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Mandato juridico da ECHA

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

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

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

A reformulacédo do «Regulamento PIC» (o Regulamento (CE) n.© 649/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a exportagédo e importacao de produtos
quimicos perigosos) entrou igualmente em vigor em 2012. Determinadas funcdes
relacionadas com o Regulamento PIC seré&o transferidas do Centro Comum de
Investigacdo (CCIl) da Comissdo Europeia para a ECHA em 2014.

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

Missao

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

A ECHA ajuda as empresas a
cumprir a legislacdo, promove
a utilizacdo segura dos
produtos quimicos, fornece
informacg6es sobre produtos
quimicos e gere substancias
quimicas que suscitam
preocupacao.

Visao

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

‘ Valores

Transparéncia

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

Independéncia

Somos independentes de todos os interesses externos
e imparciais no nosso processo de decisao.
Consultamos elementos do publico abertamente antes
de adotarmos muitas das nossas decisfes.
Credibilidade

As nossas decisfes baseiam-se em critérios cientificos
e sao coerentes. A responsabilizacdo e a seguranca das
informacdes confidenciais sdo pedras angulares de
todas as nossas acgoes.

Eficiéncia

Seguimos objetivos bem definidos, somos empenhados
e procuramos sempre utilizar os recursos de uma
forma sensata. Regemos a nossa atividade por padrdes
de elevada qualidade e respeitamos 0s prazos.
Compromisso com o bem-estar

Promovemos a utilizacdo segura e sustentavel dos
produtos quimicos com o objetivo de melhorar a
qualidade da vida humana na Europa e proteger e
melhorar a qualidade do ambiente.
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Introducao

A finalidade da legislacdo da UE relativa aos produtos quimicos é assegurar um elevado
nivel de protecdo da saide humana e do ambiente, assim como facilitar a livre circulacao
de produtos quimicos no mercado Unico. A legislacdo visa ainda melhorar a
competitividade e a inovacdo e promover métodos alternativos aos ensaios em animais
para a avaliacao dos perigos dos produtos quimicos. O sistema regulamentar da UE
baseia-se no principio de que cabe aos fabricantes, aos importadores e aos utilizadores a
jusante garantir que as substancias que fabricam, colocam no mercado ou utilizam néo
afetam negativamente a saide humana nem o ambiente. As disposi¢cfes sustentam-se
no principio da precaucao.

O mandato da ECHA abrange func¢des ao abrigo de quatro regulamentos: REACH, CRE,
Produtos Biocidas e PIC. Para que estes regulamentos sejam aplicados com éxito, é
necessario que a Agéncia funcione corretamente e seja capaz de apresentar pareceres
de elevada qualidade, independentes e baseados em dados cientificos, dentro de prazos
legais muito rigorosos. Além disso, é necessario apoiar as partes interessadas em causa,
nomeadamente a inddstria, no processo de aplicacdo, a fim de garantir o correto
funcionamento dos aspetos operacionais da legislacdo. No entanto, o bom
funcionamento dos regulamentos também depende dos parceiros institucionais da ECHA,
em especial os Estados-Membros da UE e a Comissdo Europeia (adiante designhada «a
Comisséo»), por um lado, e da correta aplicacdo dos regulamentos por parte da
industria, por outro. Sdo ainda necessarios os contributos dos distribuidores, retalhistas
e consumidores, bem como dos trabalhadores e dos seus representantes.

O planeamento apresentado no presente Programa de Trabalho assenta nos valores de
base constantes do anexo 3, 0s quais constituem uma atualizacdo em relacéo as
estimativas que a Comissao fez a data de elaboracdo dos regulamentos. Tendo decorrido
ja trés importantes prazos de registo e de notificacdo, respetivamente no ambito dos
Regulamentos REACH e CRE, no periodo de 2010-2011 e em 2013, a ECHA pode agora
basear as suas previsfes em dados reais. Contudo, alguns valores de base continuam
sujeitos a um elevado nivel de incerteza, nomeadamente no que respeita aos pedidos de
autorizacdo no ambito do REACH e do Regulamento relativo aos produtos biocidas. Uma
vez que as estimativas ter&o um impacto direto nas receitas provenientes das taxas e na
capacidade de recrutamento de pessoal da ECHA, a Agéncia adotara uma politica flexivel
em matéria de reafetacdo do pessoal caso o volume de dossiés recebidos seja
significativamente inferior ao esperado numa ou noutra area.

O orcamento final da ECHA e o seu quadro de pessoal serdo adotados em dezembro de
2013 pelo Conselho de Administracdo (CA), ap6s a adocao definitiva do orcamento geral
da Unido Europeia pela autoridade orcamental (Conselho e Parlamento Europeu). Caso a
receita total ou os nimeros relativos ao pessoal autorizado difiram significativamente
das atuais estimativas, o Programa de Trabalho sera ajustado em conformidade.
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Objetivos estratégicos da ECHA para 2014-2018

Os objetivos estratégicos da ECHA foram definidos no Programa de Trabalho Plurianual
2014-2018, adotado pelo Conselho de Administracdo em [26 de setembro de 2013]. O
Programa de Trabalho para 2014 baseia-se nos quatro objetivos estratégicos seguintes,
cuja realizagdo serd acompanhada através de avaliagfes anuais que estdo a ser
preparadas. Os resultados destas avaliacfes serao divulgados no relatério geral anual.

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

Elementos a avaliar:
Aspetos quantitativos/qualitativos: o progresso na melhoria da qualidade dos
dossiés, através da andlise da disponibilidade (volume, tipo), consisténcia,

conformidade com os requisitos e utilidade das informacdes.

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

Elementos a avaliar:

Aspetos quantitativos: o progresso relativo as atividades de analise e as medidas
de gestéo dos riscos decorrentes da andalise.

Aspetos qualitativos: o grau de sucesso da analise, no sentido de que foram

selecionadas as substancias adequadas para outras opcdes de gestdo dos riscos e

para a gestdo regulamentar dos riscos, e se foram produzidas informacdes
suficientes com vista a elaboracdo de pareceres e tomada de decisdes.

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

Elementos a avaliar:

Aspetos qualitativos: avaliar se o nivel de capacidade cientifica da ECHA produz
orientacdes e recomendacdes atualizadas, bem como outros contributos
cientificos.

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

Elementos a avaliar:
Aspetos quantitativos/qualitativos: implementacéo das etapas do Programa de

Trabalho Plurianual, progresso na eficiéncia dos processos, capacidade de gestédo
de alteracdes.

10
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Destaques de 2014

Programa de Trabalho para 2014 — Construir para o futuro

Embora o ano de 2014 nao tenha prazos legislativos importantes, sera um ano dificil de
uma forma diferente. O presente programa de trabalho centrar-se-4 menos na realizacdo
de metas quantitativas e mais na consolidacao das condi¢cdes necessarias em matéria de
qualidade, contribuindo assim (ap6s a acumulacado das experiéncias adquiridas até ao
momento) para o sucesso da ambiciosa estratégia quinquenal. Este ano representa uma
janela de oportunidade que permitira a Agéncia aprender com o passado e promover
mudancas, a fim de definir as metas para um plano estratégico quinquenal eficaz, que
identificard as etapas necessarias para o prazo final de registo no &mbito do REACH em
2018, bem como as metas politicas relativas a utilizagdo segura dos produtos quimicos
em 2020 e um processo correto de autorizacdo de substancias que suscitam elevada
preocupacdo (SVHC) e de produtos e substancias biocidas. A ECHA retirara também
conclusdes préticas da revisdo do REACH efetuada pela Comissédo, bem como das suas
acdes de acompanhamento. As diferentes metas que fazem parte do presente programa
de acOes apenas podem ser atingidas através de uma cooperacao mais intensa com os
Estados-Membros, a Comissdo Europeia e as organizacdes de partes interessadas
acreditadas da ECHA.

Para definir as metas para o primeiro objetivo estratégico — melhorar a qualidade das
informagfes — é necessario um esforco conjunto das autoridades e da industria. A ECHA
devera aperfeicoar e aplicar as suas abordagens e os seus planos para melhorar a
conformidade e a qualidade dos registos. No que respeita aos registos recebidos para os
prazos de 2010 e 2013, este objetivo de longo prazo sera atingido através de uma
combinacgéo de a¢des de avaliacao regulamentar e melhorias dos métodos, normas e
ferramentas em matéria de seguranca quimica e da sua comunicacdo na cadeia de
abastecimento. No que respeita aos registos para o prazo de 2018, para o qual um
numero significativamente maior de pequenas e médias empresas tera de preparar 0s
seus registos pela primeira vez (como registante principal ou como membro registante)
a ECHA pretende estabelecer um plano plurianual para rever as suas ferramentas e
orientacbes, de modo a torna-las mais claras e faceis de utilizar.

