pentru a clarifica daca
utilizarea lor reprezinta un risc pentru sanatatea umana sau mediu. ECHA are un rol
de coordonare in procesul de evaluare a substantelor.

Dupa incheierea evaluarii, ar putea fi necesar ca solicitantii inregistrarii sa transmita
informatii suplimentare referitoare la substanta. Acest lucru se realizeaza sub forma unei
decizii ECHA, iar adoptarea acesteia presupune Tntotdeauna participarea statelor membre.
Daca statele membre propun amendamente la proiectul de decizie, cazul este transmis
Comitetului statelor membre, pentru a ajunge la un acord unanim.

3. Clasificare si etichetare

Regulamentul CLP stabileste prevederi privind clasificarea si etichetarea substantelor chimice.
Acesta are ca obiectiv sa stabileasca daca o substanta sau un amestec prezinta proprietati
care conduc la clasificarea sa ca produs periculos. ECHA dispune de un Inventar al clasificarii
si etichetarii si administreaza procesul referitor la clasificarile armonizate. De asemenea, ia
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decizii cu privire la solicitarile de denumiri alternative, in cazul in care o intreprindere doreste
sa mentina confidentialitatea privind denumirea reala a substantei folosite intr-un amestec.

4. Autorizare

Procedura de autorizare are scopul de a garanta ca riscurile care decurg din utilizarea
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC) sunt controlate
corespunzator si ca aceste substante sunt inlocuite progresiv cu alternative adecvate,
asigurand totodata functionarea pietei interne a UE. Dupa un proces de reglementare in doua
etape administrat de ECHA, SVHC pot fi incluse in lista substantelor autorizate, devenind
obiectul autorizarii. Aceste substante nu pot fi introduse pe piata sau utilizate dupa o anumita
data, decat daca a fost acordata o autorizare pentru utilizarea lor specifica sau daca utilizarea
este scutita de autorizare. Cererile de autorizare sunt transmise ECHA, iar dupa avizul
Comitetului pentru analiza socioeconomica si a celui pentru evaluarea riscului, precum si in
urma consultarii publice, Comisia Europeana decide acordarea sau respingerea autorizatiei.

5. Restrictii

Restrictiile sunt concepute pentru a administra riscurile care nu sunt acoperite de alte
procese REACH sau de legislatia comunitara. Acestea limiteaza sau interzic producerea,
introducerea pe piata sau utilizarea unor substante pe teritoriul UE. La solicitarea Comisiei
Europene, un stat membru sau ECHA poate propune restrictii, in cazul in care considera ca
riscurile trebuie abordate la nivel comunitar. Dupa avizele emise de Comitetul pentru analiza
socioeconomica si de cel pentru evaluarea riscului, precum si in urma consultarii publice,
Comisia Europeana si statele membre adopta decizia finala.

In plus, ECHA trebuie sd ofere acces gratuit si usor la datele colectate privind substantele, inclusiv
informatii privind proprietatile acestora (pericole), clasificarea si etichetarea, utilizatorii autorizati si
masurile de administrare a riscurilor. Diseminarea informatiilor catre publicul general trebuie sa fie
echilibrata in raport cu dreptul intreprinderilor de a-si proteja informatiile comerciale confidentiale.

2.1.2 Produsele biocide

Regulamentul privind produsele biocide (BPR) vizeaza introducerea pe piata si utilizarea produselor
biocide. De obicei, acestea sunt folosite pentru a proteja oamenii, animalele, materialele sau
articolele Tmpotriva unor organisme daunatoare precum daunatori sau bacterii, prin actiunea unor
substante active continute in produsul biocid. ECHA coordoneaza nu doar evaluarea substantelor
active si autorizarea produselor biocide la nivelul Uniunii, ci reprezinta si centrul de primire a tuturor
cererilor, de stabilire a echivalentei tehnice, evaluare a cererilor de furnizori alternativi, rezolvare a
conflictelor privind schimbul de date, diseminare, pregatire a orientarii si comunicare.

2.1.3 PIC

Regulamentul privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC) pune in
aplicare Conventia de la Rotterdam in UE. Aceasta se aplica substantelor chimice interzise sau care
fac obiectul unor restrictii severe si ofera mecanisme de schimb de informatii cu privire la exportul si
importul acelor substante. ECHA va gestiona functionarea practica a mecanismelor PIC si va furniza
Comisiei, la cerere, informatii tehnice si stiintifice, precum si consiliere.

2.2 Colaborarea cu alte parti

Aplicarea reusita a REACH, a CLP, a Regulamentului privind produsele biocide si a Regulamentului
PIC presupune colaborarea multor operatori. Intreprinderile, partenerii institutionali ai ECHA la
nivelul UE, statele membre si principalele parti interesate trebuie sa isi asume rolul care le revine.
De asemenea, aceasta depinde de progresele stiintifice din domeniul normativ, stiintific si
universitar. In plus, aceasta implica faptul c3 activitatea de comunicare a ECHA, si anume,
informarea tertilor prin site-ul sdu sau prin publicatiile de specialitate si cresterea interesului
acestora prin campanii de sensibilizare si de alte tipuri va constitui elementul principal al aplicarii
programului de lucru multianual.

Informatiile colectate in baza Regulamentului REACH reprezinta un avantaj nepretuit si trebuie
valorificat pe deplin in mod responsabil de catre legiuitorii si autoritatile din alte state, organizatii
internationale, intreprinderi si cetateni.
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2.2.1 Partenerii UE (institutii ale UE, alte agentii ale UE)

Aplicarea legislatiei UE in domeniul substantelor chimice constituie o responsabilitate comuna.
Statele membre (adica autoritatile competente si cele de aplicare a legii, care pot sau nu sa
coincidd) si Comisia Europeana reprezinta principalii parteneri de reglementare ai ECHA. Atributiile
lor sunt prevazute in legislatie si fiecare dintre acestia trebuie sa dezvolte o stransa interactiune cu
ECHA.

La nivelul UE exista, de asemenea, unele agentii inrudite cu ECHA. Printre acestea se numara EFSA
si EMA, stransa colaborare cu acestea in activitati stiintifice si de comunicare constituind un avantaj
reciproc. Astfel, se asigura faptul ca deciziile relevante in materie de substante chimice la nivelul UE
sunt in concordanta cu sinergiile identificate. ECHA si agentiile au semnat memorandumuri de
intelegere pentru orientarea cooperarii lor. De asemenea, ECHA va trebui sa colaboreze si cu alte
organisme UE care au competente in materie de administrare a sigurantei substantelor chimice,
precum cele legate de protectia muncii.

2.2.2 Statele membre

Dupa cum s-a mentionat anterior, rolurile statelor membre sunt prevazute de lege. Acestea
indeplinesc un rol esential in procesul decizional si au principala responsabilitate in ceea ce priveste
aplicarea legii. Resursele alocate statelor membre pentru responsabilitatile care decurg din REACH,
CLP, Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul PIC au un impact direct asupra
progresului care se poate realiza la nivelul UE pentru fiecare dintre regulamente si, prin urmare,
asupra reusitei acestora. Avand in vedere acest lucru, ECHA va continua sa acorde prioritate si sa
elaboreze activitati impreuna cu statele membre pentru a maximiza eficienta si eficacitatea aplicarii
legislatiei, inclusiv facilitarea utilizarii instrumentelor IT si a accesului la sistemele IT.

Aplicarea eficace si proportionald, precum si sanctiunile de descurajare ca urmare a nerespectarii
prevederilor trebuie sa contribuie decisiv la punerea in aplicare a regimului UE in materie de
sigurantd a substantelor chimice si a deciziilor de reglementare ale ECHA. In special prin Forumul
pentru schimbul de informatii privind aplicarea, agentia va promova in continuare monitorizarea
operationala a deciziilor sale de catre autoritatile nationale de aplicare a legii.

2.2.3 Responsabilii

Legislatia Tn materie de substante chimice prevede multe obligatii pentru intreprinderi.
Administrarea riscurilor, utilizarea substantelor in conditii de siguranta, clasificarea si etichetarea,
precum si comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare tin de responsabilitatea individuala a
intreprinderilor. Prin urmare, a existat o colaborare adecvata intre ECHA si sectorul industrial, in
special in etapa initiala a legislatiei, atunci cand orientarea, instrumentele si procedurile erau
dezvoltate pentru ca legea sa functioneze, dar si pentru a permite aplicarea reusita a acesteia.

ECHA sprijina sectorul industrial pentru a se asigura ca intreprinderile inteleg modul in care trebuie
sa se conformeze legislatiei. Acest lucru garanteaza folosirea eficientd a resurselor pe termen lung,
atat in cadrul ECHA, cat si in intreprinderi, precum si imbunatatirea transparentei si predictibilitatii,
in masura in care intreprinderile sunt la curent cu noile cerinte si cu viitoarele schimbari.

2.2.4 Organizatii acreditate ale partilor interesate (ASO)

De asemenea, ECHA colaboreaza cu multe organizatii ale partilor interesate, in special cu cele care
reprezinta sectorul industrial, ONG-urile si sindicatele. Implicarea acestora in activitatea ECHA ofera
transparenta si o contributie valoroasa la procesul decizional de reglementare, de exemplu, prin
participarea lor ca observatori in comitetele ECHA. Avand in vedere ampla diversitate si numarul
potential mare de parti interesate care ar dori sa colaboreze cu ECHA, agentia a stabilit cinci criterii
pe care o organizatie acreditata trebuie sa le indeplineasca.

2.2.5 Contextul stiintific

Progresele stiintifice si tehnologice pot avea un impact considerabil asupra activitatii ECHA, prin
urmare este necesara o interactiune cu comunitatea stiintifica si mediul universitar. Progresele
tehnologice precum nanotehnologia au fost foarte rapide, iar stiinta de reglementare trebuie sa
reactioneze si sa se asigure ca riscurile potentiale ale acestor substante pot fi evaluate
corespunzator: intreprinderile producatoare de substante in nanoforma trebuie sa explice impactul
posibil diferit al substantei lor in diferitele sale forme in dosarul de inregistrare. ECHA, la randul sau,
ia in considerare aceste progrese stiintifice in momentul evaluarii caracterului adecvat al
informatiilor furnizate in dosare.
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In aceeasi masura, progresele in evaluarea proprietatilor substantelor prin folosirea noilor metode
de testare si tehnici de predictie, precum extrapolarea si metodele de calcul au, de asemenea, un
impact semnificativ asupra justificarilor stiintifice oferite de intreprinderi si a examinarii acestora de
catre ECHA.

ECHA incurajeaza formarea tinerilor profesionisti care sunt interesati de o cariera in stiinta de
reglementare.

2.2.6 Contextul mondial

Desi UE dispune de cea mai ambitioasa legislatie in materie de substante chimice din lume, nu este
singura care isi propune sa reduca riscurile si sa sporeasca siguranta folosirii substantelor chimice.
ECHA va impartdsi experienta cu autoritatile si sectorul industrial dintr-un numar din ce in ce mai
mare de tari care adopta acte legislative similare Regulamentului REACH in materie de securitate a
substantelor chimice. De asemenea, agentia va incuraja proprietarii datelor sa faca schimb de date
provenind din diverse domenii de reglementare.

ECHA va continua sa colaboreze cu organizatiile internationale, in special cu OCDE, pe marginea
unor activitati de interes reciproc. Conform Regulamentului REACH, agentia este responsabila de
intretinerea si dezvoltarea instrumentului IUCLID, elaborat sub indrumarea OCDE. Pe de alta parte,
colaborarea cu OCDE include si metodologii pentru evaluarea pericolelor si riscurilor, metode de
testare armonizate la nivel international, instrumente de calcul precum QSAR si crearea de baze de
date, permitand asadar sectorului industrial sa introduca datele o singura data si sa le foloseasca in
multe scopuri in alte jurisdictii si asigurdnd accesul online al autoritatilor de reglementare si al
publicului la datele referitoare la substantele chimice, in cea mai mare masura posibila. Baza
stiintifica comuna a regimurilor legislative in vigoare in intreaga lume constituie in mare masura un
avantaj atat pentru autoritatile de reglementare, cat si pentru intreprinderi in ceea ce priveste
concurenta si inovarea.

ECHA va continua sa colaboreze cu autoritatile de reglementare din tarile cu care a incheiat
memorandumuri de intelegere — Australia, Canada, Japonia si SUA — sd impdrtdseasca cele mai
bune practici, sa faca schimb de informatii si sa invete. In plus, agentia va continua sa sprijine
politicile UE in relatiile sale cu tarile terte, precum cele in proces de aderare sau tarile invecinate si,
de asemenea, sa sprijine Comisia Europeana in reprezentarea UE in cadrul conventiilor multilaterale
in materie de securitate a substantelor chimice, cum ar fi Conventia de la Stockholm, Conventia de
la Rotterdam si SAICM*.

In contextul mondial actual, ECHA trebuie s& abordeze si publicul din afara UE, in special
producatorii sau importatorii de substante, amestecuri sau articole reglementate de REACH, CLP,
BPR sau PIC si alte parti interesate care urmaresc indeaproape evolutiile regimurilor UE in materie
de securitate a substantelor chimice.

2.3 Factorii determinanti ai ECHA

Exista trei factori determinanti pentru ECHA in perioada de cinci ani din acest program de lucru
multianual. Primul este legat de nevoia de informatii de calitate privind substantele chimice pentru a
permite utilizarea lor in siguranta, al doilea este de natura economica, iar al treilea este viitorul
legislatiei UE in materie de substante chimice.

In primul rand, cresterea cererii de informatii fiabile privind substantele chimice. Cadrul legislativ al
UE privind substantele chimice prevede ca intreprinderile sa furnizeze separat sau/si in comun
informatii privind pericolele si securitatea substantelor chimice pe care le produc sau pe care le
importa. Informatiile clare si fiabile sunt esentiale pentru toti operatorii din lantul de aprovizionare
pentru protectia lucratorilor si a clientilor, precum si pentru autoritatile de reglementare care trebuie
sa decida cu privire la eventuale masuri de administrare a riscurilor la nivelul UE pentru anumite
substante chimice. De asemenea, sunt importante pentru consumatorii si societatea civila care le
solicita in mod just pentru a putea responsabiliza intreprinderile si autoritatile de reglementare si a
putea face alegeri personale privind consumul. Acest factor este din ce Tn ce mai solicitat de toate
partile interesate de informatii de calitate accesibile, adaptate scopurilor urmarite.