A ECHA dara também prioridade a medidas destinadas a promover a sensibilizagéo e a
reforcar as capacidades na inddstria e nos Estados-Membros, para que a industria esteja
a par das suas obrigacdes de utilizador a jusante, nomeadamente a obrigacéo de
comunicar informag8es ao longo da cadeia de abastecimento, em resposta as fichas de
dados de seguranca atualizadas com cenarios de exposicdo que resultaram do segundo
prazo de registo. E ainda necesséario promover, a nivel europeu, a¢des de sensibilizacio
sobre as obrigacdes do Regulamento CRE aplicaveis as misturas, que serao obrigatérias
a partir de junho de 2015. Por ultimo, a ECHA comecara também a trabalhar na proxima
versdo da sua secc¢ao Web de divulgacdo, que devera ser muito mais acessivel para os
utilizadores profissionais e o publico em geral.

Para definir as metas para o segundo objetivo estratégico, a ECHA comecara a pér em
pratica o plano de implementacdo do ambicioso roteiro para 2020, em estreita
cooperacao com os Estados-Membros e a Comissdo. Esta acdo deve incidir ndo sé nas
SVHC conhecidas, mas também naquelas que permanecem desconhecidas. A
identificacdo destas Ultimas assentara numa analise inteligente da base de dados de
registo. A correta adocdo dos primeiros pareceres e das decisdes da Comissdo relativos
aos pedidos de autorizacdo ajudardo a superar as preocupacdes relativas a entradas na
lista de substancias candidatas e na lista de autorizacdo e a reforcar a confianca no
funcionamento equilibrado do sistema.

Para atingir o terceiro objetivo estratégico, a ECHA devera atualizar e continuar a
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implementar o seu plano de trabalho em matéria de nanomateriais, em conformidade
com as conclusfes e as propostas da Comissdo para tornar o REACH adequado para o
registo dos nanomateriais e das suas utilizacdes. A ECHA devera ainda criar um grupo de
peritos para apoiar a identificacdo de desreguladores endocrinos. A Agéncia ira definir o
quadro para o desenvolvimento de competéncias cientificas, que lhe permitira
desempenhar a sua funcdo no desenvolvimento da ciéncia regulatoria e prestar
aconselhamento cientifico ao legislador noutras questdes regulamentares sobre topicos
relacionados com a seguranca dos produtos quimicos.

Para definir as metas para atingir o quarto objetivo estratégico, a ECHA devera
racionalizar os seus processos regulamentares ao abrigo dos regulamentos REACH e CRE
e tornar-se mais eficiente e eficaz. Este procedimento ajudara a absorver a inevitavel
reducdo dos recursos reservados para estas legislacfes. A ECHA devera ainda aprender
com as suas experiéncias no ambito destas legislacbes, a fim de definir processos mais
inteligentes e simplificados para os regulamentos Produtos Biocidas e PIC. A aceleracéo
do programa de revisao determinara o sucesso do sistema de aprovacao da UE para
substéncias ativas.

12
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1. Implementacao dos processos regulamentares

1.1. Registo, partilha de dados e divulgacao (Atividade 1)

O registo € um dos processos fundamentais do REACH, uma vez que é a primeira etapa
para garantir o fabrico seguro ou a importacao e utilizacdo seguras dos produtos
quimicos. As empresas que fabricam ou importam uma substancia em quantidades
iguais ou superiores a uma tonelada por ano devem documentar as propriedades e as
utilizacbes das suas substancias e demonstrar, num dossié de registo apresentado a
ECHA, que as substancias podem ser utilizadas com seguranca. Antes de atribuir o
numero de registo, a ECHA verifica a integralidade das informacgdes e o pagamento da
taxa de registo. Em seguida, a maior parte das informacdes € divulgada publicamente
através do sitio Web da ECHA.

Devido ao processo de registo, a ECHA possui uma base de dados Unica sobre produtos
quimicos, que pode ser utilizada de forma eficiente noutros processos regulamentares,
especialmente para determinar se devem ser aplicadas medidas de gestdo dos riscos a
determinados produtos quimicos a nivel europeu e informar o publico em geral. As
informacgfes do registo sdo também um ponto de partida para que as empresas
desenvolvam as suas fichas de dados de seguranca, onde comunicam as condi¢cdes de
utilizacdo segura mais a jusante na cadeia de abastecimento, e tornem a utilizacdo
segura dos produtos quimicos uma realidade para dezenas de milhares de utilizadores a
jusante e respetivos clientes.

Em 2014, essas fichas alargadas de dados de seguranca serdo introduzidas na cadeia de
abastecimento para as substancias registadas até ao segundo prazo de registo de 2013.
A experiéncia pratica que esta a ser progressivamente disponibilizada, por exemplo
através da Rede de intercambio sobre cenarios de exposicdo da ECHA para as partes
interessadas (ENES), permitira melhorar tanto as novas fichas alargadas de dados de
seguranca como as fichas relativas a substancias registadas em 2010. Por conseguinte, é
fundamental assegurar a qualidade das informacdes de registo no inicio desta cadeia de
comunicacdo para que os objetivos fundamentais do REACH sejam alcancados. Na
pratica, tal significa que as informacdes estdo em conformidade com os regulamentos,
sdo adequadas para os fins a que se destinam e sao facilmente acessiveis por todos os
intervenientes. Por exemplo, as autoridades e os utilizadores a jusante que recebem os
cenarios de exposicao integrados no relatério de seguranca quimica ou na ficha de dados
de seguranca, respetivamente, podem conhecer as utilizacdes que sao abrangidas e as
condi¢des de utilizacdo segura.

1. Destaques do ano
Registo e apresentacao de dossiés
Registo

O trabalho da ECHA no dominio do registo centrar-se-a em duas areas principais em
2014: atividades destinadas a melhorar a qualidade dos dossiés e o inicio da preparacao
para o prazo de registo de 2018. Além disso, as atualizacdes recebidas em 2014 serao
também sujeitas de imediato as necessarias verificagbes administrativas e
regulamentares.

As bases para as ac¢fes relacionadas com a qualidade dos dossiés foram ja definidas nos
anos anteriores, através do desenvolvimento de metodologias e ferramentas destinadas
a analise dos dados, bem como da identificacdo das medidas mais adequadas, que
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podem ir desde a simples comunicag¢do aos registantes a solicitar que corrijam 0s seus
dossiés até a realizacdo de verificacdes de conformidade. Em 2014, a ECHA continuara a
utilizar esta experiéncia para a verificacao dos dossiés registados até ao prazo de 2013,
com trés grandes prioridades: 1) verificar a validade dos dossiés recebidos para
substancias registadas como substancias intermédias, a fim de determinar se as
utilizacdes especificadas estdo de acordo com as defini¢cdes de utilizacdo de substancias
intermédias e de condi¢gBes estritamente controladas; 2) verificar as informacdes sobre a
identidade das substancias (ver detalhes adiante); e 3) obter conhecimentos sobre o
nivel de qualidade dos dossiés, nomeadamente os parametros de nivel superior, e
identificar os que exigem medidas regulamentares suplementares.

As conclusfes da analise, em conjunto com recomendac¢des sobre as melhores praticas
para melhorar a qualidade, serdo comunicadas aos registantes com o objetivo de
incentivar atualizac6es espontaneas dos dossiés, reduzindo assim a necessidade de
medidas regulamentares. Esta iniciativa permitira a melhoria continua dos dossiés de
registo, como complemento das atualizacdes obrigatdrias motivadas por decisbes de
avaliacdo. O impacto destes tipos de atividades ficou comprovado no quadro de um
exercicio em grande escala realizado em 2012 relativamente as substancias registadas
como substancias intermédias.

Uma vez que a forma mais eficiente de melhorar a qualidade dos dossiés consiste em
envolver os registantes na fase de preparacdao dos mesmos, a ECHA esta a planear um
conjunto de atividades neste dominio para 2014. Em primeiro lugar, a ECHA continuara
a desenvolver a ferramenta «Dossier Quality Assistant» (Assistente para a qualidade dos
dossiés), disponibilizada pela primeira vez em 2013 para ajudar os registantes a
verificar, antes da apresentacdo dos dossiés, as insuficiéncias mais comuns encontradas
pela ECHA nas suas atividades de analise. Depois de ter dado resposta as questdes
relacionadas com a identificacdo da substancia e a descricao da utilizacdo, a ECHA ira
centrar-se, em 2014, nos dados sobre os perigos. Em segundo lugar, a ECHA ira rever o
processo de verificacdo da integralidade, com base na experiéncia dos dois primeiros
prazos de registo e nos resultados das atividades de analise e avaliacdo. A revisao
determinara se devem ser verificadas mais informagdes e/ou se as informagdes devem
ser apresentadas de forma diferente no dossié. Com base nas conclusdes deste trabalho,
serd elaborado um plano para a atualizacdo do processo de verificagdo da integralidade
técnica, se aplicavel.

Em 2014, a ECHA comecara a preparar o prazo de registo de 2018. Espera-se que este
prazo seja significativamente diferente dos dois anteriores, com um aumento
significativo do niumero de registos (préximo dos 70 000, ou seja, cerca do triplo dos
registos de 2010) preparados por muitos pequenos foruns de intercambio de
informacdes sobre uma substancia (FIIS) ou registantes individuais e que envolvem um
numero de PME muito superior ao registado até agora. Tal significa que a ECHA, em
cooperacdo com as partes interessadas, deve desenvolver abordagens diferentes para
chegar aos registantes, bem como rever as ferramentas e o apoio prestado aos mesmos.
Além disso, a ECHA necessita de melhorar os sistemas de apresentagéo e os recursos, a
fim de poder processar um elevado nimero de dossiés dentro do prazo legal.