4 Adoptati in cadrul Conferintei internationale privind gestionarea substantelor chimice (ICCM) la 6 februarie 2006 in Dubai,
Emiratele Arabe Unite, abordarea strategica a gestiondrii internationale a substantelor chimice (SAICM) este un cadru de
politicd vizand incurajarea bunei administrari a substantelor chimice.
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In al doilea rand, mediul economic dificil in contextul concurentei globale subliniaza importanta la fel
de mare a obiectivelor paralele ale REACH, si anume stimularea inovarii si a competitivitatii in
sectorul substantelor chimice din UE si asigurarea unor conditii egale in UE si SEE. In mod concret,
tinand seama de nevoile speciale ale IMM-urilor; prin sanctionarea prompta si ferma a
intreprinderilor care nu respecta obligatiile legale; prin sprijinirea aplicarii coordonate la nivelul UE;
si prin stimularea inovarii, de exemplu, prin sprijinirea inlocuirii accelerate a substantelor care
prezinta motive grave de ingrijorare sau oferirea de stimulente intreprinderilor orientate spre
cercetare pentru a utiliza scutirea de inregistrare in scopul Cercetarii si dezvoltarii orientate spre
produse si procese (PPORD).

in aceeasi masurd, organismele UE nu sunt imune fat§1 de aceleasi constrangeri economice, iar
ECHA trebuie sa isi reduca resursele in urmatorii ani. In cazul ECHA, acum este mai important ca
oricand sa isi concentreze energiile pentru a se asigura ca operatiunile au impactul dorit, sunt
armonizate, optimizate si eficiente din punctul de vedere al costurilor. Desigur, orice reduceri
viitoare de personal, venituri si subventii de la UE vor avea drept rezultat limitarea ambitiilor si a
sferei de aplicare a programelor de lucru in raport cu cel prezentat aici.

Al treilea factor este legislatia UE in materie de substante chimice, orice modificare adusa acesteia
sau noile atributii legale acordate ECHA. Desigur, acestea nu pot fi prevazute aici. Cu toate acestea,
ECHA se mandreste cu faptul ca a primit atributii cu privire la o legislatie atat de inovatoare si
importanta si spera sa utilizeze pe deplin competenta sa stiintifica si tehnica in viitor.

Acesti factori, impreuna cu experienta din primii cinci ani, au permis ECHA sa elaboreze cele patru
obiective strategice pentru urmatorii ani:

1. maximizarea disponibilitatii unor informatii de inalta calitate cu scopul de a permite
producerea si utilizarea substantelor chimice in conditii de siguranta;

2. mobilizarea autoritatilor in directia utilizarii informatiilor in mod inteligent cu scopul de a
identifica si a aborda substantele chimice care prezintd motive de ingrijorare;

3. abordarea provocarilor stiintifice prin asumarea unui rol de punct central pentru
consolidarea capacitatii stiintifice si de reglementare a statelor membre, a institutiilor
europene si a altor operatori;

4. adoptarea sarcinilor legislative actuale si noi in mod eficient si eficace, adaptandu-se
totodata viitoarelor constrangeri legate de resurse.
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3 INFORMATII DE INALTA CALITATE PENTRU PRODUCEREA SI
UTILIZAREA IN CONDITII DE SIGURANTA

REACH a transferat responsabilitatea pentru stabilirea utilizarii substantelor chimice in conditii de
sigurantd cdtre intreprinderile producdtoare si importatoare. Intreprinderile trebuie s colecteze si
sa genereze informatii referitoare la proprietatile si utilizarea produselor lor chimice, sa evalueze
riscurile potentiale si s& demonstreze utilizarea in conditii de siguranta in dosarele de inregistrare pe
care le transmit ECHA. De asemenea, trebuie sa puna la dispozitia clientilor recomandarile
corespunzadtoare de securitate.

In urma generérii, aceste informatii sunt folosite in multe scopuri importante pentru incurajarea
utilizarii substantelor chimice in conditii de siguranta. Un lucru esential pentru intreprinderi este
tocmai recomandarea de masuri de administrare a riscului in cadrul lantului de aprovizionare - pana
la nivelul produselor folosite de consumatori. De asemenea, acestea reprezinta pentru autoritati
principala sursa de identificare a substantelor sau utilizarii acestora care necesita o administrare
normativa a riscurilor la nivelul UE. Organizatiile stiintifice si universitare le vor folosi in programele
lor de cercetare, inclusiv in cele de dezvoltare a metodelor de analiza care ar evita nevoia testarii
substantelor pe animale. De asemenea, inregistrarea dosarelor, notificarile de clasificare si
etichetare, precum si alte date primite prin mecanisme suplimentare au avut drept rezultat o bogata
colectie de informatii privind substantele chimice si disponibilitatea utilizarii lor pe site-ul ECHA.
Acestea vor fi completate, la un moment dat, in 2014, cu date privind produsele biocide. Aceste
informatii sunt disponibile pentru a fi folosite in mod responsabil de catre toti cei interesati in
beneficiul sanatatii umane si a mediului in Europa si in lume.

Totusi, pentru a realiza acest lucru, informatiile furnizate trebuie sa fie de inalta calitate, cu alte
cuvinte, confirmate din punct de vedere stiintific, usor de inteles si fiabile. Cuvantul-cheie este
calitatea. Din pacate, nivelul calitatii informatiilor furnizate de intreprinderi nu este inca suficient.
ECHA a constatat cad, desi solicitantii inregistrarii au transmis cu succes dosarele pentru primul
termen de inregistrare REACH, cel putin o treime din dosare prezinta deficiente de calitate. Acestea
sunt legate de indeplinirea cerintelor legale si/sau de modul in care pericolul, expunerea si
informatiile privind utilizarea sunt transformate in instructiuni de siguranta adecvate si fiabile.
Problemele calitative erau de asteptat, avand in vedere ca obligatiile erau noi si ample, insa nu sunt
acceptabile si nu pot continua.

Printre deficiente se numara identificarea ambigua a substantei; rezumate de studiu insuficient
documentate sau neclare; grave incoerente sau lacune in informatiile referitoare la pericole si
clasificarea si etichetarea corespunzatoare; evaluari imprecise ale securitatii chimice si scenarii de
expunere inadecvate. Studiile pe termen lung vizand evaluarea riscurilor pentru sanatatea umana
sunt deseori inlocuite cu declinarea raspunderii sau justificari care, in multe cazuri, nu au fost
evaluate pozitiv. Rapoartele oficiale ECHA ofera mai multe detalii cu privire la aceste neajunsuri:
,Utilizarea alternativelor la testarea pe animale pentru REACH”®; si rapoartele de evaluare anual&®.

Pentru ca REACH sa aiba succes, aceste deficiente trebuie abordate, iar in calitate de furnizor al
informatiei, sectorul industrial trebuie sa isi asume responsabilitatea pentru acest lucru. Totusi,
ECHA si autoritatile nationale trebuie sa fsi indeplineasca rolul, asigurand claritatea cerintelor legale,
actionand prompt si ferm, in cazul in care intreprinderile nu isi indeplinesc obligatiile si comunicand
clar si prompt, atunci cand invatamintele au fost desprinse.

Desigur, constatarile de mai sus se bazeaza pe aplicarea initiala a REACH, insa se poate presupune
in mod rezonabil ca se vor intampina provocari similare, nu doar privind celelalte termene de
inregistrare, ci si in aplicarea Regulamentului privind produsele biocide, datoritd asemanarilor cu
REACH in ceea ce priveste abordarile modului de generare a datelor referitoare la pericole si de
evaluare a riscurilor. Tntr-adevar, in ceea ce priveste produsele biocide, noul regulament a introdus
mai multe modalitati alternative prin care solicitantii pot genera informatii referitoare la pericole,
printre care metode de testare alternative, metoda gruparii si a extrapolarii si strategii de testare
integrate. Conform Regulamentului privind produsele biocide, informatiile de Tnalta calitate
reprezinta la randul lor un factor de reusita, deoarece faciliteaza efectuarea evaluarii de catre
autoritati, promovand astfel utilizarea in conditii de siguranta si acuratetea datelor puse la dispozitia
publicului larg.

5 Data publicrii: 29 iunie 2011.
8 Disponibil pe site-ul ECHA.
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In concluzie, ECHA are un rol central in legislatia UE in materie de substante chimice, si anume de
sporire a fiabilitatii bazei sale de date publice privind substantele chimice si competenta de a
pronunta decizii obligatorii fata de intreprinderile din sectorul chimic, pentru a furniza informatii in
vederea remedierii deficientelor din dosarele de inregistrare. Prin urmare, se afla intr-o pozitie
esentiala pentru Tmbunatatirea calitatii si disponibilitatii informatiilor privind produsele chimice
folosite in prezent Tn Europa. Provocarea pentru ECHA in perioada 2014-2018 este aceea de a
favoriza imbunatatirea calitatii informatiilor respective, astfel incat sa fie folosite eficient, pentru a
permite producerea si utilizarea substantelor chimice in conditii de sigurantd. In acelasi timp, prin
adoptarea unor actiuni prompte impotriva intreprinderilor ale caror informatii nu se conformeaza
standardelor, ECHA va contribui la asigurarea unor conditii de egalitate pentru toti solicitantii
inregistrarii.

ECHA va recurge atat la competentele sale de reglementare, cat si la stimulente. Competentele de
reglementare sunt clare — ECHA va emite decizii legale obligatorii pentru Tntreprinderi, iar
indeplinirea acestora este monitorizata de agentie si de autoritatile nationale de aplicare a legii.
Aceasta se va asigura ca statele membre sunt la curent cu orice preocupari legate de intreprinderile
de pe teritoriul lor si va continua sa sprijine coordonarea aplicarii legii in UE prin activitatea
Forumului. De asemenea, ar putea continua sa recomande perceperea unor taxe din partea
intreprinderilor care nu respecta pe deplin legislatia, acest lucru presupunand o atentie sporita din
partea ECHA, pentru care insa nu exista in prezent fonduri suplimentare.

ECHA are o retea de sigurantd pentru intreprinderile care considera cd agentia a aplicat incorect
competentele sale de reglementare. Intreprinderile pot face recurs la multe dintre deciziile ECHA,
prezentand cazul la Camera de recurs inspre examinare si pronuntare a unei decizii. Camera de
recurs este un organism cvasi-judiciar care adopta deciziile independent si impartial. Deciziile
adoptate de Camera de recurs pot avea un impact ulterior asupra operarii si aplicarii REACH si a
Regulamentului privind produsele biocide.

Stimulentele sunt mult mai variate si se concretizeaza in sprijinul acordat de ECHA: campanii de
sensibilizare si informare pentru a se asigura ca intreprinderile sunt constiente de responsabilitatile
lor si de asteptarile de la acestea; orientare detaliata; instrumente IT si de alte tipuri pentru a
facilita sarcina si a spori sansele de reusita; oferirea de exemple de bune practici; si masuri de
facilitare a dialogului intre diferiti operatori din lantul de aprovizionare.

Informatiile de inalta calitate presupun, de asemenea, o imbunatatire si o integrare mai buna a
sistemelor IT ale ECHA. Acest lucru vizeaza atat instrumentele oferite pentru a le permite
solicitantilor inregistrarii sa indeplineasca cerintele de calitate, precum si instrumentele folosite de
ECHA si de autoritati pentru monitorizarea sistematica a informatiilor de inregistrare, stabilirea
prioritatilor, procesarea dosarelor pentru actiuni de reglementare si diseminarea eficienta a
acestora.

Asadar, abordarea globala a aplicarii se imparte in trei sfere de actiune:
1. Tmbunatdtirea calitatii informatiilor din dosare;
2. maximizarea impactului comunicarii indicatiilor de administrare a riscurilor in lantul de
aprovizionare Si

3. Imbunatatirea diseminarii informatiilor.

3.1 Imbunatatirea calitdtii informatiilor din dosare

3.1.1 Pregatirea dosarelor

Dosarele trebuie sa includa toate informatiile prevazute de legislatie si sa aiba formatul
corespunzator, astfel incat sa fie procesate in continuare si diseminate eficient, atat catre autoritati,
cat si publicului general. Un impact pozitiv asupra calitatii informatiilor in etapa de pregatire a
dosarului este ideal.

Din 2014, ECHA fsi va intensifica eforturile, in colaborare cu partile interesate, astfel incat sa
indeplineasca nevoile privind termenul de inregistrare REACH 2018. Se asteapta ca termenul-limita
sd genereze cel mai mare numar de inregistrari si este probabil sa existe mult mai multi solicitanti
individuali de inregistrare lipsiti de experienta. In acest sens, asistenta oferita prin intermediul
birourilor nationale de asistenta tehnica REACH si CLP devine si mai importanta, deoarece acestea
vor reprezenta primul punct de ajutor pentru intreprinderi Tn limba acestora. ECHA va intensifica
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formarea birourilor nationale de asistenta tehnica pentru a imbunatati dezvoltarea capacitatii
acestora de a oferi asistenta.

De asemenea, ECHA va revizui in mod activ si va adapta orientarea si formarea pe baza experientei
corespunzatoare termenului din 2013, IMM-urile ocupand un loc central in acest sens. Se va acorda
sprijin suplimentar in patru domenii specifice: identificarea substantei; descrierea utilizarilor;
rapoartele de securitate chimica; si armonizarea clasificarii si a etichetarii de catre sectorul
industrial.

In dosarele primite pan& acum, informatiile inadecvate sau incoerente referitoare la identitatea
substantei au reprezentat un neajuns. Daca identitatea substantei nu este clara, valabilitatea
intregului dosar de informatii este pusa sub semnul intrebarii. Prin urmare, este o chestiune
fundamentala. Se vor furniza orientari si sprijin cu suficient timp inainte de termenul de inregistrare
REACH 2018 pentru substantele complexe, precum UVCB si caracterul identic al substantelor. De
asemenea, ECHA va imbunatati verificarea integralitatii, daca este cazul.

De asemenea, se vor oferi clarificari suplimentare despre sistemul de descriere a utilizarii, care este
esential in comunicarea in lantul de aprovizionare. Deficientele care trebuie abordate sunt lipsa de
intelegere a modului de functionare a sistemului si standardizarea insuficienta in sectoarele
industriale in diferentierea utilizarilor care presupun diferite niveluri de expunere. Deficientele pot
duce la o subestimare a expunerii, astfel incat nu este garantata siguranta tuturor utilizarilor.