Uma vez que a inddstria indicou que, devido ao elevado niumero de dossiés, a
apresentacao dos seus registos tera ja inicio em 2016 para que o trabalho possa ser
distribuido por varios anos, as atividades de preparacédo terdao de ser iniciadas em 2014.
Em colaboracdo com as partes interessadas, a ECHA pretende estabelecer um roteiro
para o periodo 2015-2018, para adaptar e racionalizar os procedimentos, as ferramentas
de Tl e o apoio aos registantes. O roteiro incluira ainda a aplicacdo das recomendacgdes
formuladas pela Comissdo no seu relatorio sobre a revisdo do REACH publicado em
2013, com especial atencao para as necessidades especificas das PME. O objetivo é
identificar atempadamente eventuais obstaculos praticos que possam impedir as PME de
terem uma participagéo bem-sucedida e eficaz nos FIIS ou de fazerem parte de
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apresentacfes conjuntas (ver a seccéo relativa a partilha de dados adiante).

Por dltimo, em 2014, a ECHA ira prestar apoio aos agentes croatas com obrigacdes a
cumprir que tém em 1 de julho de 2014 o primeiro prazo de registo para substancias
CMR que estes fabriqguem/importem em quantidades iguais ou superiores a uma
tonelada por ano e para quaisquer outras substancias de integracdo progressiva que
fabriguem/importem em quantidades iguais ou superiores a 100 toneladas por ano.

Outros tipos de apresentacdes de dossiés, incluindo dossiés de produtos
biocidas e notificacdes PIC

Com vista a fomentar a inovacdo europeia, as empresas podem solicitar uma isencéo
temporaria das obrigacdes de registo das substancias utilizadas na investigacao e
desenvolvimento orientados para produtos e processos («notificacdes PPORD»). A ECHA
irA aumentar os seus esforcos de sensibilizacdo para a isencdo PPORD, nomeadamente
entre as PME. Do ponto de vista operacional, as primeiras isen¢cfes PPORD comecaram a
expirar em junho de 2013, sendo esperado um fluxo constante de pedidos de
prorrogacao ao longo de 2014. Tal ira tornar o ano de 2014 o primeiro ano completo em
que a ECHA tratara todas as disposi¢cdes PPORD ao abrigo do REACH.

Em consonéncia com as iniciativas para tornar a regulamentacdo em matéria de
produtos quimicos eficiente na Europa, a ECHA foi incumbida do processamento das
apresentacdes dos dossiés regulamentares para dois novos atos legislativos,
nomeadamente o Regulamento relativo aos produtos biocidas e o Regulamento relativo
ao procedimento de prévia informagéo e consentimento, além dos regulamentos REACH
e CRE. Com base nas primeiras experiéncias do processamento de apresentacdes de
dossiés de produtos biocidas efetuadas no ultimo trimestre de 2013, a ECHA procurara,
em 2014, simplificar e automatizar ainda mais o processo de apresentacéo destes
dossiés, de modo a torna-lo mais eficaz para as autoridades competentes dos
Estados-Membros (ACEM), para a industria e para a ECHA. Numa primeira fase, as
notificagbes PIC serdo administradas através do sistema EDEXIM (Base de dados
europeia relativa a exportacado e importacdo de produtos quimicos), estando a transicado
para a nova gerac¢éo do sistema de Tl de apresentacdo prevista para o final do ano. As
atividades 16 e 17 contém mais informacdes sobre o trabalho da ECHA relacionado com
os regulamentos Produtos Biocidas e PIC, respetivamente.

A ECHA continuara ainda a receber relatérios de utilizador a jusante, notificacdes de
substancias contidas em artigos, pedidos de autorizacado, pedidos de nomes alternativos
e notificagBes para inclusdo no inventario de classificacdo e rotulagem, e tera de
processa-los adequadamente.

Programa de desenvolvimento da Avaliacdo da Seguranca Quimica (CSA)

A ECHA esta empenhada em trabalhar em conjunto com as partes interessadas com
vista a maximizar a implementacdo e o impacto da comunicacdo das recomendacdes em
matéria de gestdo dos riscos na cadeia de abastecimento. As a¢cdes mais relevantes para
a execucdo desse objetivo foram documentadas no Roteiro para a elaboracdo do
relatério de seguranca quimica/cenario de exposicdo (Roteiro CSR/ES)* em 2013, que
reflete as recomendacfes da Revisdo do REACH para melhorar a elaboracéo, a
comunicacdo e a utilizacdo das fichas alargadas de dados de seguranca. A ECHA,
juntamente com as partes interessadas, trabalhara com vista a execucdo das acdes

1 Roteiro para a boa qualidade das informag6es sobre a utilizagdo segura dos produtos quimicos no
relatério de seguranca quimica e na ficha alargada de dados de seguranca do REACH.
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previstas no roteiro. A ECHA continuara também a gerir a Rede de intercambio sobre
cenarios de exposicao para as partes interessadas (ENES) como uma plataforma para
facilitar a aplicacdo pratica e a comunicacdo dos resultados dessas acdes. A fase inicial
da implementacao do roteiro CSA/ES tera uma utilizagdo relativamente intensa de
recursos, justificada pelos previsiveis e importantes beneficios positivos que as acbes
previstas no roteiro terdo sobre a utilizacdo segura dos produtos quimicos na Europa.

Em 2014, a ECHA levara a cabo acdes para alargar o ambito das substancias abrangidas
pela metodologia CSA nas suas ferramentas de TI.

Com base na analise realizada em 2013 sobre a disponibilidade de metodologias
aplicaveis a casos excecionais de avaliacdo da seguranca quimica, serdo desenvolvidas
especificagcbes para a ferramenta Chesar (avaliagdo da seguranga quimica e
apresentacdes de relatdrios) e para a aplicacdo IUCLID (base de dados internacional de
informacdes quimicas uniformes), a fim de integrarem as metodologias existentes
aplicaveis a esses casos.

Em estreita colaboracdo com as partes interessadas, a ECHA prosseguira igualmente os
processos de desenvolvimento de um formato estruturado de relatério de seguranca
quimica (CSR) eletrénico, bem como da exemplificagdo relacionada com os cenarios de
exposicao em gue sao necessarias mais recomendacoes.

Por forma a assegurar a melhoria continua da utilizacdo segura dos produtos quimicos
na cadeia de abastecimento, a ECHA reforcara o seu apoio e, se for caso disso,
desenvolvera ou melhorara as ferramentas existentes, para que os utilizadores a jusante
cumpram as suas obrigacdes. Tal incluira o apoio aos registantes na elaboracéo de
cenarios de exposicao claros e exatos para fins de comunicacao, bem como a clarificacao
de questdes relacionadas com a elaboracéo de relatérios de seguranca quimica de
utilizador a jusante e a formulacdo de recomendacfes sobre a utilizacdo segura de
misturas. A ECHA realizara ainda um esforco especial para intensificar o contacto com os
setores de utilizadores a jusante ndo pertencentes a inddstria quimica que, nao
obstante, tém obrigacdes no ambito do REACH.

Por ultimo, com base na delimitagcdo do ambito efetuada em 2013, a ECHA ira rever os
atuais materiais de apoio para a avaliacdo da exposicdo e propor uma estratégia para a
sua revisdo e melhoria faseadas, a luz do maior conhecimento sobre as metodologias de
avaliacdo da seguranca quimica existentes e em desenvolvimento.

Partilha de dados e identificacdo de substancias

Estao previstas duas vias distintas para a partilha de dados: a criagdo de um féorum de
intercambio de informac¢des sobre uma substancia (FIIS) para substancias de integracado
progressiva pré-registadas e o processo de pedido de informacdes sobre outras
substancias, em que as empresas consultam a ECHA para entrarem em contacto com
outros registantes da mesma substancia. A ECHA desempenha um papel de arbitragem
na resolugéo de potenciais litigios relacionados com a partilha de dados. Com base na
experiéncia adquirida nos udltimos anos, prevé-se que em 2014 o volume de trabalho
associado ao processamento dos dossiés de pedidos de informacao, incluindo a
disponibilizagéo de dados com mais de doze anos a registantes potenciais, se mantenha
num nivel relativamente elevado. O nimero de litigios relacionados com a partilha de
dados apresentados a ECHA devera diminuir face ao pico registado em 2013, o qual foi
devido ao segundo prazo de registo.

O sucesso da partilha de dados so é possivel se todas as partes tiverem uma
compreenséo clara da identificagcdo da substancia. Além disso, a identificacdo da
substancia é a base de todos os processos regulamentares geridos pela ECHA, uma vez
que so6 a identificacdo inequivoca da substancia garante o funcionamento adequado de
toda a estrutura. Por conseguinte, a melhoria da qualidade da identificacdo da
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substancia é uma das prioridades da ECHA e espera-se que o volume de trabalho neste
dominio se mantenha em niveis muito elevados durante 2014. As ac¢des iniciadas em
2013 com vista a uma resposta sistematica a questdes relacionadas com a identificacdo
de substancias nos dossiés de registo atingirdo um pico em 2014. Em particular, a ECHA
procedera ao acompanhamento das primeiras cartas enviadas depois do prazo de 2013
aos registantes cujos dossiés foram automaticamente sinalizados com potenciais
deficiéncias neste dominio. Tal podera incluir verificacdes especificas da conformidade da
identidade da substancia nos dossiés cujos registantes ndo reagiram as observacdes
preliminares da ECHA e nao corrigiram as situagfes de incumprimento. O objetivo é
promover uma alteracdo gradual da qualidade global das informacdes de identificacdo
das substancias nos registos existentes. A experiéncia adquirida nesta atividade sera tida
em conta na elaboracdo de um plano, integrado no roteiro para 2018, para atingir o
nivel de qualidade pretendido nos registos de 2018.

Em preparacéo da atualizacdo do Guia de orientacdo sobre a identificacdo e designacéo
de substancias, a ECHA prosseguira o trabalho iniciado em 2013 no sentido de clarificar
a metodologia e os critérios para estabelecer a semelhancga de substancias. Os
resultados dos dois workshops sobre identificacdo de substancias realizados em 2013,
bem como a atualizacdo do Anexo VI do Regulamento REACH — que a Comissdo Europeia
devera propor até ao final de 2013 — constituirdo importantes elementos de base para a
adaptacdo dos requisitos as substancias em forma nano.

Um outro dominio de atividade serda o acompanhamento do relatério da «Revisao do
REACH», que concluiu que é necessario fornecer mais orientacdes ou apoio nos
processos regulamentares, principalmente as PME, em especial no que respeita a
negociacdo no FIIS, com vista ao acesso aos dados e a apresentacao conjunta. A ECHA
trabalhara em parceria com a Comissdo e outras partes interessadas na identificacdo de
possiveis soluges e no controlo da sua eficacia.

Divulgacao — acesso do publico a informacéao por via eletrénica

A divulgacao das informac8es dos dossiés de registo serve dois objetivos importantes.
Em primeiro lugar, possibilita a todos os cidaddos europeus o livre acesso a informacdes
sobre as substancias a que possam estar expostos, permitindo-lhes tomar decisdes
informadas sobre a utilizacdo que fazem dos produtos quimicos. Em segundo lugar,
tornar as informacdes publicadas no sitio Web da ECHA transparentes constitui um
incentivo para que as empresas fornecam dados fiaveis, cientificamente sélidos e
compreensiveis, uma vez que a ECHA publica as informacdes tal como as recebe, sem as
validar.

A fim de possibilitar ao grande publico e a sociedade civil 0 maximo acesso as
informagfes contidas na base de dados Unica da ECHA, a Agéncia planeia publicar em
2014 os restantes dossiés de registo apresentados para o prazo de 2013. A ECHA
continuard também a atualizar regularmente o inventario de classificagdo e rotulagem ao
longo do ano (ver Atividade 4). No que respeita aos dossiés de produtos biocidas, a
publicacdo de informacdes sobre substancias ativas aprovadas e produtos autorizados, ja
iniciada em 2013, sera mais célere em 2014 com a atualizagdo dos sistemas de
divulgacéo atuais, de forma a que estes novos tipos de dossiés possam ser processados
atempadamente. Todas as informacdes terdao uma ligacdo ao portal eChemPortal da
Organizacao para a Cooperagao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE) para
beneficiarem de uma maior divulgacao.

A ECHA procedera ainda, em 2014, a avaliacao de dois estudos concluidos em 2013: o
estudo sobre o envolvimento das partes interessadas na usabilidade do portal de
divulgacédo e a revisdo da arquitetura das Tl (ver Atividade 6). Esta avaliacdo constituira
a base para o desenvolvimento da proxima versédo do portal de divulgacao, que devera
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estar em linha em 2015 e que apresentara um «ponto de acesso central» que ligara
todas as informacdes sobre produtos quimicos publicadas no sitio Web,
independentemente do processo regulamentar (REACH, CRE ou Produtos Biocidas) e
permitird a adaptacédo da apresentacdo de dados para diferentes publicos-alvo, por
exemplo, através da publicacdo de seccdes especificas ou resumos. Espera-se que esta
nova versdo melhore significativamente a usabilidade e a legibilidade.

A fim de salvaguardar os seus interesses comerciais, as empresas podem solicitar a nao
divulgacéo de determinadas informac¢des dos seus dossiés de registo. A ECHA avalia se
esses pedidos sao justificados e validos. O numero de pedidos nos dossiés apresentados
para o prazo de 2013 situou-se num nivel que pode permitir a sua verificacdo em 2014.
Sera dada prioridade a conclusao dos processos iniciados em 2013 e, no que respeita
aos novos pedidos, aos que sdo relativos a nomes IUPAC, em especial em dossiés que
contenham propostas de ensaio com animais vertebrados, de modo a que estejam
associados a uma identidade de substancia clara aquando da consulta publica. A ECHA
verificara ainda se o nome publico proposto é suficientemente revelador das
propriedades intrinsecas da substancia, ainda que oculte a sua identidade quimica
completa.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Verificar todos os dossiés, pedidos de informacéo e litigios relativos a partilha de
dados no ambito dos regulamentos REACH, Produtos Biocidas e PIC, e fornecer
as respetivas decisbes, bem como analisar os pedidos de confidencialidade, de
acordo com os procedimentos normalizados e dentro dos prazos legais fixados
ou metas internas estabelecidas, assegurando a identificacdo atempada dos
dossiés problematicos para incentivar a sua atualizacdo e influenciar a qualidade

dos dados.

2. As decisbes foram bem fundamentadas e de elevada qualidade técnica e
cientifica.

3. Proporcionar as partes interessadas e ao publico um acesso facil as informacgdes

de todos os dossiés de substancias registadas e notificacbes de classificacdo e
rotulagem, bem como de dossiés de produtos biocidas, num prazo razoavel apds
0 registo/apresentacdo das notificagoes.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Percentagem de registos, notificagbes | 100 % Tempo registado nos

PPORD, pedidos relativos a produtos relatérios mensais do
biocidas e notificagdes PIC processados REACH-IT.

dentro do prazo legal.

Percentagem de pedidos de informacéo | 80 % Tempo registado nos
concluidos dentro do prazo interno (20 relatérios mensais do

dias ateis). REACH-IT.

Percentagem de litigios relativos a 100 % Tempo de avaliacédo

partilha de dados concluidos dentro do registado. Acompanhamento
prazo legal/interno. mensal.

Percentagem da informagéo publicada | 98 % Taxa de publicacdes
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dos dossiés de registo apresentados registada. Acompanhamento
com sucesso até ao prazo de registo de mensal
31 de maio de 2013.

Nivel de satisfacdo das partes Elevado Inquérito anual
interessadas com as atividades da
ECHA em matéria de divulgacéo e
apresentacao de dossiés, bem como de
melhoria da qualidade dos relatérios de
seguranga quimica e dos cenarios de
exposicao para fins de comunicacgao.

3. Principais resultados

Registo e apresentacdo de dossiés

Verificacdo da integralidade de cerca de 6000 dossiés de registo (principalmente
atualizacfes) e 300 notificagcdes PPORD (incluindo pedidos de prorrogacao) e
atribuicdo de um nimero de registo ou de notificacdo PPORD, quando relevante.

Cerca de 40 decisdes sobre PPORD.

Processamento e transmissdo aos Estados-Membros de cerca de 30 pedidos
relativos a produtos biocidas (pedidos para novas substancias ativas, renovacao
ou revisao e autorizacdes de produtos pela Uniao).

Processamento de cerca de 4000 notificacbes PIC.

Roteiro para o prazo de registo de 2018.

Qualidade dos dossiés

Plano de atualizac&o da verificacdo de conformidade.
Atualizacdo do Assistente para a qualidade dos dossiés.

Verificacao dos dossiés de substancias registadas como substancias intermédias
em 2013 e comunicac¢ao das insuficiéncias identificadas aos registantes.

Verificacao da identificacdo das substancias dos dossiés apresentados no prazo de
registo de 2013 e, quando pertinente, no prazo de registo de 2010, e
comunicacao das insuficiéncias identificadas aos registantes, com base na
estratégia definida em 2013.

Plano para gerir a qualidade da identificacdo das substancias nos registos de
2018.

Entrada em vigor do ambiente de ferramentas de analise/prioridade.

Programa de desenvolvimento da avaliagdo da seguranga quimica

Publicacdo do guia pratico revisto destinado aos utilizadores a jusante sobre como
tratar os cenarios de exposi¢cdo (How downstream users can handle exposure
scenarios), incluindo novos exemplos de cenarios de exposi¢cdo «corretos».

Publicacdo de exemplos ilustrativos de relatérios de seguranca quimica de
utilizador a jusante.

Proposta de dados estruturados para os relatérios de seguranga quimica.