Al treilea domeniu de sprijin suplimentar vizeaza asigurarea elaborarii unor rapoarte de securitate
chimica (RSC) de inalta calitate. ECHA va examina metodele si instrumentele de evaluare a
expunerii in domeniile in care exista lacune importante, adaptand in consecinta instrumentul IT
Chesar. In colaborare cu alte autoritati de reglementare, ECHA va analiza si posibilitatea ca formatul
Chesar al RSC sa devina obligatoriu. Acest lucru va fi insotit de activitati de sprijin, precum
publicarea unor exemple de RSC-uri de buna calitate in diferite situatii reale. ECHA va continua sa
colaboreze indeaproape cu sectorul industrial si alte parti interesate pentru a identifica masuri
suplimentare care ar putea sprijini eficient elaborarea de RSC-uri si scenarii de expunere de calitate.

Al patrulea domeniu se refera la sprijinirea sectorului industrial in indeplinirea obligatiilor care fi
revin conform Regulamentului CLP. Prevederile Regulamentului CLP privind clasificarea si etichetarea
vor deveni obligatorii pentru amestecuri incepand cu data de 1 iunie 2015, si pentru ca multe
intreprinderi (in special IMM-uri) ar putea sa nu fie la curent cu acest lucru, se va desfasura o
campanie de sensibilizare specifica. ECHA va continua sa sprijine sectorul industrial pentru a depune
toate eforturile de a ajunge la un acord privind clasificarea si etichetarea substantelor acestora si la
actualizarea rezultatelor discutarii acestora in Inventarul clasificarii si etichetarii.

In mod concret, agentia va elabora orientdri mai precise cu privire la inregistrarea substantelor in
nanoforma pentru a oferi in continuare indicatii detaliate care sa reflecte cele mai inalte standarde
folosite in stiinta de reglementare in acest sens si adaptarea anticipata a cerintelor de informare
pentru nanomateriale in anexele REACH. Aceasta activitate va crea, de asemenea, sinergii cu
punerea in aplicare a BPR, avand in vedere ca noul regulament prevede abordarea separata a
nanomaterialelor in cadrul procesului de aprobare a substantelor active. De asemenea, ECHA va
evalua si cel mai potrivit mod de a-i ajuta pe solicitantii de inregistrare a unor cantitati mici de
substante (de la 1 la 10 tone) sa identifice in ce masura substantele respective indeplinesc criteriile
prevazute pentru cerintele de date suplimentare sau daca ar putea beneficia de regimul simplificat.
In acest context, ECHA preconizeaza evaluarea modului in care ar putea sa fie util instrumentul
QSAR, care isi propune sa prezica proprietatile si sa completeze lacunele informationale. ECHA va
emite noi orientari (sau le va actualiza pe cele existente) cu privire la metode alternative, cum ar fi
strategia de testare integrata pentru evaluarea sensibilizarii pielii, de indata ce va fi posibil dupa
punerea acestor metode la dispozitie.

Tn paralel, ECHA pregateste documentele de orientare, instrumentele IT si manualele pentru
transmiterea dosarelor privind produsele biocide, valorificind experienta acumulata pe baza REACH
pentru elaborarea celor mai adecvate sisteme si structuri de sprijin pentru multe IMM-uri care
opereaza in acest sector.

3.1.2 Transmiterea dosarelor

A doua etapd care vizeaz§ calitatea dosarelor este momentul transmiterii acestora. in pregatirile
pentru termenul de inregistrare din 2018, ECHA va crea portaluri IT de initiere a proceselor de
inregistrare (de exemplu, REACH-IT) mai accesibile utilizatorilor, sporind flexibilitatea interfetei si a



20 Agentia Europeana pentru Produse Chimice

canalului de comunicare cu solicitantii de inregistrare. De asemenea, o atentie deosebita va fi
acordata sporirii nivelului de multilingvism a instrumentelor de transmitere.

Verificarea integralitatii realizata de ECHA reprezinta un pas important in aplicarea conformitatii
inregistrarilor. Formatele, instrumentele si procesele din cadrul ECHA care verifica integralitatea
informatiilor din dosar si relevanta acestora vor fi revizuite pe baza experientei acumulate la primele
doua termene de inregistrare.

Pentru a-i ajuta pe solicitantii de inregistrare, ECHA va actualiza instrumentele de plug-in IUCLID si
indicatiile pentru acestia, astfel incat sa poata verifica singuri integralitatea dosarelor si sa le
revizuiasca inainte de a le transmite. De asemenea, va exista un nou instrument care permite
intreprinderilor sa se asigure ca deficientele frecvente au fost solutionate inainte de transmitere
(,Instrument de asistenta pentru calitatea dosarelor”).

De asemenea, ECHA intentioneaza sa identifice dosarele care garanteaza o actiune de urmarire
ulterioara, pe langa evaluarea acestora. De exemplu, substantele inregistrate care sunt folosite doar
ca intermediari vor continua sa fie monitorizate sistematic pentru a verifica daca utilizarile
specificate sunt in concordanta cu definitia sau daca sunt aplicate conditii strict controlate.

3.1.3 Evaluarea dosarelor

Evaluarea continutului dosarelor este primul mod in care ECHA se poate asigura ca lacunele
informationale sunt compensate, astfel incat sa ofere incredere in indeplinirea cerintelor legale ale
inregistrarilor. Deciziile rezultate, prin care se solicita informatii suplimentare, vor contribui in mod
semnificativ la imbunatatirea calitatii globale a informatiilor.

ECHA va continua sa examineze conformitatea dosarelor in intregime - fie pe baza selectiei prin
sondaj sau folosind criterii bazate pe preocupari. In plus, ECHA va continua sa vizeze anumite
elemente din dosarele deosebit de importante pentru utilizarea unei substante in conditii de
siguranta. Majoritatea verificarilor de conformitate (pana la 70%) vor fi orientate fie catre domenii
specifice de preocupare sau sfere mai ample, precum sanatatea umana sau informatii legate de
mediu. Verificarea specifica a conformitatii nu vizeaza doar cerintele de informare pentru fiecare
efect periculos, ci si identitatea substantei, expunerea si informatiile privind utilizarea si scenariile de
expunere pentru utilizarile prevazute. O astfel de abordare specifica, bazata pe preocupari, va
consta in monitorizarea sistematica a conformitatii tuturor dosarelor in ceea ce priveste preocuparea
in cauza. De asemenea, va spori proportia examinarilor cu mult peste nivelul normativ minim de
cinci la suta.

Obiectivul ECHA este acela de a aborda dosarele de inregistrare care constituie un motiv de
ingrijorare de la termenele din 2010 si 2013, fie printr-o decizie a ECHA sau prin alt mijloc de
comunicare cu solicitantul inregistrarii. Pentru atingerea acestui obiectiv, agentia va folosi
instrumente IT stiintifice din ce in ce mai sofisticate pentru monitorizarea sistematica a tuturor
efectelor de nivel superior in dosarele de inregistrare. Orice neconformitate relevanta va fi abordata
intr-un proiect de decizie privind verificarea conformitatii. ECHA va continua activitatea de informare
si va colabora periodic, atat cu autoritatile competente din statele membre, cat si cu Comitetul
statelor membre, astfel incat mecanismul decizional de evaluare sa functioneze cat mai bine.
Evaluarea dosarelor va aborda, de asemenea, chestiuni stiintifice care prezinta provocari, precum
dosarele privind substantele in nanoforma. Un aspect esential al acestei activitati il constituie
actualizarea continua a cunostintelor personalului responsabil cu evaluarea pentru a tine pasul cu
evolutiile stiintifice si cu metodele alternative de evaluare a pericolelor.

In afard de emiterea de decizii formale si obligatorii, ECHA doreste ca intreprinderile s3 isi
actualizeze si sa isi imbunatateasca voluntar calitatea dosarelor. In acest sens, de exemplu, ECHA va
comunica activ rezultatele evaluarii dosarelor.

ECHA va monitoriza actualizarile solicitantilor de inregistrare dupa emiterea unei decizii pentru a
mentine mobilizarea si a formula o concluzie pentru fiecare dosar cat mai repede cu putinta dupa
stabilirea termenului in decizia ECHA. ECHA va acorda o atentie deosebita necesitatii de comunicare
rapida si eficienta cu autoritatile nationale pentru a asigura un maxim de eficienta in aplicarea
deciziilor. In cele din urma, ECHA va lua in calcul posibilitatea de a declara o inregistrare nuld, dacs
REACH nu poate fi aplicat altfel. Tn plus, ECHA va avea in vedere publicarea denumirilor
intreprinderilor care prezinta neconformitati persistente dupa expirarea termenului prevazut in
decizia finala.

De asemenea, ECHA va impartasi experientele din procesele de evaluare a dosarelor REACH cu
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autoritatile nationale si Comitetul pentru produse biocide in cadrul analizarii optiunilor de accelerare
a procesarii dosarelor privind substantele active si produsele biocide.

3.2 Maximizarea impactului comunicarii indicatiilor de administrare a
riscurilor in lantul de aprovizionare

Comunicarea informatiilor in lantul de aprovizionare trebuie sa se conformeze cerintelor legale si sa
fie utilizatd in scopurile urmarite. in afard de verificarea conformit&tii legale a RSC-urilor si a
scenariilor de expunere corespunzatoare, actiunea ECHA se va concentra asupra masurilor de
asistenta acordata solicitantilor de inregistrare si utilizatorilor din aval, pentru a imbunatati
comunicarea indicatiilor de administrare a riscului in lantul de aprovizionare - incluzand articolele
produse pentru lucratori si consumatori.

3.2.1 Scenariile de expunere si fisele cu date de securitate

Un element esential pentru aplicarea reusita a conceptului de utilizare in siguranta conform REACH
este transpunerea scenariilor de expunere incluse in RSC-uri In scenarii de expunere de calitate
pentru comunicare in fisele cu date de securitate (FDS-uri). ECHA va acorda mai mult sprijin
solicitantilor de inregistrare si utilizatorilor din aval in elaborarea metodelor, instrumentelor si
formatelor standardizate necesare dezvoltarii unor scenarii de expunere de calitate pentru
comunicarea in FDS-uri. Avand in vedere rolul important al amestecurilor in lantul de aprovizionare,
o atentie deosebita va fi acordata elaborarii unei metodologii stiintifice solide, pentru crearea unor
scenarii de expunere usor de inteles. Riscurile potentiale ale substantelor din articolele de consum in
timpul duratei de valabilitate, precum si momentul in care devin deseuri vor fi abordate in mod
special. De asemenea, se vor depune mai multe eforturi pentru extinderea si simplificarea
instrumentelor ECHA folosite de utilizatorii din aval pentru a-si indeplini obligatiile de raportare.

In plus, ECHA va spori capacitatea solicitantilor de inregistrare si a utilizatorilor din aval in legdturd
cu problemele legate de scenariile de expunere si va incuraja comunicarea si schimbul de informatii
intre sectorul industrial si autoritati cu privire la aplicarea eficienta a scenariilor ca mijloc de
comunicare inovator (de exemplu, prin platforma’ ENES). in functie de informatiile primite din
raporturile utilizatorilor din aval, ar putea fi necesare discutii cu autoritatile de aplicare a legii pentru
abordarea sectoarelor specifice in care au fost identificate probleme legate de aplicarea conceptelor
de scenarii de expunere.

3.2.2 Substante in articole

Producatorii de articole pot beneficia de informatiile generate pentru REACH, in vederea conformarii
cu alte cerinte legale (precum directiva privind produsele pentru constructii sau cea referitoare la
jucarii). ECHA va examina, Tmpreuna cu alte institutii ale UE, autoritatile nationale si organizatiile
sectoriale modalitati de armonizare a aplicarii practice a acestor cerinte legale. ECHA va sensibiliza
importatorii de articole asupra riscurilor potentiale ale substantelor din articole, asupra restrictiilor
existente si a obligatiilor de comunicare si notificare privind lista de substante candidate.
Colaborarea specifica cu organizatiile sectoriale va permite importatorilor de articole sa identifice
substantele prezente in articolele lor. Totodata, ECHA va explora modalitatile de imbunatatire a
cunoasterii globale a prezentei si riscurilor legate de substantele din articole si a modului in care
aceasta cunoastere poate fi transmisa operatorilor interesati, inclusiv publicului general. Implicarea
autoritatilor de aplicare a legii si a celor vamale este esentiald pentru a garanta ca substantele din
articolele importate indeplinesc cerintele REACH.

BPR contine, de asemenea, noi cerinte detaliate referitoare la articolele tratate. Potrivit
regulamentului, articolele pot fi tratate numai cu produse biocide care contin substante active
aprobate Tn UE. De asemenea, s-a introdus o noua cerinta referitoare la etichetarea articolelor
tratate. Punerea in aplicare a acestor dispozitii trebuie sa fie sustinuta de birourile de asistenta
tehnica, prin consultanta, orientari si activitati de sensibilizare, in colaborare cu Comisia si cu statele
membre.

7 Reteaua pentru schimbul de informatii privind scenariile de expunere.
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3.3 Imbuniatatirea diseminarii informatiilor
3.3.1 Diseminarea informatiilor despre substante

Transparenta reprezintd un stimulent important pentru ca intreprinderile sa furnizeze date fiabile,
solide din punct de vedere stiintific si usor de inteles care sa le sustinad reputatia de respectare a
regimului UE Tn materie de securitate a substantelor chimice. La randul lor, sectorul industrial si
societatea civild pot monitoriza informatiile si pot semnala orice incoerente sau neconformitati.
ECHA s-a angajat sa utilizeze cat mai bine datele unice generate de intreprinderi conform legislatiei
UE privind substantele chimice.

ECHA a publicat pe site-ul sdau informatii referitoare la aproape toate substantele inregistrate si
notificate in inventarul clasificarii si etichetarii. Aceste baze de date publice sunt actualizate
trimestrial. Informatiile sunt completate de alte tipuri de date care provin din activitatile de
reglementare ale ECHA, precum lista substantelor pre-inregistrate, lista substantelor candidate care
prezinta motive grave de ingrijorare, lista autorizarilor si a restrictiilor etc. Astfel, este indeplinit n
mare masura un obiectiv al REACH, si anume furnizarea ,accesului liber si usor la date esentiale
privind substantele chimice” pentru cetatenii UE, astfel incat ,,sa li se permita sa ia decizii informate
privind utilizarea substantelor chimice”. Informatiile acestea sunt si trebuie sa ramana mereu de
natura stiintifica si tehnica. Totusi, ECHA doreste sa faca tot posibilul pentru a facilita accesul
publicului mai larg, si anume, intentioneaza sa integreze mai bine informatiile referitoare la o
anumita substanta, provenind din diferite procese legislative si normative (de exemplu, REACH si
Regulamentul privind produsele biocide) astfel incat utilizatorul sa isi poata forma imediat o idee
generald despre datele disponibile pentru substanta respectiva. De asemenea, ECHA preconizeaza
activarea sincronizarii cu site-urile utilizatorilor, astfel incat acestia sa fie notificati, atunci cand sunt
publicate informatii noi. Agentia va analiza posibilitatea prezentarii informatiilor intr-un mod mai util
publicului larg.