Identificacdo de substancias e partilha de dados

Concluséo de cerca de 1300 novos pedidos de informacéo dentro do prazo
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estabelecido e, quando aceites, atribuicdo de um numero de pedido.

Resolucao de cerca de sete litigios novos ou pendentes relativos a partilha de
dados.

Divulgacéo

Avaliacéo inicial de cerca de 750 pedidos de confidencialidade de 2013.

Publicacdo de informacdes provenientes dos dossiés de registo, do inventario de
classificacdo e rotulagem e de dossiés relativos a produtos biocidas no sitio Web
da ECHA com ligacdo ao eChemPortal da OCDE.
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1.2. Avaliacao (Atividade 2)

A avaliacdo do dossié compreende quer as verificacdes da conformidade dos dossiés de
registo quer a analise das propostas de ensaio. A verificacdo da conformidade tem por
objetivo apurar se os dossiés de registo estdo em conformidade com os requisitos do
Regulamento REACH, enquanto a analise das propostas de ensaio visa assegurar que a
informacgéo sobre uma determinada substancia é produzida a medida das reais
necessidades de informacéo e evitar 0os ensaios desnecessarios em animais.

A avaliacdo da substancia visa recolher informacdes para clarificar se uma substancia
constitui uma preocupacdo para a saude humana ou para o ambiente. Esta avaliacdo é
realizada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM) e implica a
analise de toda a informacao disponivel e o envio de pedidos de informacéo
complementar aos registantes, se necessario. O ponto de partida para a avaliacdo da
substancia é o plano de agao evolutivo comunitario (CoRAP) para as substancias sujeitas
a avaliacdo. A avaliacdo da substancia estabelece efetivamente a ligacao entre o objetivo
estratégico da ECHA de melhorar a qualidade dos dossiés de registo com o objetivo
estratégico de assegurar uma utilizacdo inteligente dos dados com vista a uma gestéao
regulamentar eficaz dos produtos quimicos.

1. Destaques do ano
Avaliacdo do dossié

No ambito da verificacdo da conformidade, a ECHA continuara a visar elementos
especificos dos dossiés que sejam especialmente importantes para a utilizacao segura de
uma substancia. A ECHA continuara também a analisar a conformidade de dossiés
completos com base numa selecédo aleatéria ou em critérios baseados nas preocupacdes
suscitadas. A inddstria sera informada sobre as conclusGes das avaliacbes através do
relatério de avaliacdo anual e de webinars, com destaque para a urgéncia das
atualizacbes voluntarias por parte das empresas. As ferramentas de Tl desenvolvidas em
2013 e destinadas a areas que suscitam preocupacao e a verificacdes seletivas de
conformidade entrardo agora em utilizacdo plena com vista a uma analise eficaz das
informagdes de perigo, bem como para a definicdo e selecdo de dossiés prioritarios para
efeitos de verificagdo da conformidade. A selegdo ter4d também em conta as
necessidades dos processos de avaliacdo da substancia e de gestdo regulamentar dos
riscos.

ApOs a experiéncia adquirida com a aplicacdo de uma abordagem mais seletiva a
verificacdo da conformidade para os objetivos de 2013, a eficiéncia e a eficacia da
abordagem selecionada seréo revistas em 2014, a fim de garantir que esta satisfaz as
expectativas da ECHA e das suas partes interessadas nos proximos anos. Além disso,
sera concluido um plano para uma abordagem sistematica da verificagdo da
conformidade nos relatérios de seguranca quimica. Para o efeito, a ECHA ira, em
particular, prosseguir o dialogo préximo com as autoridades competentes dos
Estados-Membros (ACEM) e a Comisséo.

Apo6s atingir o objetivo de concluir a verificagcdo de conformidade de 5 % dos dossiés
recebidos para as duas gamas de tonelagem mais elevadas do prazo de registo de 2010,
a ECHA centrar-se-a agora, em 2014, nos dossiés de registo do prazo de 2013. Contudo,
com o objetivo de utilizar as ferramentas de Tl para verificar a conformidade de todos os
dossiés de 2010 e gerir a maior parte dos dossiés com ndo-conformidades significativas,
a ECHA continuara a selecionar um elevado nimero de dossiés de 2010 para verificacao
da conformidade.

21



Programa de Trabalho para 2014 22

No que respeita a analise de propostas de ensaio, a ECHA continuara a efetuar essa
analise de uma forma sistematica. O objetivo consiste em analisar, pelo menos, um
terco dos 376 dossiés com propostas de ensaio apresentados até ao prazo de registo de
2013, dando prioridade as propostas relativas a substancias que tenham ou possam ter
propriedades persistentes, bioacumulaveis e téxicas (PBT), muito persistentes e muito
bioacumulaveis (mMPmB), sensibilizantes ou cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a
reproducdo (CMR), ou que sejam classificadas como perigosas com utilizacfes
conducentes a uma exposicao extensa e difusa.

Uma parte importante dos recursos devera ser afetada ao processo de tomada de
decisdo sobre os projetos de decisao emitidos em 2013 e mesmo em 2012. O elevado
numero de processos exercerd uma forte pressédo sobre as ACEM e também sobre o
Comité dos Estados-Membros, se as ACEM continuarem a apresentar propostas de
alteracdo para uma elevada percentagem dos projetos de deciséo.

Uma parte cada vez maior dos recursos dedicados a avaliacdo de dossiés tera de ser
afetada as analises de acompanhamento das informacdes fornecidas em resposta a
decisbGes de avaliacdo da ECHA e a garantir uma base soélida para a adogdo de medidas
relativas a dossiés ndo conformes por parte das autoridades nacionais de controlo do
cumprimento.

A ECHA continuara a melhorar os seus processos para assegurar uma utilizacao eficiente
dos recursos e a obtencéo de resultados eficazes. A Agéncia espera ainda conseguir uma
melhoria significativa da sua capacidade para responder eficazmente a questdes de
avaliacdo complexas do ponto de vista cientifico, tais como a toxicidade reprodutiva, os
dossiés baseados em métodos comparativos por interpolagdo ou em abordagens por
categorias, os nanomateriais e os desreguladores enddcrinos. Para tal, serad necessario
dedicar tempo e recursos a essas questdes.

Avaliacdo da Substéancia

A ECHA continua a garantir que o processo de avaliacdo da substéncia é devidamente
tido em conta nos processos de gestdo dos riscos, selecionando mais substancias
candidatas para inclusdo no CoRAP que necessitem de uma clarificacdo dos riscos
pertinentes para a saude humana ou para o ambiente ou de informacdes
complementares que ndo possam ser solicitadas ao abrigo da avaliacdo do dossié. Para o
efeito, um dos pré-requisitos é a boa interacao e o envolvimento das ACEM numa
abordagem gradual com vista a preparacédo da quarta atualizacdo anual do CoRAP
(2015-2017), antes da apresentacdo formal aos Estados-Membros e ao Comité dos
Estados-Membros. Este envolvimento possibilita as ACEM notificar substancias de
interesse e apresentar observacdes sobre as propostas da ECHA antes de o projeto de
atualizac8do anual do CoRAP ser formalmente apresentado aos Estados-Membros e ao
Comité dos Estados-Membros. A intencdo é também garantir uma distribuicdo mais
equitativa da participacdo das ACEM no processo de avaliacdo da substancia.

Os critérios para a definicdo de substancias prioritarias para avaliacdo aprovados em
2011 seréo analisados e eventualmente revistos, tendo em conta as primeiras
experiéncias sobre o processo de avaliacdo de substancias e eventuais alteracdes nos
anexos do REACH. Um dos principais elementos do futuro desenvolvimento do CoRAP
consiste em garantir uma abordagem eficaz e eficiente para a avaliagcdo de substancias
estruturalmente relacionadas. Esta atividade sera harmonizada com as atividades de
analises previstas no Roteiro SVHC para 2020 (ver Atividade 3), onde sao observados
grupos de substancias.

Apos a segunda ronda de avaliagGes de substancias, a ECHA tem de gerir o
processamento de um numero crescente de avaliacdes, de projetos de decisao e de
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decisdes finais elaborados pelas ACEM. A tarefa de garantir a harmonizac¢éo, a coeréncia
e a solidez juridica das decisdes, dos relatérios de avaliacao e das conclusdes elaborados
pelas ACEM constitui um desafio para ECHA, dado o seu papel limitado na coordenacao
dos trabalhos de avaliacdo. A ECHA tem por objetivo assegurar a coordenacéo efetiva da
avaliacdo de substancias com os processos de avaliacdo de dossiés e as atividades de
gestdo regulamentar dos riscos em curso no que respeita as mesmas substancias, e
publicara versfes nao confidenciais de decisbes e relatérios em matéria de avaliacdo de
substancias. Em conjunto com as ACEM e a Comissao, a ECHA estudara a melhor forma
de harmonizar as conclusdes da avaliagdo de substancias e a analise da op¢éao de gestdo
dos riscos no ambito do Roteiro SVHC.

A ECHA continuara a apoiar e a interagir com as ACEM na avaliacdo de substancias,
através da organizacdo de workshops e reunides técnicas, da publicacdo de guias
praticos e de uma analise da coeréncia dos projetos de decisdo. A existéncia de praticas
administrativas eficientes € um pré-requisito para manter e apoiar o processo de
avaliacdo das substancias.