3.3.2 Publicarea deciziilor

ECHA intentioneaza sa devina mai deschisa si transparenta in legatura cu activitatile sale prin
informarea cu privire la rezultatul unui proces normativ sau la rationamentul unui aviz sau al unei
decizii. ECHA s-a angajat sa fie transparenta si deschisa in legatura cu informatiile si procesul
decizional. ECHA a inceput publicarea deciziilor de evaluare a dosarelor, a decis sa publice deciziile
cu privire la evaluarea substantelor si va lua in considerare publicarea altor decizii relevante.
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4 UTILIZAREA INTELIGENTA A INFORMATIILOR PENTRU
IDENTIFICAREA SI ABORDAREA SUBSTANTELOR CHIMICE CARE
PREZINTA MOTIVE DE INGRIJORARE

Conform REACH si CLP, statele membre si Comisia au dreptul de initiativa legislativa in materie de
administrare a riscurilor®. Progresul in elaborarea documentatiei necesare pentru initierea actiunilor
de administrare a riscurilor, precum si lipsa experientei in unele cazuri a fost limitat in unele state
membre, ca urmare a alegerilor de politica si/sau a disponibilitatii resurselor. Resursele vor
reprezenta mereu un factor de limitare, insa experienta se imbogateste pe masurda ce agentia si
comitetele sale aprofundeaza procesele REACH si CLP.

Datorita REACH si CLP, ECHA dispune acum de cea mai mare baza de date din lume cu privire la
impactul substantelor chimice. Prin urmare, este esential, in special in etapele initiale, ca informatiile
sa fie folosite inteligent si sa se identifice mai intai substantele care par sa fie mai periculoase si ale
caror riscuri ar putea sa nu fie bine controlate deocamdata. Desigur, este important ca riscurile
legate de substantele periculoase bine cunoscute sa fie evaluate si administrate adecvat, insa REACH
ofera un prilej unic de a se concentra asupra substantelor care nu se afla in sfera de monitorizare a
administrarii riscurilor si, prin urmare, ar putea sa nu fie reglementate corespunzator.

Impreund, autoritatile trebuie s3 foloseascd informatiile REACH si CLP pentru a directiona actiunea
normativa cat mai curand catre substantele prioritare si utilizarile care prezinta cele mai mari riscuri
potentiale. Aceste preocupari trebuie abordate prin decizii bine documentate privind masurile de
reglementare proportionale si eficiente in reducerea riscului. Ajungerea la un consens intre autoritati
cu privire la selectarea celui mai potrivit instrument normativ si utilizarea acestuia intr-un mod
eficient va reprezenta o cerinta prealabila pentru reusita acestui obiectiv.

In m&sura in care se concentreazd asupra identificdrii unor noi substante pentru administrarea
riscurilor si asupra includerii acestora in listele substantelor candidate si de autorizare, ECHA va
contribui in mod considerabil la promovarea inlocuirii celor mai periculoase substante din UE. In
special, prin directionarea discutiilor privind autorizarea catre analizarea alternativelor, nu numai ca
procesul va spori nivelul de protectie a sanatatii umane si a mediului, ci va contribui, de asemenea,

.......

Regulamentul privind produsele biocide se bazeaza pe principiul conform caruia substantele active
sunt aprobate la nivelul UE, iar produsele biocide sunt autorizate fie la nivelul UE, fie la nivel
national. Acesta include prevederi care vizeaza concentrarea atentiei asupra substantelor, produselor
si utilizarilor care prezintd cele mai grave motive de ingrijorare, in special prin aplicarea criteriilor de
excludere si prin identificarea candidatilor pentru inlocuire, iar procedura de autorizare simplificata
vizeaza facilitarea autorizarii produselor continand substante care prezinta mai putine motive de
ingrijorare. In plus, oportunitatile de imbogétire reciprocd intre REACH, CLP si Regulamentul privind
produsele biocide vor fi valorificate pentru a garanta ca resursele si monitorizarea sunt directionate
catre substantele care prezinta cele mai mari riscuri potentiale.

Abordarea globala a aplicarii este impartita in trei sfere de actiune:
1. mobilizarea autoritatilor si armonizarea opiniilor;
2. identificarea substantelor candidate pentru administrarea normativa a riscurilor si

3. abordarea preocuparilor identificate prin REACH, CLP si alte acte legislative.

4.1 Mobilizarea autoritatilor si armonizarea opiniilor

Statele membre nu indeplinesc doar un rol central ca initiatoare ale proceselor de administrare a
riscurilor conform REACH si CLP, ci reprezinta si operatori-cheie in prezentarea rezultatului
procesului in cadrul procesului decizional, precum si pentru aplicarea cerintelor existente si a celor
noi. Implementarea rapida, eficienta si reusita va functiona doar daca intelegerea si perspectivele
asupra prioritatilor pentru actiunile de administrare a riscurilor sunt cat mai armonizate cu putinta.

ECHA va continua sa colaboreze cu statele membre si Comisia pentru a elabora un cadru comun de
lucru in vederea administrarii normative a riscurilor, care ar permite alegerea rapida si mai eficienta

8 Statele membre sau intreprinderile pot avea initiativa elaboririi de propuneri privind clasificarea si etichetarea armonizati, iar
statele membre si Comisia pot formula propuneri referitoare la identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare
deosebiti si la restrictii.
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a celor mai bune instrumente de reglementare. Acest lucru ar trebui sa permita intrebari-cheie, la
care trebuie gasit un raspuns, legate de: necesitatea informatiilor suplimentare si modul in care pot
fi compensate lacunele informative pentru clarificarea preocuparii initiale, momentul n care trebuie
initiata sau nu cerinta de autorizare pentru substantele care indeplinesc criteriile SVHC, situatia in
care ar fi mai indicata o restrictie in temeiul REACH, necesitatea initierii unor actiuni in baza altei
legislatii a Uniunii, necesitatea Tmbunatatirii conformitatii prin aplicare.

Toate comitetele REACH ale ECHA (CSM, CER, CASE) sunt implicate, atat in procesele, cat si in
cadrul de administrare a riscurilor conform competentelor care le revin. Prin urmare, Secretariatul
ECHA va continua sa informeze comitetele si sa le implice in elaborarea unui astfel de cadru. In plus,
statele membre vor trebui sa furnizeze sprijin stiintific si tehnic membrilor comitetelor.

Utilizarea inteligenta a informatiilor este strans legata si de aplicarea legii. ECHA va intensifica
sprijinul acordat autoritatilor de aplicare a legii, inclusiv elaborarea unei intelegeri comune privind
nevoile si prioritatile de aplicare si elaborarea de instrumente si abordari pentru aplicare. Se va
acorda o atentie deosebita procesului de autorizare, deoarece obiectivele importante ale acestui nou
proces pot fi realizate doar daca sunt indeplinite cerintele de aplicare a autorizarii si alte conditii ale
autorizarilor acordate.

4.2 Identificarea substantelor candidate pentru administrarea normativa a
riscurilor

Experienta initiald a agentiei a accentuat necesitatea acordarii unei atentii deosebite substantelor
identificate recent care ar putea prezenta motive de ingrijorare si pentru care nu existda masuri de
administrare a riscurilor (sau acestea sunt limitate). Prin urmare, monitorizarea substantelor care se
bazeaza pe informatiile furnizate in dosarele REACH si notificarile CLP este esentiald. Baza de date
actuald a substantelor este deja cea mai mare din lume, insa cu timpul va deveni un instrument din
ce In ce mai util pentru monitorizarea riscurilor, pe masura ce este actualizata cu date noi. In primul
rand, activitatea realizata pentru a imbunatati calitatea informatiilor va avea drept rezultat
actualizarea profilurilor de pericol si risc ale substantelor deja inregistrate - inclusiv cele mai
frecvente si periculoase. In al doilea rand, avand in vedere ca termenul din 2013 va furniza
informatii despre substante, multe dintre acestea nefiind abordate anterior din perspectiva
administrarii riscurilor, se poate afirma c& existd substante care trebuie examinate in profunzime. In
al treilea rand, inventarul clasificarii si etichetarii reprezinta o sursa suplimentara de informatii care
poate contribui la identificarea nevoii de inlocuire a produselor chimice daunatoare de catre sectorul
industrial, precum si de adoptare a unor actiuni de reglementare suplimentare. De asemenea, la
acestea se adauga alte dosare ale sectorului industrial, in special rapoarte ale utilizatorilor din aval si
notificari de substante in articole.

In plus, ECHA va analiza in ce masurd se pot utiliza informatiile generate in cadrul legislatiei UE si
sursele de informare complementare (de exemplu, rezultate din activitatile de aplicare a legii)

pentru extinderea bazei de cunostinte. Prin verificarea si revizuirea informatiilor disponibile, ar trebui
sa se imbunatateasca procesul decizional referitor la necesitatea de colectare a informatiilor
specifice, precum si de adoptare a unor masuri de administrare a riscurilor. Examinarea va fi in mare
masura automata, iar ECHA va intensifica dezvoltarea unei baze de date IT solide si integrate,
precum si a unor instrumente IT flexibile, pentru a se asigura ca ACSM si ECHA pot valorifica
informatiile furnizate.

ECHA va continua sa elaboreze abordari vizand identificarea substantelor avand acelasi nivel de
ingrijorare ca pentru CMR si PBT/vPvB®. Tn plus, ECHA va avea in vedere crearea unor platforme de
discutii privind aspectele stiintifice si normative de folosire a criteriilor de identificare a noilor grupe
de substante, precum perturbatorii endocrini si sensibilizantii.

Compensarea lacunelor informative si imbunatatirea calitatii informatiilor din dosare este esentiala
pentru deciziile eficiente de administrare a riscurilor, iar procesul respectiv este in curs de realizare,
in temeiul verificarii conformitatii cu REACH. Aceste decizii pot avea drept rezultat conditii de
operare suplimentare sau masuri de administrare a riscurilor la nivelul intreprinderii sau decizii de
nlocuire cu alternative. Tn plus, evaluarea substantelor permite statelor membre sa elaboreze
proiecte de decizii de solicitare a informatiilor, in afara de cerintele standard de informatii pentru a
clarifica o preocupare potentiald pentru sanatatea umana sau mediu. Evaluarea substantelor trebuie

9 Persistent, bioacumulativ si toxic / foarte persistent si foarte bioacumulativ.
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sa le includa pe cele in nanoforma si, prin urmare, sa contribuie la diseminarea informatiilor si la
intelegerea pericolelor si riscurilor pe care le presupun nanomaterialele. Obiectivul pentru urmatorii
cinci ani este de a dezvolta pe deplin legaturile functionale intre evaluarea substantelor si alte
procese REACH, precum si Regulamentul CLP si Regulamentul privind produsele biocide. Informatiile
colectate si primite ar trebui sa permita identificarea substantelor candidate pentru masurile de
reglementare pentru administrarea riscurilor.

In ceea ce priveste substantele periculoase care intrd pe piata europeana in articole deja produse,
ECHA va coopera cu autoritatile si industria din tarile terte pentru a comunica mai bine cerintele
REACH pentru importatorii UE si pentru a explica sectorului industrial din afara UE cum se poate
asigura conformitatea cu REACH.

Pentru a eficientiza activitatea autoritatilor, ECHA va elabora instrumente care sa faciliteze
cooperarea si coordonarea activitatilor privind anumite substante la nivelul ACSM. Printre acestea se
numara platforme de schimb de informatii si rezumate usor de utilizat ale statutului normativ al
diferitor grupe de substante.

4.3 Abordarea preocuparilor identificate prin REACH, CLP si alte acte
legislative

Pe baza rezultatelor monitorizarii si a activitatilor ulterioare, autoritatile ar trebui sa fie in masura sa
identifice cea mai buna optiune de administrare a riscurilor pentru abordarea preocuparilor
identificate. Tn contextul foii de parcurs 2020*° elaborate de Comisie impreund cu ECHA si statele
membre, cadrul de analizd RMO va fi dezvoltat in continuare, armonizat si revizuit periodic, astfel
incat s& permitd autoritatilor s adopte eficient decizii informate. In afard de continuarea eforturilor
de elaborare a analizelor RMO, a dosarelor SVHC si a celor de restrictionare, ECHA intentioneaza sa
indeplineasca un rol activ in coordonarea actiunilor preconizate in cadrul acestei foi de parcurs
pentru a se asigura ca toate substantele relevante care prezinta motive de ingrijorare sunt
identificate si abordate prin cea mai potrivita metoda de administrare a riscurilor. Numarul real de
SVHC sau dosare de restrictionare care vor trebui administrate in cele din urma depinde de
concluziile a peste 400 de analize RMO care trebuie realizate pana in 2020.

ECHA va colabora cu autoritatile din statele membre pentru a ajunge la un acord privind principiile
generale de selectare a substantelor pentru care ar trebui initiat procesul de armonizare a clasificarii
si etichet&rii lor la nivelul UE. In general, se vor depune eforturi de reducere substantiald a timpului
total de procesare a dosarelor care propun clasificarea armonizata. In plus, informatiile din
inventarul de C&E vor trebui analizate, pentru a identifica prioritatile pentru eforturile sectorului
industrial de a armoniza autoclasificarea.

ECHA va mentine procesul de transmitere a cererilor de autorizare si de elaborare a avizelor CER si
CASE cat mai transparent si eficient cu putinta, asigurand totodata generarea de informatii de inalta
calitate, care sa permita potentialilor solicitanti sa analizeze alternativele la substantele care prezinta
motive grave de ingrijorare, astfel incat sa poata adopta o decizie informata privind inlocuirea
acestora sau cererea de autorizare. In m&sura in care dispun de informatii de calitate, comitetele
stiintifice ale ECHA pot adopta avize in mod eficient.

ECHA va folosi in mod activ site-ul sau in timpul consultarilor publice privind substanta si
alternativele sale, pentru a se asigura ca autorizarea este acordata doar daca nu exista alternative
potrivite. In m&sura in care este fezabild, participarea activd a intreprinderilor care produc
alternative va fi incurajata. ECHA isi va intensifica eforturile de consolidare a increderii tuturor
partilor interesate si de furnizare a informatiilor practice potentialilor solicitanti, in special
utilizatorilor din aval, astfel incat sa isi pregateasca cererile in mod adecvat si eficient din punctul de
vedere al costurilor, respectandu-si totodata responsabilitatea pentru calitatea cererilor. De
asemenea, ECHA intentioneaza sa imbunatateasca instructiunile catre terti, pentru a se asigura ca
sunt furnizate informatii suplimentare privind alternativele in procesul de intocmire a avizului.