Relatoérios

O Relatério de Avaliacdo da ECHA? sera publicado até ao final de fevereiro, com
recomendacfes aos registantes potenciais, a fim de melhorar a qualidade dos futuros
registos. Além disso, a ECHA ir4 apresentar a Comiss&o o segundo relatério sobre o
estado de aplicagéo e a utilizacdo de métodos e estratégias de ensaio que nao envolvam
animais.®

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar projetos de decisdes e decisdes finais cientifica e juridicamente sélidas
sobre a avaliacdo de dossiés, em conformidade com os requisitos legais e o
plano plurianual determinado pela abordagem estratégica da ECHA.

3. Todas as avaliacBes de substancias s&o planeadas no CoRAP, preparadas e
processadas com um elevado grau de qualidade cientifica, técnica e juridica, de
acordo com os métodos e procedimentos normalizados aprovados e dentro dos
prazos legais.

2. Acompanhar, sem demora indevida, o cumprimento das decisdes da avaliacdo
dos dossiés e das substancias, depois de decorrido o prazo indicado na deciséo,
e informar as autoridades dos Estados-Membros sobre os resultados e os
processos gque exigem a sua atuacao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Percentagem de avaliacdes de 100 % Relatério interno mensal.
dossiés e de substancias tratadas
dentro do prazo legal.

2 Art. 54.°© do REACH.
S Art. 117.°, n.© 3, do REACH.

23



Programa de Trabalho para 2014

Percentagem de analises de
propostas de ensaio concluidas
para os dossiés recebidos até ao
final do prazo de 2013, a fim de
cumprir o requisito legal de
elaborar um projeto de decisao até
ao final do prazo de 1 de junho de
2016.

Percentagem das verificacdes de
conformidade concluidas a fim de
atingir a meta de 5 % dos dossiés
apresentados até ao final do prazo
de 2013.

Percentagem das avaliacOes de
acompanhamento, relativas ao ano
indicado, realizadas no prazo de
seis meses apos o prazo definido
na decisao final da avaliacdo do
dossié.

Nivel de satisfacdo das ACEM com
0 apoio da ECHA a avaliacao de
substancias.

33 %

20 %

75 %

Elevado

24

Relatorio interno mensal.

Relatério interno mensal.

Relatoério interno trimestral.

Inquérito anual.

3. Principais resultados

e Mais de 300 decisdes finais sobre a avaliacdo de dossiés apresentados em 2012 e

2013, tratadas no processo de decisdo e adotadas.

e Conclusédo de 275 verificacdes da conformidade, originando cerca de 150 novos

projetos de decisdes.

e Conclusédo de, pelo menos, 200 andlises de propostas de ensaio com um projeto

de decisao.

e Implementacado do plano para a abordagem sistematica da verificacdo da

conformidade dos CSR.

e Segunda atualizacdo do CoRAP até ao final de marco de 2014 e apresentacao do
terceiro projeto de atualizacdo ao Comité dos Estados-Membros até ao final de

outubro de 2014.

e 35 decisdes finais a solicitar informacdes complementares ou conclusdes no
ambito da avaliacdo de substancias.

¢ Analises de acompanhamento de 300 avalia¢cfes de dossiés.

e Relatério de avaliacao anual (artigo 54.°) e comunicacdes associadas.

e Apoio cientifico, administrativo e juridico as autoridades competentes dos

Estados-Membros nos seus processos de avaliacao.

e Realizacdo de, pelo menos, um workshop sobre avaliacdo de substancias e

avaliacdo de dossiés.

e Conclusédo da revisdo da estratégia de avaliacdo de dossiés e aprovacdo do plano
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para atingir a meta de 5 % de verificacdes da conformidade dos dossiés
apresentados em 2013.
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1.3. Gestao dos riscos (Atividade 3)

As tarefas da ECHA relativas a gestao dos riscos incluem a atualizacdo da Lista de
Substancias Candidatas que suscitam elevada preocupacgédo (SVHC), através da
elaboracédo regular de uma recomendacédo a Comissao sobre substancias da Lista de
Substancias Candidatas a incluir na Lista de Autorizacao, ou seja a lista de substancias
sujeitas a autorizacdo (Anexo XIV do REACH), bem como o processamento dos pedidos
de autorizacdo. As substancias que suscitam preocupacado e que apresentam riscos
inaceitaveis a nivel de UE podem ser totalmente banidas ou sujeitas a restricfes para
determinadas utilizagdes (Titulo VIII do REACH). A Comissao pode solicitar a ECHA que
elabore propostas de restricdes ou reveja propostas existentes. Os Estados-Membros
também apresentam propostas de restri¢cdes, que sdo submetidas a uma verificacdo da
conformidade e enviadas ao Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e ao Comité de
Analise Socioeconémica (SEAC) para elaboracédo de pareceres.

1. Destaques do ano
Necessidades identificadas em matéria de gestao dos riscos

O ano de 2014 sera o primeiro ano completo em que a ECHA, em conjunto com os
Estados-Membros e a Comissao, trabalhara na implementacéo do roteiro SVHC para
2020“. Este trabalho é baseado no plano detalhado de implementacéo do roteiro
elaborado em 2013 e incidira sobre cinco grupos principais de substancias: substancias
CMR, substancias perturbadoras do sistema enddcrino, sensibilizantes (respiratoérios),
substancias PBT/mPmB e substancias petroliferas (fracdes petroliferas). Para atingir o
objetivo politico de 2020 (inclusao de todas as SVHC relevantes atualmente conhecidas
na Lista de substancias candidatas) e garantir uma base sélida para o trabalho futuro em
matéria de gestdo regulamentar dos riscos para além de 2020, é necessario desenvolver
um entendimento comum sobre as atividades necessarias e os métodos utilizados na
implementacao deste roteiro. Além disso, serdo envidados esforcos para envolver mais
Estados-Membros nesta atividade e garantir assim que o elevado volume de trabalho
sera partilhado satisfatoriamente entre todos os parceiros. Este processo sera
particularmente dificil, dado o objetivo intermédio incluido no roteiro no sentido de
serem realizadas avaliagdes das opc¢Oes de gestao dos riscos para 80 substancias até ao
final de 2014.

A ECHA apoiara em especial a coordenacédo da implementacao do roteiro,
nomeadamente o trabalho dos grupos de peritos e de coordenacgao especificos e as
reunides do grupo de peritos para a gestdo dos riscos (RIME). O grupo de peritos de
apoio a analise e identificacdo de (potenciais) substancias perturbadoras do sistema
endoécrino comecgara a trabalhar em 2014. Tera ainda inicio o desenvolvimento de uma
abordagem para o processamento de substancias/fracdes petroliferas e de carvao. A
ECHA continuard igualmente a desenvolver a avaliacdo das opc¢des de gestao dos riscos
para servir como ferramenta de apoio a decisdo sobre o instrumento regulamentar de
gestao de riscos mais adequado, o qual podera ser, além da autorizacao, a aplicacao de
restricbes, a harmonizacdo da classificagdo e rotulagem ou outros instrumentos
regulamentares da UE aplicaveis. Subsistem ainda dudvidas quanto ao nimero de
propostas para a identificacdo de substancias como SVHC, uma vez que tal depende do
numero de opgdes de gestado dos riscos elaboradas e do tipo de conclusdes retiradas. A
ECHA contribuira para este trabalho apoiando a Comissao na preparacdo de avaliagces

4 Roadmap for SVHCs identification and implementation of REACH Risk Management measures
from now to 2020 (Roteiro para a identificacdo de substancias que suscitam elevada preocupacao
e implementacdo das medidas de gestao dos riscos previstas no REACH até 2020).
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das opcOes de gestdo dos riscos e, se aplicavel, de propostas de medidas de gestdo dos
riscos para um maximo de cinco substancias.

O contributo préprio da ECHA concentrar-se-a na analise de substéncias, garantindo a
sua coordenacgado com as atividades de analise relativas a outros processos REACH (tais
como a avaliacao de substancias) e apresentando descricfes do estatuto regulamentar
dos diferentes grupos de substancias. Os dados do registo de 2013, bem como as
informacdes produzidas pelas verificacbes de conformidade e pelas atualizacfes
esponténeas, serdo analisados com vista a identificar outras necessidades de informacao
e/ou de medidas regulamentares.

A necessidade de uma comunicacao aberta e transparente em torno da implementacao
do roteiro foi claramente reconhecida pelas autoridades envolvidas. Por conseguinte, o
plano de comunica¢do, uma das partes fundamentais do plano de implementacéo do
roteiro, ira necessitar de atencado especifica durante este primeiro ano de
implementacao. O primeiro relatério de progresso anual constituira um importante
elemento de comunicacéo.