Aplicarea reusita a foii de parcurs 2020 va contribui probabil la o crestere a numarului restrictiilor.
Acest lucru va obliga, de asemenea, statele membre sa devina mai eficiente si sa dezvolte abordari
mai specifice. ECHA se asteapta ca in aceasta perioada sa fie elaborate primele propuneri de

10 Foaia de parcurs pentru identificarea SVHC si aplicarea misurilor de administrare a riscurilor conform REACH pani in 2020
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restrictionare a folosirii substantelor din articole importate dupa data expirarii procesului de
autorizare.

Atunci cand se au in vedere actiuni de reglementare, este posibil ca REACH sa nu fie cea mai
eficienta solutie de abordare a preocuparilor referitoare la impactul unei substante printr-o utilizare
specifica. In astfel de cazuri, ECHA va colabora cu Comisia si alte autoritati competente privind
necesitatea utilizarii actiunilor legislative sau de reglementare. In acelasi mod, este posibila
utilizarea REACH pentru administrarea preocuparilor de mediu sau sanatate identificate in etapa
aplicarii altor acte legislative ale UE. Acest lucru ar putea atrage cereri de informare privind
substantele inregistrate sau cereri adresate ECHA vizand elaborarea restrictiilor din anexa XV sau a
dosarelor SVHC sau recomandarea adoptarii unor actiuni de catre ACSM in contextul REACH (de
exemplu, pentru evaluarea sau clasificarea substantelor).

ECHA va colabora cu Comisia, pentru a spori intelegerea modului in care REACH ar putea sprijini alte
procese legislative ale UE si va contribui la dezvoltarea comunicarii eficiente intre partile interesate.
La nivel mai general, ECHA va explora modalitati de imbunatatire a aplicarii coerente a diferitor acte
legislative ale Uniunii privind substantele chimice.

ECHA va incepe sa elaboreze o abordare eficienta si pragmatica pentru a sprijini Comitetul pentru
produse biocide in vederea includerii in avizele sale a unor propuneri de masuri de reducere a
riscurilor n cererile de autorizare in Uniune. In acest context, ECHA va tine seama si de experienta
acumulata in procesul de recunoastere reciproca a autorizatiilor nationale.
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5 ABORDAREA PROVOCARILOR STIINTIFICE PRIN
FUNCTIONAREA CA PUNCT CENTRAL PENTRU CONSOLIDAREA
CAPACITATII STIINTIFICE SI DE REGLEMENTARE A STATELOR
MEMBRE, A INSTITUTIILOR EUROPENE SI A ALTOR OPERATORI

ECHA este o organizatie de reglementare avand o misiune in context stiintific si tehnic. Cunoasterea
stiintifica legata de administrarea substantelor chimice inregistreaza progrese sub toate aspectele.
Exista progrese semnificative si rapide, in special in (eco)toxicologie, punand accentul pe o mai buna
intelegere a mecanismelor biologice care conduc la un efect advers, fara a se limita la observarea
acestuia. Biologia sistemelor, bioinformatica, cresterea nivelului de intelegere a modurilor de actiune
si a rezultatelor adverse vor afecta si modul de testare a substantelor chimice, de predictie a
proprietatilor acestora, astfel incat sa se reduca practica traditionala de testare pe animale. Printre
exemplele de progrese stiintifice se numara efectele asupra sistemelor endocrine ale oamenilor si
animalelor salbatice, pericolele si riscurile pe care le presupun nanomaterialele si efectele combinarii
substantelor chimice. In afard de o mai buna intelegere a efectelor substantelor chimice, exista
progrese metodologice in ceea ce priveste evaluarea expunerii. Inclusiv in afara domeniului stiintelor
naturii exista provocari si progrese relevante pentru ECHA si in sfera evaluarii socioeconomice, in
special cu privire la modul de evaluare a avantajelor masurilor propuse de reducere a riscurilor.

Domeniile mentionate anterior sunt considerate a fi prioritati pentru ECHA, iar agentia trebuie sa fie
pe deplin informata cu privire la aceste progrese, atunci cdnd formuleaza decizii privind caracterul
stiintific adecvat al informatiilor furnizate de intreprinderi, in momentul emiterii avizelor si deciziilor
de reglementare sau atunci cand ofera asistenta privind modul de indeplinire a cerintelor legislative.
Prin urmare, ECHA trebuie sa isi dezvolte capacitatea si expertiza stiintifica si de reglementare, in
parteneriat si dialog cu comunitatea stiintifica si sa cuprinda progresele stiintifice si nevoile de
reglementare existente.

Un element esential al capacitatii stiintifice de reglementare a ECHA este expertiza si cunoasterea
personalului agentiei, profesionalismul si angajamentul acestora. De asemenea, ECHA trebuie sa ia
in considerare capacitatea stiintifica a comitetelor sale, a autoritatilor statelor membre, a altor
agentii, parteneri internationali si operatori relevant,i.

Alt aspect al capacitatii stiintifice a ECHA este participarea activa in comunitatea stiintifica a
profesionistilor si cadrelor universitare.

Aceste doua aspecte ale capacitatii stiintifice a ECHA, strans legate si in sinergie, si anume,
cunoasterea institutionald, interactiunea si influenta in comunitatea stiintifica contribuie la atingerea
celui de-al treilea obiectiv strategic al ECHA de a fi un punct central al stiintei de reglementare prin
asumarea unui rol fruntas si prin catalizarea imbunatatirilor si progreselor in materie de securitate a
substantelor chimice. Acest lucru presupune o interactiune constanta cu statele membre, institutiile
UE, OCDE si alte parti interesate. Al treilea obiectiv strategic nu este izolat de celelalte trei obiective:
in lipsa unei capacitati stiintifice si tehnice actualizate, supusa reviziei periodice si dezvoltarii
constante, celelalte obiective strategice nu pot fi aplicate cu succes.

Abordarea globala a aplicarii este impartita in trei sfere de actiune:
1. consolidarea expertizei si a capacitatilor;
2. rolul de punct central pentru excelenta in stiinta de reglementare;
3. strategia ECHA in stiinta de reglementare.

5.1 Consolidarea expertizei si a capacitatilor

ECHA are nevoie de un cadru de administrare a cunostintelor, pentru a identifica nevoile de
consolidare a capacitatilor si pentru a sprijini aplicarea acestora ca parte integranta din
administrarea strategicd generald si zilnica. Desi existd multe elemente de sprijin in acest sens, este
necesara dezvoltarea unei abordari mai sistematice. Acest cadru va garanta ca ECHA poate fi
proactiva in adaptarea capacitatii sale stiintifice si de reglementare prin formare si dezvoltare, astfel
incat sa poata face fata provocarilor privind noua competenta. Printre domeniile in care stiinta
avanseaza cu rapiditate se numara metodele de testare alternative, inclusiv tehnicile in vitro,
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extrapolarea si relatiile cantitative structura-activitate QSAR, precum si nanomaterialele. Ca urmare
a caracterului dinamic al progresului stiintific si normativ, o hartd a competentelor revizuita periodic
va oferi o baza pentru cadrul respectiv.

Punctul de pornire va fi realizarea unui studiu comparativ al conceptelor si practicilor de
administrare a cunostintelor in institutiile relevante. Evaluarea comparativa se poate realiza fata de
alte agentii UE (de exemplu, EFSA si EMA) insa ar putea include si partenerii internationali ai ECHA
si institutele nationale relevante. Acest lucru va constitui baza pentru consolidarea hartii
competentelor pentru a identifica punctele forte actuale si nevoile de dezvoltare pe termen mediu.

Urmatorul pas este acordarea prioritatii corespunzatoare nevoilor de dezvoltare identificate.
stabilirea prioritatilor va reflecta atat nevoile operationale actuale, cat si provocarile prevazute pe
termen mediu si lung. In acest mod, relevanta normativa a activitatilor de consolidare a capacitatilor
va fi luata in considerare in mod formal si clar, in dezvoltarea specifica a expertizei interne in
domenii cu relevanta speciala pentru activitatea ECHA si acolo unde exista lacune si domenii ale
progreselor stiintifice.

Dezvoltarea continua a competentelor profesionale ale personalului este importanta. Aceasta include
atat instruirea si dezvoltarea personalului subaltern, cat si dezvoltarea si actualizarea cunostintelor
de specialitate pentru toti angajatii. Printre exemplele de realizare a acestui lucru, in afara de
instruirea la locul de munca, se numara participarea activa la reuniunile si seminariile stiintifice si
profesionale, colaborarea la realizarea unor articole stiintifice, prelegerile tinute de catre experti
invitati si programele de acreditare profesionala.

Rezultatele stabilirii hartii si consolidarii capacitatilor vor fi strans legate de activitatile de
reglementare ale ECHA (de exemplu, actualizarea planurilor de lucru pentru nanomateriale sau
metode de testare, dezvoltarea abordarilor referitoare la perturbatorii endocrini sau dezvoltarea
orientarilor in domenii relevante). Atat stabilirea hartii, cat si aplicarea planului de consolidare a
capacitatilor vor fi revizuite periodic.

Initial, ECHA preconizeaza elaborarea acestui cadru in scopuri interne, urmand insa a fi extins
pentru a acoperi si comitetele sale stiintifice. Acest lucru este necesar, deoarece majoritatea
rezultatelor stiintifice ale ECHA provin din avizele si acordurile comitetului, dar si pentru ca membrii
acestuia au un nivel pretios de cunoastere si expertiza, care contribuie deja la consolidarea
instrumentului de impartasire a cunostintelor care sprijina ECHA. Dupa acesti primi pasi, ECHA va
evalua posibilitatea de extindere a abordarii, astfel incat sa acopere autoritatile din statele membre
si ceilalti parteneri-cheie ai ECHA, pentru a permite coordonarea eficienta si folosirea optima a
resurselor tuturor operatorilor relevanti.

Printre avantajele acestei activitati se numara faptul ca ECHA este in masura sa transfere rapid cele
mai recente informatii stiintifice din domenii inovatoare sub forma de ghiduri, consiliere si
instrumente pentru sectorul industrial in avizele si deciziile sale de reglementare si in asistenta si
sprijinul acordat institutiilor UE.

5.2 Rolul de punct central pentru excelenta in stiinta de reglementare

Un element esential din al treilea obiectiv strategic este aspiratia ECHA de a deveni un punct central
pentru consolidarea capacitatilor stiintifice si de reglementare ale statelor membre, institutiilor
europene si a altor operatori. Aceasta implica si o interfata consolidata cu comunitatea stiintifica,
organizatiile internationale implicate in evaluarile substantelor chimice, precum OCDE si OMS,
precum si cu partenerii internationali ai ECHA. Aceasta orientare externa este justificata, deoarece
chestiunile stiintifice si de reglementare pe care agentia trebuie sa le ia in considerare ca parte a
administrarii cunostintelor sale coincid in mare parte cu cele ale partenerilor nostri externi si ale
partilor interesate. In acelasi timp, cadrul de administrare a cunostintelor, astfel cum a fost descris
anterior, este considerat a fi o cerinta prealabila a dimensiunii externe de consolidare a capacitatilor.

Totodata, conceptul de punct central nu inseamna si nu implica faptul ca ECHA trebuie sa fie
fruntasa in toate domeniile de expertiza. Acesta se refera mai degraba la o platforma si o retea de
expertiza in care expertii ECHA si cei din statele membre, Comisia, alte agentii, organizatii
internationale si mediul universitar se pot reuni pentru a aborda temele relevante. Alt aspect
important referitor la punctul central este cd nu se concentreaza asupra temelor de cercetare
universitara, ci va trebui sa fie orientat cu precadere asupra nevoilor, in serviciul procesului
decizional de reglementare si al celui de elaborare a avizelor stiintifice ale ECHA. Acest lucru va
permite ECHA, de asemenea, sa ofere Comisiei consiliere stiintifica, de exemplu in procesul de
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elaborare a unor orientari de testare care sa fie acceptate la nivel international. ECHA dispune deja
de elemente si structuri utile bazate pe conceptul de punct central. Printre exemple se numara
grupul de experti PBT si grupul de experti in nanomateriale. in plus, anual se desfdsoard multe
seminarii ad-hoc, orientate in special asupra stiintei in cadrul procesului decizional de reglementare,
precum identificarea substantelor si aplicarea noilor metode de testare sau a abordarilor alternative.
Pentru a crea sinergii, ECHA invita si autoritatile statelor membre la sesiuni de formare concepute
de obicei de personalul ECHA. De asemenea, ECHA contribuie la activitatile gazduite de alti operatori
si beneficiaza de pe urma acestora; printre exemple se numara activitatea Comisiei privind
perturbatorii endocrini si efectele combinarii, precum si activitatea OCDE privind caile de efecte
adverse.

In plus, aceastd abordare implicd consolidarea si dezvoltarea activititilor deja in curs de desfisurare
conform acordurilor sau memorandumurilor de intelegere cu alti parteneri relevanti din UE si la nivel
international. In special, ECHA va investi in continuarea dezvoltarii parteneriatului si cooperarii cu
JRC al Comisiei, pentru a maximiza sinergiile de combinare a activitatilor de cercetare si dezvoltare
cu cele de reglementare in domenii precum metodele alternative de testare, toxicologia
computationala si alte abordari care presupun teste, strategii de testare integrate, precum si
nanomateriale.

Pentru facilitarea dialogului intre mediul universitar si domeniul stiintific de reglementare, ECHA
preconizeaza organizarea unor seminarii pe teme stiintifice, pentru a evalua, de exemplu, impactul
normativ al ultimelor progrese stiintifice asupra unui anumit domeniu si cum pot fi transpuse
acestea Tn metodologii aplicate, ghiduri si instrumente elaborate de ECHA. Seminariile vor avea o
perspectiva profund normativa si o vizibilitate destul de mare. ECHA intentioneaza sa implice si
statele membre, Comisia si alti operatori relevanti in calitate de coorganizatori sau contribuitori la
acestea in spiritul conceptului de punct central. De asemenea, ECHA va participa si va contribui la
initiative echivalente ale altor operatori relevanti.

Printre temele din sfera stiintei de reglementare de inalta prioritate si in viitor se numara
perturbatorii endocrini, nanomaterialele, efectele combinarii, extrapolarea/gruparea substantelor,
strategii de testare integrate, metode nestandardizate de informare pentru inregistrarile din 2018 si
abordarea incertitudinii in proprietatile prezise pentru evaluarea riscurilor si clasificare.

In ceea ce priveste nanomaterialele, ECHA doreste sd se asigure cd cerintele normative ale REACH,
CLP si BPR pot fi aplicate in intregime pentru abordarea pericolelor si riscurilor substantelor in
nanoforma. ECHA fisi va extinde capacitatile interne in sfera caracterizarii, a evaluarii riscurilor si
sigurantei si administrarii riscurilor nanomaterialelor; agentia va permite expertilor din statele
membre sa participe la consolidarea capacitatilor si va impartasi experienta cu partile interesate.
ECHA va participa la activitati stiintifice si de reglementare relevante la nivelul UE si OCDE, cu
scopul de a elabora orientari adecvate pentru sectorul industrial, precum si pentru a putea sa
evalueze eficient dosarele de Tnregistrare care contin informatii privind pericole, riscuri si
administrarea riscurilor prezentate de nanomateriale.

Printre avantajele preconizate ale acestei activitati se numara:

- optimizarea consolidarii capacitatilor intre operatorii-cheie, evitarea lacunelor si a suprapunerilor
inutile;

- cooperare stiintifica mai bine orientata intre ECHA, alte agentii relevante ale UE, organizatii
internationale si organizatiile internationale partenere ale ECHA;

- integrarea mai rapida a progreselor stiintifice in procesul decizional de reglementare, inclusiv
accelerarea acceptarii normative a testarii alternative si metodelor de evaluare, precum si strategii
integrate de testare, Tn special in perspectiva termenului de inregistrare din 2018.

5.3 Strategia ECHA in stiinta de reglementare

Credibilitatea stiintifica a ECHA presupune implicarea activa a personalului sau in noile evolutii din
domeniul stiintific de reglementare, in special in ceea ce priveste evaluarea pericolelor si riscurilor,
precum si administrarea riscurilor. Prin urmare, ECHA va continua sa revizuiasca mai multe
elemente existente privind activitatile sale stiintifice, interfata si cooperarea cu organizatiile si
proiectele stiintifice. Aceasta inseamna elaborarea unei strategii mai coerente care va avea patru
obiective strategice ca puncte de pornire si care poate stabili obiective de ansamblu pentru
activitatile stiintifice ale ECHA.



30 Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Strategia va permite stabilirea clara si coerenta a unor prioritati pentru contributia la activitatile de
cercetare. Periodic, ECHA primeste solicitari de parteneriat sau referinte la proiecte de cercetare, de
exemplu, n proiectele din programul cadru. Tntrucat ECHA nu poate utiliza resursele proprii pentru a
desfasura cercetarea in sine, participarea se concretizeaza, de obicei, sub forma calitatii de membru
in consiliile de orientare, precum si a contributiei la planuri de proiecte si programe de cercetare
care s3 asigure relevanta normativd a acestor activitati. In plus, vor fi luate in considerare
publicarea si diseminarea evaluarilor stiintifice care decurg din activitatea de reglementare a ECHA.
De asemenea, in elaborarea strategiei, ECHA poate stabili principii generale si prioritati pentru a
permite proiectelor de cercetare sa beneficieze de bazele de date si instrumentele de informare ale
ECHA.

Dupa cum s-a mentionat in sectiunea anterioara, obiectivul ECHA este consolidarea cooperarii
strategice cu JRC al Comisiei in perspectiva crearii unui parteneriat stiintific de reglementare cu
avantaje reciproce. Acesta va fi elaborat in strategia stiintificd. Aceasta ar trebui sa aiba un efect
asupra memorandumurilor de intelegere cu alte agentii ale UE si parteneri mentionati anterior, astfel
incat sa poata fi identificate sinergiile. In cadrul acestei activitati va fi dezvoltat programul actual
ECHA pentru absolventi vizand promovarea dezvoltarii carierei tinerilor oameni de stiinta.

Printre avantajele preconizate ale acestei activitati se numara:

- stabilirea mai coerenta si vizibild a prioritatilor si abordarilor pentru a contribui la progresele
stiintifice, inclusiv cooperarea cu intreprinderile si asociatiile stiintifice importante;

- sensibilizarea sporita a comunitatii stiintifice cu privire la relevanta normativa a diferitor activitati
de cercetare si 0 schimbare catre formularea problemei si finantarea cercetarii in sprijinul activitatii
de reglementare.
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6 ADOPTAREA EFICIENTA SI AEFECTIVZ\ A SARCINILOR
LEGISLATIVE EXISTENTE SI NOI, IN PARALEL CU ADAPTAREA
LA VIITOARELE LIMITARI ALE RESURSELOR

Dupa cum s-a mentionat in capitolul referitor la factorii determinanti ai ECHA, agentia se confrunta
cu o perioada dificila. Acest lucru se datoreaza combinatiei dintre limitarile asteptate ale resurselor
din urmatorul cadru financiar multianual al UE 2014-2020; volumul din ce Tn ce mai mare de sarcini
de reglementare care decurg din REACH si CLP; activitatea referitoare la cele patru proiecte, dupa
cum s-a mentionat anterior; si atribuirea unor noi sarcini de reglementare catre ECHA, precum cele
care decurg din Regulamentul privind produsele biocide si PIC.

Fara eficientizarea si maximizarea sinergiilor intre sarcinile agentiei, ECHA nu va putea realiza
obiectivele ambitioase stabilite in acest plan pe cinci ani. De asemenea, nivelurile ridicate de
eficienta nu trebuie sa presupuna niveluri scazute de eficacitate. Imbunatatirea continua a
operatiunilor sale mai mature ar trebui sa vizeze atat sporirea eficientei, cat si a eficacitatii.

Daca activitatea legatda de Regulamentul privind produsele biocide si PIC s-a concentrat initial asupra
stabilirii unor noi procese si structuri care sa faca fata noilor atributii si volumului de lucru in
crestere rapida, adevarata provocare este sa se demonstreze ca prin preluarea acestor atributii de
catre ECHA s-a obtinut un castig general de eficienta, dupa cum a prevazut autoritatea de
reglementare UE.

In materie de organizare, abordarea ECHA privind absorbirea noilor cerinte legislative s-a bazat pe
doua principii. In primul rénd, dispune de noi procese integrate care prezinta asemanari
semnificative cu cele existente, bazate pe REACH si CLP in aceleasi unitati de organizare care le
realizeaza. Printre exemplele pozitive in acest sens se numara functia de transmitere a dosarelor,
dezvoltarea IT, biroul de asistentd, producerea de orientdri, comunicari, resurse umane etc. In al
doilea rand, elementele noi si unice ale legislatiei tin de responsabilitatea unei functii specifice
privind produsele biocide. Caracterul adecvat al organizarii ECHA va fi revizuit, daca este necesar.

Abordarea globala de aplicare se imparte in urmatoarele domenii de actiune:
1. maximizarea eficientei si eficacitatii proceselor de lucru existente si a celor noi;
2. furnizarea unor sisteme si servicii IT integrate si reutilizabile si

3. politici si initiative din domeniul RU pentru maximizarea potentialului angajatilor si abordarea
problemei reducerii personalului.

6.1 Maximizarea eficientei si eficacitatii proceselor de lucru existente si a
celor noi

Toate cele patru acte legislative (REACH, CLP, Regulamentul privind produsele biocide si PIC)
prezinta multe asemanari. Acestea indica faptul cd multe din procesele si instrumentele stabilite
pentru REACH si CLP ar trebui folosite intr-un mod similar pentru Regulamentul privind produsele
biocide si PIC. Astfel, se va face economie de timp, bani si efort, existand totodata un céastig in ceea
ce priveste posibilitatea de grupare a informatiilor privind substantele chimice, astfel incat sa fie mai
utile si accesibile publicului. Totusi, este adevarat si faptul ca in detaliu, procesele cerute pentru
diferite acte legislative nu sunt identice si mai sunt necesare operatiuni de adaptare, astfel incat sa
fie adecvate pentru toate cele patru acte legislative.

In ceea ce priveste produsele biocide, preluarea revizuirii programului privind substantele biocide
active de la Comisia Europeana este deosebit de importanta pentru ECHA. ECHA fsi propune sa
sporeasca eficienta si sa accelereze rezultatele programului respectiv in colaborare cu statele
membre. Acest lucru este esential atat din punctul de vedere al obtinerii impactului preconizat al
BPR, céat si din cel al impactului direct asupra surselor de venit ale ECHA care provin din autorizarile
ulterioare de produse. Pentru atingerea acestui obiectiv deosebit de ambitios, trebuie sa fie intrunite
doua conditii: ACSM trebuie sa fie capabile sa predea in timp util cantitatea estimata de rapoarte de
evaluare de buna calitate, iar procesul de evaluare inter pares trebuie sa devina mult mai eficient
decat a fost pana in prezent. Contributia ECHA va consta in gestionarea strictd a procesului,
conducerea eficienta a reuniunilor, aducerea propriei contributii stiintifice in vederea rezolvarii
problemelor si interactiunea in amonte cu autoritatea de evaluare competenta pentru a asigura un
nivel ridicat de calitate si coerenta a evaluarilor. Dupa prelucrarea primelor cereri de autorizare in
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Uniune, agentia va fi in masura sa imbunatateasca toate aceste procese. Acest lucru este deosebit
de important mai ales prin prisma extinderii sferei de aplicare a autorizarii in Uniune si a cresterii
preconizate a volumului de lucru si de cereri cu care se vor confrunta atat ECHA, céat si statele
membre.

Incepand din 2014, dup3 al doilea termen de inregistrare REACH, eficienta si eficacitatea proceselor
de lucru REACH si CLP vor fi revizuite. Aceste revizii se vor realiza atat din punct de vedere intern,
cat si extern — adica al consumatorilor — acordandu-se atentie, in special, necesitatilor IMM-urilor.
Nevoia de reajustare sau readaptare va fi planificata pe baza acestei revizii. Obiectivul va fi acela de
a realiza modificarile necesare cu mult inainte de termenul REACH din 2018.

De asemenea, ECHA va revizui eficacitatea si eficienta proceselor de lucru care implica alti operatori
de reglementare din Europa: Comisia Europeana si autoritatile competente din statele membre. S-ar
putea desprinde invataminte dupa primele doua termene-limita si experientele initiale de aplicare.
Se asteapta obtinerea unui castig in materie de eficienta de catre comitetele stiintifice ale ECHA,
lucru care va permite abordarea volumului crescut de lucru.

In timpul perioadei programului, alt obiectiv va fi integrarea cat mai buna a noilor procese in cele
existente, minimizand astfel necesitatea realizarii unor noi sarcini, dupa cum s-a procedat in cazul
Regulamentului privind produsele biocide.

6.2 Furnizarea unor sisteme si servicii IT integrate si reutilizabile

Domeniul IT indeplineste un rol fundamental in maximizarea eficientei, acolo unde procesele se pot
automatiza, iar extragerea informatiilor se poate realiza in sprijinul activitatii stiintifice si normative
a agentiei. Toate cele patru acte legislative depind in mare masura de folosirea sistemelor IT
automate, deoarece gestionarea proceselor de transmitere pe hartie pe scara larga ar presupune
angajarea a mii de persoane. in 2012 si 2013 provocarea a fost utilizarea instrumentelor si
cunoasterii deja dezvoltate pentru REACH si CLP si utilizarea acestora pentru imbunatatirea si
integrarea instrumentelor necesare noii legislatii. Incepand din 2014 pan in 2018, noile
componente si servicii dezvoltate pentru Regulamentul privind produsele biocide si PIC vor fi
integrate in sistemele existente ale ECHA vizadnd armonizarea si consolidarea solutiilor impartasite
pentru a facilita eficienta in procesele economice si in viitoarea activitate de intretinere.

ECHA s-a angajat sa valorifice utilizarea cunostintelor IT, a componentelor si serviciilor pentru a
oferi sprijin IT integrat noilor sarcini legislative si a evita proliferarea de noi sisteme si tehnologii. Un
element esential in acest sens este dezvoltarea sistemelor care functioneaza si eliminarea celor mai
complicate sarcini manuale care prezinta cel mai mare risc de erori. ECHA va aplica aceste sisteme
IT Intr-o arhitectura modulara, pentru a se asigura cad elementele comune pot fi reutilizate. Tn acest
sens, programul de integrare a sistemelor si datelor, initiat in 2011, va furniza o platforma de
integrare a datelor si un portal interactiv in prima parte a perioadei.

Se va acorda o atentie deosebita dezvoltarii proceselor in care, atat ECHA, cat si ACSM indeplinesc
roluri si trebuie sa imparta aceleasi instrumente IT pentru a evita ineficienta si riscurile de
transferare a datelor de la un sistem la altul in mod manual sau neautomatizat. Este in special cazul
instrumentelor dezvoltate pentru a sprijini punerea in aplicare a legislatiei privind produsele biocide;
de exemplu, instrumentele IT ale ECHA sunt utilizate si de autoritatile din statele membre pentru a
gestiona cererile de autorizatii nationale pentru produse.

De asemenea, in perioada 2014-2018, ECHA va planifica imbunatatirea sistemelor IT pentru
diseminare. Prin REACH, CLP, Regulamentul privind produsele biocide si PIC, volumul datelor privind
substantele chimice in Europa va fi extrem de mare, reprezentand o sursa pretioasa pentru partile
interesate din intreaga lume. Tncepand din 2012, printr-un studiu privind cerintele partilor
interesate, ECHA intentioneaza sa sporeasca automatizarea procesarii datelor, sa imbunatateasca
integrarea surselor de date, sa mareasca utilitatea si usurinta cautarii si sa se pregateasca pentru
integrarea surselor de date ale ECHA cu cele disponibile de la alti operatori, inclusiv organismele de
reglementare, mediul universitar, grupurile de consumatori si sectorul industrial. Astfel, se va
maximiza utilizarea datelor generate in UE.

La nivel intern, progresele IT in aceasta perioada vor spori automatizarea si armonizarea unor
elemente ale proceselor de gestionare, planificare si raportare.

Desigur, fiabilitatea sporita a sistemelor IT presupune asigurarea ca sunt suficient de rezistente in
cazul unor incidente sau perturbari majore. Prin urmare, ECHA va continua sa investeasca in
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consolidarea infrastructurii TIC, sporind usurinta operarii si flexibilitatea acesteia; astfel incat sa
devina usor de extins si rezistenta in cazul unor incidente.

De asemenea, avand in vedere evolutia rapida a tehnologiei si ciclul natural de durata a sistemelor
IT, in aceastd perioada va exista o revizie structurald importanta a solutiilor si serviciilor generale
IT.