Autorizacao
Identificacdo de SVHC e recomendacdes do Anexo X1V

A implementacéo do roteiro para 2020 fara aumentar de forma constante a Lista de
substancias candidatas com a inclusao de substancias que deverao ser substituidas a
curto ou a longo prazo. O trabalho do grupo de peritos para as substancias PBT e
perturbadoras do sistema enddcrino devera identificar potenciais SVHC para inclusdo na
Lista de substancias candidatas. Parece, contudo, provavel que, em muitos casos, seja
necessario solicitar informacdes suplementares, através de decisbes de avaliacdes de
dossiés ou de substancias, para apoiar a identificacao.

A ECHA continuara a elaborar uma recomendacéo anual para a inclusdo de substancias
na Lista de autorizacdo. O aumento da Lista de substancias candidatas pode exigir a
adaptacdo das prioridades definidas no Anexo X1V, a fim de refletir plenamente a
implementacéo do roteiro SVHC.

Pedidos de autorizacao

A data da adocéo do presente programa de trabalho, a ECHA tinha recebido os primeiros
pedidos de autorizacdo e outros tinham sido anunciados pela industria. A ECHA iniciou
também o complexo processo de elaboracdo de pareceres no Comité de Avaliacdo dos
Riscos (RAC) e no Comité de Analise Socioeconémica (SEAC), que sera finalizado em
2014. A ECHA, incluindo os seus Comités, procurara gerir os primeiros pedidos e
elaborar pareceres de elevada qualidade de uma forma transparente e eficiente que
possam apoiar eficazmente a Comissdo na sua misséo de decidir sobre a concessdo ou
recusa de uma autorizacdo. A ECHA planeia promover ativamente a participacdo de
terceiros no processo de consulta para cada pedido, a fim de garantir que o processo de
elaboracdo de pareceres tem devidamente em conta as informac¢des adequadas sobre
substancias ou técnicas alternativas, se disponiveis.

Existem indicacdes de que a industria pretende preparar, em 2014, um ndmero de
dossiés de pedidos semelhante ao de 2013. Por conseguinte, a ECHA esta a preparar-se
para receber cerca de 20 novos pedidos de autorizacdo. A ECHA acompanhara
cuidadosamente o processo para, se necessario, adaptar atempadamente as suas
atividades e as dos seus comités antes do aumento previsto do niumero de pedidos a
receber em 2015. A conclusdo dos ensaios das ferramentas para comunicar eficazmente
com requerentes, entidades terceiras e membros dos comités e a sua entrada em
funcionamento constituirdo um importante desafio.

Com base nas notificacdes dos requerentes relativas a intencao de apresentar um pedido
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de autorizacdo, a ECHA continuara a oferecer a estes requerentes a possibilidade de
solicitar uma sessao de informacao. Essas sessdes provaram ser Uteis para esclarecer
questdes técnicas que possam subsistir relativamente a elaboracao e apresentacdo de
pedidos.

Em 2014, um desafio especial para a ECHA sera assegurar que os utilizadores a jusante
(nomeadamente as PME) estdo conscientes da necessidade de possuir ou solicitar uma
autorizacdo e que sabem como o fazer na pratica. A fim de promover a sensibilizacdo
entre todas as partes interessadas, a ECHA continuara a organizar seminarios destinados
a potenciais requerentes, bem como um workshop especifico sobre substancias
destinado aos comités.

A ECHA continuara a verificar o estatuto das substancias registadas para utilizacdo como
substancias intermédias incluidas na Lista de substancias candidatas, uma vez que esse
estatuto pode ter um efeito imediato nas prioridades do Anexo X1V, bem como a
esclarecer a industria sobre a necessidade de elaborar o seu préprio pedido de
autorizacao.

Restricdes

Cada dossié de restricao € unico em termos de ambito e dos aspetos cientificos e
técnicos que devem ser avaliados. Dada esta heterogeneidade, continua a ser um
desafio para a ECHA, e em especial para os seus comités, formular pareceres e garantir
que estes sdo elaborados com um elevado grau de qualidade cientifica, técnica e
juridica, constituindo assim uma base sélida para as decis6es da Comisséo.

A ECHA prestara apoio aos relatores do RAC e do SEAC na elaboragdo de pareceres
sobre dossiés de restricao. O nUmero de pareceres elaborados em 2014 dependera do
numero de dossiés de restricdo no ambito do Anexo XV recebidos em 2013 e no inicio de
2014.5. O Secretariado da ECHA continuara a dar ao RAC, ao SEAC e ao FGrum um apoio
de alta qualidade e atempado para a elaboracao desses pareceres. Também prestara
assisténcia aos Estados-Membros na preparacdo de dossiés de restricdes no a&mbito do
Anexo XV, por exemplo, através de workshops e apresentacdo de observacgdes
especificas, se solicitado. A ECHA disponibilizara igualmente meios mais faceis de utilizar
para a leitura do Anexo XVII no seu sitio Web e continuara a responder a perguntas
relacionadas com a interpretacao e a aplicacdo de restri¢cdes.

A ECHA apoiara a Comissao na identificacdo das substancias que mais se adequam a ser
objeto de um dossié relativo as restricbes elaborado pela Agéncia. A pedido da
Comisséo, a ECHA elaborara até trés dossiés de restricdo no ambito do Anexo XV ou
efetuard a revisao de restri¢cdes existentes em 2014. Na medida do possivel, a ECHA
continuard a prestar apoio e servicos especializados a pedidos especificos da Comissao,
por exemplo, no contexto na revisdo das restricdes existentes no Ambito do Anexo VII.
Se solicitado, a ECHA prestara apoio técnico a Comissdo na adogdo de decisbes sobre os
dossiés relativos as restricdes, sobre os quais 0 RAC e 0 SEAC transmitiram a Comissao
0s seus pareceres no periodo de 2013 a 2014.

No que respeita as substancias incluidas no Anexo X1V, a ECHA tem a obrigacéo
especifica de analisar, ap6s a data de expiracdo, se a utilizacdo da substancia contida em
artigos coloca um risco que ndo esta adequadamente controlado. Se for este o caso,
deve elaborar um dossié conforme com os requisitos do Anexo XV. Tendo em conta que

5 A data da elaboracédo do presente documento, a Suécia comunicou a sua intencdo de apresentar
um relatério sobre restricdes no ambito do Anexo XV relativo ao nonilfenol (etoxilados) em
produtos téxteis e a Franca um relatério relativo ao Bisfenol A em papel térmico. A Comissao
indicou que iria solicitar a ECHA a elaboracgéo de relatdrios sobre restricdes no ambito do Anexo XV
relativos ao cadmio e seus compostos em tintas e plasticos, ao crisétilo em diafragmas e ao éter
decabromodifenilico.
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em 2014 terao decorrido os prazos finais para duas substancias, a ECHA devera
documentar as conclusdes da sua analise sobre a necessidade de aplicar uma restricdo a
essas substancias contidas em artigos.

Outras atividades relacionadas com a gestdo dos riscos

A ECHA continuara os seus esforcos para aprofundar os conhecimentos sobre a aplicagdo
pratica da analise socioecondmica. Os resultados de um estudo de valoragao dos
impactos na saude humana para evitar efeitos negativos serao disponibilizados no final
de 2013 ou no inicio de 2014. Deste modo, os valores de referéncia relativos a
«disposicdo para pagar» para o primeiro conjunto de parametros sobre a salde humana
estardo disponiveis e serao partilhados com as partes interessadas pertinentes para
discussao. A ECHA continuara a desenvolver metodologias para estimar os custos de
aplicacédo e de controlo do cumprimento relacionados com a gestao regulamentar dos
riscos. Continuara ainda a apoiar a realizacdo de workshops sobre analise
socioecondmica com as partes interessadas, no que respeita aos pedidos de autorizacéo,
e com as autoridades competentes dos Estados-Membros, no que respeita as restricdes,
através da NeRSAP (Network of REACH Socio-economic Analysis and Analysis of
Alternatives Practitioners), uma rede de profissionais de analise socioeconémica e
analise de alternativas.

Em conjunto com outras instituices da UE, autoridades nacionais e organizacfes
setoriais, a ECHA continuara a sensibilizar os importadores e os produtores de artigos
para as respetivas obriga¢des relacionadas com substancias que suscitam elevada
preocupacao contidas em artigos.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Elaborar e processar todos os dossiés relacionados com os procedimentos de
autorizacado e de restricdo com grande qualidade cientifica, técnica e juridica de
acordo com as abordagens e procedimentos padréo adotados pela ECHA e
dentro dos prazos legais ou metas estabelecidas. [Apoio a Comissao].

2. Prestar a industria, aos Estados-Membros e a Comissdo o melhor apoio e
aconselhamento possiveis nos dominios técnico e cientifico, tendo em vista a
identificacdo das substéncias que exijam uma gestéo dos riscos adicional e a
definicdo da melhor abordagem para a gestao dos riscos, incluindo novos
desenvolvimentos no que respeita a utilizacdo de cenarios de exposicado.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacdo

Percentagem de substancias 25 % Relatério interno anual
registadas analisadas previamente
com vista a adocdo de medidas
adicionais de gestdo regulamentar
dos riscos.

Percentagem de dossiés de SVHC, |100 % Relatério interno mensal
dossiés de restricdes e pedidos de
autorizacao tratados dentro do
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prazo legal.