6.3 Politici si initiative din domeniul resurselor umane pentru maximizarea
potentialului angajatilor si abordarea problemei reducerii personalului

ECHA a recrutat cu succes persoane cu cel mai inalt grad de expertiza profesionald, inclusiv acolo
unde resursele in acest sens sunt limitate, precum in domeniul stiintific de reglementare. Totusi,
recrutarea este doar un prim pas, iar competentele si cunostintele angajatilor trebuie sa fie
dezvoltate ulterior in mod continuu.

Asadar, politicile si practicile agentiei in materie de resurse umane trebuie sa satisfaca cerintele
actuale (in ciclul de stabilire a obiectivelor pe termen scurt, evaluarea performantei, instruire etc.),
insa trebuie sa fie suficient de flexibile Tncat sa se adapteze noilor domenii de activitate si situatiilor
de reducere a personalului (in ciclul pe termen lung de dezvoltare si flexibilitate a organizarii,
stabilirea prioritatilor, cultura si conducere).

Retinerea personalului performant este esentiala pentru succesul continuu al ECHA. Printre
chestiunile esentiale care trebuie abordate in aceasta perioada, se numara gestionarea eficienta a
performantei; identificarea, dezvoltarea si rasplatirea persoanelor esentiale; atribuirea de posturi in
domenii prioritare si dezvoltarea strategicd a resurselor umane. in plus, o importantd provocare in
acest sens va fi influentarea in mod proactiv, motivarea si incurajarea personalului in realizarea
prioritatilor noastre.
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7 PERSPECTIVA ASUPRA RESURSELOR

Prezentul program de lucru multianual a fost elaborat pe baza anumitor prezumtii referitoare la
personalul si resursele financiare de care va dispune ECHA in perioada 2014-2018, cunoscute in luna
septembrie a anului 2013.

Anexa 2 contine estimarile referitoare la personal. In ceea ce priveste posturile previzute in schema
de personal (posturile de AT, forta de munca de baza), prezentul plan estimeaza ca ECHA va pune in
aplicare concluzia Consiliului si a Parlamentului — adoptata in contextul modificarii Statutului
functionarilor in 2013 — privind necesitatea reducerii cu 5 % a efectivului de personal din fiecare
institutie, organism si agentie a UE in perioada cuprinsa intre 2013 si 2018. Pentru a realiza aceasta
reducere fara a compromite programul de lucru, in 2013 ECHA a inceput sa ia masuri in vederea
sporirii eficientei si a promovarii activitatilor de baza. Aceste reduceri ar trebui sa fie compensate
partial de alte masuri prevazute in normele modificate privind personalul, cum ar fi cresterea
saptamanii minime de lucru la 40 de ore in 2014 (plecédnd de la premisa ca majoritatea personalului
ECHA lucreaza deja, in 2013, un numar de ore mai mare decadt numarul minim de 37,5).

La momentul redactarii prezentului document, Comisia tocmai a emis o comunicare catre
Parlamentul European si Consiliu cu privire la resursele umane si financiare pentru agentiile
descentralizate n perioada 2014-2020."1 Pe baza acestei comunicari vor avea loc discutii
institutionale in vederea ajungerii la un acord cu privire la finantarea viitoare a agentiilor Uniunii
Europene. In comunicarea Comisiei se propune reducerea personalului ECHA si al altor agentii cu un
procent mult mai ridicat decat cel de 5 % convenit pentru toate institutiile, organismele si agentiile.
Daca aceste reduceri se vor materializa, ECHA va trebui sa evalueze in ce masura va dispune de
suficient personal, in echivalent norma intreaga, pentru a duce la indeplinire programul de lucru
multianual. Daca acest lucru nu va fi posibil, agentia va discuta cu Consiliul de administratie pe
marginea modificarilor care vor trebui aduse programului.

In ceea ce priveste bugetul ECHA, se preconizeazd c& pana in 2015 agentia isi va epuiza rezerva de
venituri din taxe pentru activitatile legate de REACH si CLP. Din acel moment, agentia va depinde
partial de contributia UE pentru a-si putea desfasura activitatile legate de regulamentele REACH,
CLP si Regulamentul privind produsele biocide, in plus fata de veniturile din taxa anuala. Contributia
UE va avea un rol de echilibrare. Tn eventualitatea In care venitul efectiv din taxe va fi mai mic decat
cel preconizat intr-un an dat, contributia UE va trebui ajustata in mod corespunzator, inclusiv in
cursul exercitiului financiar daca va fi necesar. Activitatile legate de PIC care vor incepe in 2014 vor
fi integral finantate din contributia UE. O evaluare planificata de Comisie sa aiba loc in 2019 va
stabili in ce masura ar trebui sa se instituie taxe si pentru activitatile aferente PIC.

Comunicarea sus-mentionata a Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu cu privire la
resursele umane si financiare pentru agentiile descentralizate in perioada 2014-2020 prevede o
contributie maxima a UE pentru ECHA care este putin mai mica decat estimarile proprii ale agentiei.
ECHA va depune eforturi pentru a indeplini prezentul program de lucru cu resursele financiare de
care dispune. Persista, totusi, unele incertitudini importante legate de venitul din taxe estimat, in
special in cazul activitatilor referitoare la produsele biocide, sau de venitul care va fi generat pana la
ultimul termen-limita de inregistrare REACH din 2018. Prin urmare, pentru succesul acestui program
de lucru multianual este vital ca intreaga suma a contributiilor UE preconizata in prezent sa fie pusa
la dispozitie pentru desfasurarea activitatilor ECHA Tn temeiul regulamentelor REACH si CLP, al
Regulamentului privind produsele biocide si al Regulamentului PIC. Acest lucru presupune si punerea
la dispozitia ECHA a intregii rezerve de venit aferente REACH si evitarea transferarii unor cheltuieli
administrative neprevazute in sarcina agentiei, cheltuieli care ar trebui acoperite din rezerva proprie.

11 comM(2013)519 final din 10 iulie 2013.
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ANEXE
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Anexa 1: Repere

1 Informatii de inalta calitate pentru producerea si utilizarea in conditii de siguranta

Domeniul strategic de actiune 1.1 Imbunatitirea calitatii informatiilor din dosare

Activitate | Domeniul de | Factori critici 2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in | prioritate de reusita
PL
1,5,6,10 1.1.1 Valorificarea de Propunerea unui | Stabilirea Revizuirea Orientare Instruire
Pregatirea industrie a format structurat | criteriilor ghidului de simplificatd (actualizare) a
dosarelor recomandarilor, al datelor pentru | privind identificare si pentru corespondentil
instruirii si RSC-uri caracterul denumire a sprijinirea IMM- | or la birourile
instrumentelor identic al substantelor urilor nationale de

oferite de ECHA
solicitantilor
inregistrarii si
utilizatorilor din
aval

Monitorizarea
bazei de date a
notificarilor C&E
pentru a
identifica
substantele care
necesita
investigatii
suplimentare

substantelor

Strategie,
metode si
instrumente (de
exemplu, legate
de setul de
instrumente
QSAR) de
asistenta a
solicitantilor de
inregistrare Tn
2018 cu privire
la anexa Il la
REACH

Instrumente si
manuale noi si
revizuite de
intocmire a
dosarelor

Conferinte
online si
ateliere pentru
2018

Instruire
(actualizare) a
corespondentilo
r la birourile
nationale de
asistenta
tehnica privind
Tntocmirea
dosarelor

asistenta
tehnica
privind
transmiterea
dosarelor
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Actualizarea
Chesar pentru
ESC a
substantelor
complexe
(precum UVCB)

2,6,10

1.1.2
Transmitere
a dosarelor

Utilizarea
instrumentelor IT
de industrie
pentru
inregistrarea
reusita si pentru
a permite
autoritatilor sa
foloseasca
informatiile.

Specificarea noii
versiuni a
IUCLID pentru
fmbunatatirea
structurii datelor

Finalizarea
monitorizarii IT a
tuturor dosarelor
intermediare pe
2013

Evaluarea
procesului de
verificare a
conformitatii si
planificarea unei
actualizari, daca
este necesar

Punerea in
aplicare a
planului privind
procesul de
verificare a
integralitatii, in
special pentru a
controla
informatiile de
securitate sau
pe cele privind
produsele
biocide

Abordarea
incoerentelor
din dosarele
intermediare

Pregatirea
REACH-IT
pentru
termenul de
inregistrare din
2018

Disponibilitatea
asistentei
multilingve

Campanii de
informare n
perspectiva
termenului din
2018

Administrarea
eficienta a
termenului de
nregistrare
din 2018
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2,6,10

1.1.3
Evaluarea
dosarelor

Disponibilitatea la
nivel avansat a
instrumentelor IT
de monitorizare si
procesare a
verificarilor de
conformitate.

Sprijin din partea
ACSM fata de
abordarea aleasa.

Stabilirea unor
instrumente-
cadru de
monitorizare/sta
bilire a
prioritatilor
pentru
verificarile de
conformitate a
datelor din
IUCLID

Plan de abordare
sistematica
pentru
verificarea de
conformitate a
RSC-urilor

Raportarea
constatarilor
relevante privind
calitatea
dosarelor de
inregistrate in
conformitate cu
articolul 117
alineatul (3)

Monitorizarea
tuturor
dosarelor din
2010 si
abordarea
majoritatii celor
cu deficiente
semnificative Tn
temeiul CCH

Verificarea
conformitatii
pentru 5% din
dosarele din
2013

Raportarea
constatarilor
relevante
privind calitatea
dosarelor de
inregistrare Tn
conformitate cu
articolul 117
alineatul (3)

Monitorizarea
tuturor
dosarelor din
2013 si
abordarea
majoritatii
celor cu
deficiente
semnificative
n temeiul
CCH
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Domeniul strategic de actiune 1.2 — Maximizarea impactului comunicarii recomandarilor de administrare a
riscurilor in lantul de aprovizionare

Activitate | Prioritate Factori critici de | 2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in reusita
PL
1,3,5,10 |1.2.1 Suficienta Orientari Orientari Revizuirea Revizuirea
Scenariile de coordonare in actualizate actualizate instrumentelor progresului
expunere si industrie si pentru utilizatorii | privind FDS de asistenta realizat in
fisele cu date | elaborarea de din aval disponibile in pentru cadrul foii de
de securitate instrumente disponibile in limbile UE utilizatorii din parcurs ESC

pentru aceasta.

limbile UE

Noi exemple de
scenarii de
expunere de
calitate

Plan pe termen
lung pentru
campanii de
sensibilizare a
solicitantilor
inregistrarii si a
utilizatorilor din
aval.

Revizuirea foii
de parcurs ESC

aval

(foaia de
parcurs a
partilor
interesate
pentru a
asigura precizia
si claritatea in
ESC)
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3,10 1.2.2 Claritatea Campanii de Stabilirea
Substante in interpretarii comunicare cooperarii
articole criteriului 0,1%. pentru periodice
importatorii de specifice cu
articole tarile din afara
UE, pentru a
spori
intelegerea
cerintelor
REACH
Domeniul strategic de actiune 1.3 - Imbunataitirea diseminarii informatiilor
Activitate | Prioritate Factori critici 2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in de reusita
PL
1 1.3.1 Integrarea Publicarea Lansarea noilor Publicarea
Diseminarea | sistemelor IT informatiilor pagini web dosarelor
informatiilor | pentru REACH, corespunzdtoare | complete de corespunzatoa
despre C&E, termenului de diseminare re termenului
substante Regulamentul inregistrare din privind REACH de inregistrare

privind produsele
biocide si
Regulamentul PIC
pentru
armonizarea
proceselor si
reducerea
timpului necesar
publicarii.

2013 si dosarelor
existente privind
produsele
biocide

Informatii privind
GHS disponibile
pe eChemPortal

si C&E pe baza
studiului din
2012-2013
privind partile
interesate

Finalizarea
evaluarii
cerintelor de

din 2018
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Angajamentul
partilor
interesate.

confidentialitate
privind dosarele
de inregistrare
din 2013

1,2,3,4

1.3.2
Publicarea
deciziilor

Stabilirea politicii
de acces la date
si publicarea
deciziilor privind
REACH si CLP

Publicarea
deciziilor
privind
dosarele, in
conformitate cu
politica

2 Utilizarea inteligenta a informatiilor pentru identificarea si abordarea substantelor chimice care prezinta motive
de Tngrijorare

Domeniul strategic de actiune 2.1 — Mobilizarea autoritatilor si armonizarea opiniilor acestora

Activitate | Domeniul de Factori critici 2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in | prioritate de reusita
PL
2,3,4,8 |2.1.1 Sprijin pentru Atelier privind Initierea unui Atelier privind Concluzii Atelier privind
Mobilizarea politica; evaluarea proiect comun evaluarea privind evaluarea
autoritatilor disponibilitatea progreselor de aplicare progreselor proiectul progreselor
si resurselor in privind comun de
armonizarea | statele membre. | Stabilirea unei autorizarea Revizuirea aplicare
opiniilor logici decizionale abordarilor
pentru privind
identificarea recomandarea

nevoilor si
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abordarea
preocuparilor
prin RRM

Intelegerea
comuna a
prioritatilor de
aplicare a legii
privind RRM

Alte ateliere de
schimb in cadrul
forumului

pentru anexa XIV

Alte ateliere de
schimb in cadrul
forumului

Alte ateliere
de schimb in
cadrul
forumului

Domeniul strategic de actiune 2.2 — Identificarea substantelor candidate pentru masuri de administrare a

riscurilor
Activitate | Domeniul de Factori critici | 2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in | prioritate de reusita
PL
1,3, 4 2.2.1 Depistare Imbunitdtirea | Analize Dezvoltarea
constanta a preliminare sistemelor
calitatii datelor | privind datele pentru definirea
de inregistrare | de inregistrare i initierea

si notificare

din 2013 pentru
posibile masuri
de administrare

actiunilor de
reglementare
din anexa XIV
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a riscurilor

Disponibilitatea
bazei de date
privind statutul
normativ al
substantelor
CMR

dupa data
expirarii

Stabilirea unui
sistem de
monitorizare a
armonizarii
autoclasificarilor

3,7 2.2.2 Criterii, Criteriile Stabilirea unui Aplicarea Aplicarea
abordari si privind grup de experti raportului de raportului de
instrumente perturbatorii cu relevanta revizuire a foii revizuire a foii

endocrini, pentru RM, de de parcurs de parcurs
conform exemplu, 2020 2020
deciziei privind
Comisiei perturbatorii

endocrini

Operativitatea

platformei de

aplicare a foii

de parcurs

2020

2,3 2.2.3 Disponibilitatea | Rezultatele Evaluarea Raportarea Punerea in A doua
Compensarea resurselor in monitorizarii aplicarii si a rezultatelor aplicare a evaluare a
deficitului de ACSM si ECHA | inregistrarii din | relevantei evaluarii si recomandarilor | procesului de
informatii 2013 a rezultatului recomandari [in evaluare a

substantelor procesului de articolul 117 substantelor
candidate n evaluare a alineatul (2) (2015-2017)
vederea substantelor in din raport.]

primii trei ani
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Buna informare
a potentialilor
solicitanti,
inclusiv a
utilizatorilor din
aval, cu privire
la cerintele
pentru
solicitarea
autorizarii.

Disponibilitatea
de a furniza
valori de
referinta privind
primul set de
efecte asupra
sanatatii

Primul atelier
dedicat unei
substante pentru
CER si CASE cu
privire la cererile
de autorizare

Raportarea
identificarii
domeniilor de
prioritate
pentru
eforturile
industriei de
armonizare a
autoclasificarii

Adaptarea
instrumentelor
si orientarilor
de transmitere
pentru IMM-
uri gi
utilizatorii din
aval

Disponibilitate
a de a furniza

evaluarii (2012-2014)
pentru RRM.
3,4 Monitorizare Alte campanii de | Reducerea Darea in

eficientd si sensibilizare timpului folosinta a
acord cu privire | pentru mediu de bazei de date a
la prioritati promovarea procesare a Comisiei cu
pentru CLH. armonizarii propunerii de deciziile de

autoclasificarilor | C&E cu 20% autorizare

Dezvoltarea
primelor
propuneri
privind
substantele in
articole
conform anexei
X1V

Atelier privind
Tntocmirea
dosarelor de
restrictionare
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valori de
referinta
privind al
doilea set de
efecte asupra
sanatatii

2.3.4 Abordarea
preocuparilor
identificate prin
REACH, CLP si
alte acte
legislative

1-2 ateliere
despre interfata
dintre alte
legislatii

Actualizarea
orientarilor
privind
suprapunerile
cu alte acte
legislative din
UE

Imbunitatirea
mecanismului
de coordonare
pentru
aplicarea
legislatiilor Tn
materie de
substante
chimice

1-2 ateliere
despre
legaturile dintre
alte acte
legislative

Actualizarea in
consecinta a
orientarilor

1-2 ateliere
despre
legaturile dintre
alte acte
legislative
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3 Abordarea provocarilor stiintifice prin functionarea ca punct central pentru consolidarea capacitatii stiintifice si de
reglementare a statelor membre, a institutiilor europene si a altor operatori

Domeniul strategic de actiune 3.1 — Consolidarea expertizei si a capacitatilor

a ECHA pentru a
raspunde nevoilor.

periodice a hartii
competentelor

Actualizarea planului de
lucru al ECHA privind
nanomaterialele

Analizarea si
desprinderea
concluziilor
privind
viabilitatea
extinderii KMF
la partenerii
externi

Actualizarea
planului de
lucru al ECHA
privind
metodele de
testare

Activitate |Domeniul de Factori critici de [2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in |prioritate reusita
PL
7 3.1.1 Adaptarea si Dezvoltarea conceptului | Extinderea KMF |Revizuirea Actiunile care
Consolidarea |dezvoltarea de cadru de catre comitetele |externa a decurg din
expertizei si a |continud a administrare a ECHA capacitatii revizuirea
capacitatilor capacitatii stiintifice | cunostintelor (KMF) si stiintifice a REACH din 2016
si de reglementare |initierea stabilirii ECHA
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Domeniul strategic de actiune 3.2 — Un punct central de excelenta in stiinta de reglementare

Activitate |Domeniul de [Factori critici de [2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in |prioritate reusita
PL
3.2.1 Folosirea unei Un atelier privind 1-2 ateliere 1-2 ateliere 1-2 ateliere in 1-2 ateliere in
Un punct abordari bazate pe [stiinta de reglementare |privind stiinta |in stiinta de |[stiinta de stiinta de
central de retele pentru Crearea de retele ale de reglementare |reglementare reglementare
exj:e'enté in optlm!zi’;\r_(.aa. statelor membre si reglementare
stiinta de ef!c-aata’gun 3! partilor interesate din
reglementare |€eficientei in

consolidarea
capacitatii stiintifice
si de reglementare.

SEA cu privire la
restrictii si cereri de
autorizare

Al doilea raport al ECHA
privind utilizarea alter-
nativelor la testarea
substantelor chimice
conform REACH. Actiuni
de monitorizare
stabilite pentru
consilierea solicitantilor
de inregistrare pentru
2018

Revizuirea acordurilor
bilaterale de cooperare
cu partenerii
internationali ai ECHA
pentru a reflecta mai
bine progresele

Includerea
membrilor
comitetelor
ECHA si ale
ACSM in
planificarea
consolidarii
capacitatilor.

Imbunétatirea
extrapolarii si
gruparii prin
utilizarea
datelor cu noua
abordare din
SEURAT-1

Imbunétatire
a evaluarii
sensibilizantil
or pielii
folosind
abordarea
ITS din cadrul
abordarii AOP
a JRC/OCDE

Integrarea altor
actori relevanti
(precum alte
agentii) Tn
planul de
consolidare a
capacitatilor
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stiintifice

Stabilirea unui cadru de

evaluare prin
extrapolare (RAAF)

Domeniul strategic de actiune 3.3 — Strategia ECHA in stiinta de reglementare

comunicarea
prioritatilor ECHA
pentru urmatorul
program-cadru de
cercetare

Activitate Domeniul de Factori critici de |2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in |prioritate reusita
PL
3.3.1 ECHA este in Stabilirea strategiei Revizuirea si Revizuirea Actualizarea
Strategia ECHA |masura sd stiintifice a ECHA consolidarea externa a strategiei
in stiinta de influenteze si sa cooperarii ECHA |capacitatii stiintifice ca
reglementare. |beneficieze de pe cu JRC stiintifice a urmare a
urma programului Stabilirea si ECHA revizuirii REACH
stiintific relevant. din 2016
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4 Adoptarea eficienta si efectiva a sarcinilor legislative existente si noi, in paralel cu adaptarea la viitoarele limitari
ale resurselor

Domeniul strategic de actiune 4.1 — Maximizarea eficientei si eficacitatii proceselor de lucru existente si noi

Activitate |Domeniul de Factori critici de {2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in |prioritate reusita
PL
Toate 4.1.1 Intelegerea de Certificarea 1SO
catre conducere si 9001

Sistemul de angajati a rolului
calitate IQMS.

Stabilirea tuturor
elementelor

sistemului.

1-6, 8 4.1.2 Revizuirea Finalizarea
Reproiectarea procedurilor REACH si reproiectarii
procesului CLP procedurilor

REACH si CLP

16 4.1.3 Operativitatea Functionarea tuturor Prima
Produsele sistemelor IT procedurilor privind extindere a
biocide privind produsele |produsele biocide, sferei de

biocide. inclusiv cele legate de aplicare a
programul de revizuire autorizarii in
Folosirea Uniune

frecventa a
sistemelor IT de
catre statele
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membre si
solicitant,i.

17

4.1.4
PIC

Functionarea
procedurii PIC

Domeniul strategic de acti

une 4.2 - Furnizarea de sisteme si s

ervicii IT integ

rate si reutilizabile

Bazele strategiei
de IT (puse in
aplicare in 2011-

uri)

Pregatire pentru
ultimul termen

Activitate |Domeniul de Factori critici de 2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in |prioritate reusita
PL
Act 6,15 4.2.1 Eficacitatea Acordarea de asistenta |Completarea Restructurare |Restructurarea
Furnizarea de administrarii IT pentru procesele datelor si a a completda a |completa a
asistenta IT in schimbarii pentru |distribuite conform programului de |sistemelor IT |sistemelor
procesele de actorii externi. Regulamentului integrare a pentru pentru sectorul
reglementare privind produsele sistemului procesele de |industrial in
biocide, PIC, REACH (punct central diseminare vederea
. de integrare a consolidarii
Preluarea si _
adoptarea de datelor, portal instrumentelor
3 central) IT pentru
catre sectorul
industrial a procesele de
instrumentelor si pnmwe_ s
formatelor IT Comunlca.re,
neobligatorii precum si _
furnizate de pentru sporirea
ECHA utilitatii (IMM-
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2013) se
dovedesc a fi o
buna platforma de
sustinere a
dezvoltarii
eficiente a IT-ului.

REACH

4.2.2
Furnizarea de
asistenta IT
pentru
procesele
administrative

Eficienta Tn
administrarea
schimbarilor
pentru actorii
interni

Furnizarea de sprijin
IT pentru
administrarea RU

Furnizarea de
asistenta IT
pentru
planificarea si
raportarea
integrata

4.2.3
Asigurarea
caracterului
adecvat al
infrastructurii
TIC

Bazele strategiei
de IT (puse in
aplicare in 2011-
2013) se
dovedesc a fi o
buna platforma de
sustinere a
dezvoltarii
eficiente a IT-ului.

Imbunétatirea
sistemelor IT pentru
continuitate
comerciala
(instrumente pentru
copii de sigurantd) si
functionare eficienta

Furnizarea de
solutii IT
imbunatatite
pentru
comunicare si
colaborare
(retea locala,
voce, mobil, e-
mail etc.)

Restructurare
posibila

Pregatire pentru
ultimul termen
REACH
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Domeniul strategic de actiune 4.3 — Politici si initiative pentru RU

RU

Activitate |Domeniul de Factori critici de 2014 2015 2016 2017 2018
inclusa in |prioritate reusita
PL
14 4.3.1 Aplicarea cadrului de |Aplicarea HRMS |Dezvoltarea Elaborarea unei |Dezvoltare
Politici si administrare a viziunii pe strategii de RU
initiative cunostintelor termen lung pe cinci ani
pentru RU privind
cerintele de
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Anexa 2: Plan multianual privind personalul

2014 2015 2016 2017 2018
REACH si CLP
AT 446 442 438 434 434
AC 96 97 98 99 100
Total 542 539 536 533 534
Produsele biocide
AT 48 49 50 60 63
AC 11 11 11 9 12
Total 59 60 61 69 75
PIC
AT 6 6 6 6 6
AC 1 1 1 1 1

Total 7 7 7 7 7
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Anexa 3: Valori de referinta pentru 2014-2018*

Principalii factori de

activitate ai ECHA E I ZOBES

Sosirea dosarelor privind
REACH si CLP

Dosare de inregistrare (inclusiv

oo 5800 5700 5000 6700 69000

actualizari)
Propuneri de testare 20 70 70 70 70
Solicitari de confidentialitate 250 240 320 390 3460
:ﬁ?esul la date mai vechi de 12 270 290 320 350 390
Notificari P_PORD (inclusiv cereri 300 400 420 420 420
de prelungire)
Solicitari de informatii (initiale) 1300 1400 1600 1700 1900
Conflicte privind schimbul de 3 7 8 10 50
date
Numarul de notificari in temeiul
articolului 7 alineatul (2) din 70 70 70 70 70
REACH
Numgrul de_ rapogrte/notlflcarl N 4400 570 120 220 310
temeiul articolului 38
Propuneri de restrictionare
(anexa XV la REACH) & 2 e e 12

Inclusiv propuneri de

restrictionare elaborate 3 3 4 5 6

de ECHA
Propuneri de clasificare si
etichetare armonizata (anexa VI 70 70 70 70 70
din CLP)
Propuneri de identificare ca
SVHC (anexa XV la REACH)*? =l = = = =
Cereri de autorizare 20 40 100 100 100
SoI|C|tar_| pentru denumiri 150 200 250 250 250
alternative
Substantele din CoRAP care
urmeaza sa fie evaluate de 50 50 50 50 50
statele membre
Decizii ECHA privind REACH si
CLP
Decizii de evaluare
- Propuneri de testare 150 180 180 70 70
- Verificarea conformitatii 150 180 180 180 350
- Evaluarea substantelor 35 45 45 45 45
Decizii privind schimbul de date 3 0 0 0 4
Decizii privind verificarea 190 180 164 213 2084

integralitatii (negative)

11 Numerele de referinta reprezinta estimari formulate in momentul elaborarii programului de lucru multianual pentru a
indica viitorul volum de lucru. Aceste cifre se bazeaza pe estimarile originale ale Comisiei actualizate pe baza noilor
informatii dobandite de ECHA.

12 Numaérul real de dosare SVHC primite va depinde de rezultatul analizelor RMO.
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Principalii factori de

activitate ai ECHA

Decizii privind solicitari de
confidentialitate (negative)
Decizii privind cererile de acces
la documente

Recursuri
Recursuri

Altele

Actualizari ale proiectului CoRAP
pentru substante supuse
evaluarii substantelor

Recomandarile Comisiei
Europene pentru lista
substantelor care fac obiectul
autorizarii

intrebéri la care trebuie
raspuns/raspunsuri armonizate
(REACH Advice, REACH-IT,
IUCLID 5, altele)

Solicitari generale de informatii
prin telefon sau e-mail

Solicitari de informatii din partea
presei

Comunicate de presa si alerte
informative

Verificari ale IMM-urilor
Reuniuni ale Consiliului de
administratie

Reuniuni ale Comitetului statelor
membre

Reuniuni ale CER

Reuniuni ale CASE

Reuniuni ale forumului
Recrutare cauzata de fluctuatia
de personal

Produsele biocide

Cereri de aprobare a unor
substante active noi

Cereri de reinnoire sau revizuire
a substantelor active

Avize privind substantele active
din programul de revizuire

Cereri de autorizare in Uniune
Evaluarea echivalentei tehnice
Reuniunile BPC

Noi posturi AT/AC care urmeaza
sa fie ocupate pentru produsele
biocide

Recursuri privind produsele
biocide

50

100

20

6 000

600

2000

600

25

50

20
50

30

120

20

6 000

600

1500

600

25

50

60
50

39

140

20

6000

600
1500

600

25

50

60
20

49

160

20

6000

600
2000

600

25

50

90
20

10

350

200

50

6000

600
2500

600

25

50

100
20
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Principalii factori de

activitate ai ECHA ot 20y ot

PIC
Notificari 4000 4400 4900 5400 5900

Noi posturi AT care urmeaza sa
fie ocupate pentru PIC

0 0 0 0
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CUM SE POT OBTINE PUBLICATII ALE UE
Publicatii gratuite:
- prin serviciul EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

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

Publicatii contra cost:
- prin serviciul EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

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

- prin intermediul unuia dintre agentii de vanzari ai Oficiului pentru Publicatii al Uniunii
Europene (http://publications.europa.eu/others/agents/index_ro.htm).
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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU

= Publications Office

ISBN: 978-92-9217-864-2
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