Nivel de satisfagdo da Comissao, Elevado Inquérito anual
das ACEM, dos comités da ECHA,
da induUstria, das ONG e de outras
partes interessadas com a
qualidade do apoio cientifico,
técnico e administrativo prestado.

3. Principais resultados

e Primeiro relatério de progresso anual sobre o plano de implementacdo do roteiro
SVHC para 2020.

e Analise preliminar dos dados de registo de 2013 com vista a uma possivel gestéo
regulamentar dos riscos.

e Preparacédo de cinco avaliacfes das opcbes de gestao dos riscos, a pedido da
Comisséao.

e Publicacdo de uma ou duas atualizacfes da Lista de substancias candidatas.

e Elaboracdo de uma nova recomendacédo para a inclusdo de SVHC na lista de
autorizacdo (Anexo XI1V).

e Disponibilizacdo da base de dados sobre o estatuto regulamentar das substancias
CMR.

e Apoio cientifico, administrativo e juridico aos proponentes de propostas de
restricbes e ao RAC e ao SEAC (e respetivos relatores) na elaboracéo de
pareceres relativos a restricdes e pedidos de autorizacdo.

e Preparacao de até um maximo de trés dossiés de restricdo no ambito do Anexo
X1V (incluindo, quando relevante, dossiés ou relatdrios relacionados com a
revisdo de restricbes existentes).

¢ Documentacédo das conclusdes sobre a necessidade de restricdes aplicaveis a
substancias contidas em artigos enumeradas no Anexo XIV apés as datas de
expiracéo.

e Realizacdo de até um maximo de duas acdes de formacao, workshops e
aconselhamento aos Estados-Membros para os ajudar no cumprimento das suas
tarefas de preparacdo dos dossiés de restricdo no ambito do Anexo XV, incluindo
a analise socioeconémica.

e Realizacdo de, pelo menos, uma campanha de comunicacao destinada aos
importadores de artigos.

e Organizacao de, pelo menos, um seminario sobre pedidos de autorizacao,
incluindo a analise socioecondmica, com a inddstria e outras partes interessadas.

e Organizacdo de, pelo menos, um workshop/seminario sobre a analise
socioecondmica, através da rede NeRSAP.

e Valores de referéncia relativos a «disposicdo para pagar» para o primeiro
conjunto de parametros relativos a saude humana.
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e Organizacdo de um workshop sobre interligacfes entre o REACH e outra
legislacdo da UE aplicavel.
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1.4. Classificacao e rotulagem (C&R) (Atividade 4)

A classificacado e a rotulagem das substancias e misturas permitem a utilizacdo e o
fabrico seguros de produtos quimicos. Os fabricantes, importadores e utilizadores a
jusante tém a obrigacdo de classificar e rotular as substéncias e misturas em
conformidade com os requisitos legais e de notificar a classificacdo das substancias
perigosas. A ECHA mantém uma base de dados de todas essas notificagcdes no Inventario
de Classificacao e Rotulagem. Em determinados casos, os Estados-Membros ou a
indUstria podem apresentar propostas de harmonizacdo da classificacdo de uma
substancia na UE, obrigando assim os fabricantes e os importadores ou utilizadores a
jusante a classificar essa substancia de acordo com a classificacdo harmonizada. A ECHA
presta apoio aos relatores dos Estados-Membros e do Comité de Avaliacdo dos Riscos
durante a elaboragéo de propostas para esta harmonizacdo e a elaboracéo de pareceres
do RAC. Este procedimento é normalmente utilizado para substancias cancerigenas,
mutagénicas e toxicas para a reproducdo (CMR), bem como para os sensibilizantes
respiratérios, mas também é possivel harmonizar outras classes de perigo caso seja
necessario.

1. Destaques do ano

Processamento das propostas de harmonizacdo da classificacido e rotulagem
(C&R)

As substancias ativas contidas em produtos fitofarmacéuticos (PPP) e produtos biocidas
(PB) sdo normalmente objeto de classificacdo harmonizada. A Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos (EFSA) avalia os riscos destas substancias ativas, enquanto a
ECHA é responsavel pela avaliacdo dos perigos que determinam a sua classificacao.
Contudo, conforme estipulado no Regulamento (CE) n.© 1107/2009 relativo a colocacao
de produtos fitofarmacéuticos no mercado, a consequéncia da classificacdo da substancia
nas categorias 1A ou 1B como cancerigena, mutagénica ou toxica para a reproducéo
(CMR) é que esta nao sera normalmente aprovada para utilizacdo como substancia ativa
em produtos fitofarmacéuticos no que respeita a carcinogenicidade. O processamento
simultaneo de substancias ativas em produtos fitofarmacéuticos apresenta desafios para
evitar o risco de pareceres divergentes e ajustar 0S processos aos respetivos prazos
legais de decisdo, ao mesmo tempo que reforca a eficiéncia. A ECHA, em estreito
contacto com a EFSA e a Comissdo, visa a harmonizacdo destes processos em termos de
calendario, intercambio de informagdes pertinentes e solugfes proativas para questdes
controversas identificadas durante a avaliacdo do perigo realizada por peritos do RAC, da
EFSA e dos Estados-Membros.

Ja em 2013, as substancias ativas contidas em produtos fitofarmacéuticos e produtos
biocidas representavam a maioria dos dossiés de classificacdo e rotulagem. Espera-se
que o panorama se mantenha em 2014, embora esteja previsto um aumento do namero
de propostas de classificacdo e rotulagem de produtos quimicos industriais por parte da
industria. O elevado numero de dossiés atualmente em processamento (cerca de 100 em
2013), em combinagcdo com as exigéncias de harmoniza¢cdo com os regulamentos no que
respeita aos produtos fitofarmacéuticos e aos produtos biocidas, constitui um verdadeiro
desafio para o Secretariado da ECHA. A fim de dar resposta ao elevado numero de
solicitacdes, serdo envidados esforgos continuos para racionalizar os processos e as
praticas de trabalho (por exemplo, através de reunides de peritos, acdes de
sensibilizagdo ou critérios para o tratamento das novas informagdes recebidas durante o
processo). O Secretariado da ECHA esta empenhado em reforcar o seu apoio aos
Estados-Membros na elaboracao de propostas, bem como aos relatores do RAC na
elaboracdo dos pareceres, para que estes pareceres tenham uma base soélida e
fundamentem a deciséo final da Comisséo.
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Inventario de Classificacdo & Rotulagem (Inventario C&R)

O Inventario C&R é uma base de dados Unica da classificagdo e rotulagem de quase
todas as substancias existentes no mercado da UE. Esse conhecimento pormenorizado
nao estéa disponivel em nenhum outro local no mundo. Embora o inventario esteja
disponivel desde 2012, a sua manutencado e atualizagdo continuara a ser uma funcao
importante em 2014. Ser& necessario adotar medidas para aumentar a sua facilidade de
utilizacgédo.

Os dados de notificacdo do inventario, em combinacdo com outras bases de dados
disponiveis, serédo utilizados com maior frequéncia para apoiar os Estados-Membros na
identificacdo de substancias prioritarias para uma gestdo dos riscos mais eficiente.

Em 2013, cerca de 25 % das substancias tinham classificacdes diferentes notificadas.
Para que a industria possa cumprir a sua obrigacdo de chegar a acordo sobre as
informacdes introduzidas, a ECHA desenvolveu uma plataforma de Tl que permite que os
notificantes da mesma substancia discutam as informacfes que introduziram no
inventario sem revelarem a sua identidade. A ECHA continuara as discussdes com as
organizacdes da industria para analisar possiveis medidas de incentivo a inddstria, com
vista a otimizar a utilizacdo das ferramentas disponibilizadas.

Nomes quimicos alternativos

Em determinados casos, os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante podem
solicitar a utilizacdo de nomes quimicos alternativos para manter a confidencialidade do
nome exato de determinados ingredientes contidos nas suas misturas. Até junho de
2015, a inddstria pode solicitar um nome quimico alternativo aos Estados-Membros ou a
ECHA. ApOs esta data, apenas a ECHA tratara esses pedidos.

O processo para esse pedido foi lancado em 2011 e concebido para ser eficiente e
flexivel, a fim de tratar um elevado niumero de pedidos dentro do prazo legal e dar uma
resposta eficaz em periodos especificos de grande volume de pedidos. O nimero de
pedidos anuais a ECHA est4d a aumentar lentamente para o numero previsto de
aproximadamente 100.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Processar todos os dossiés relacionados com os procedimentos de harmonizacéo
C&R de forma transparente e previsivel com um elevado nivel de qualidade
cientifica, técnica e juridica, de acordo com as abordagens e procedimentos
padrdo adotados pela ECHA e dentro dos prazos legais ou metas estabelecidas.

2. Concluir quaisquer pedidos para utilizacdo de nomes quimicos alternativos
dentro do prazo legal.

3. Manter o Inventario de Classificacdo e Rotulagem e a plataforma de
comunicacao C&R atualizados e melhorar as suas funcionalidades e facilidade de
utilizacdo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao
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Percentagem de propostas de 100 % Relatério interno trimestral
harmonizacdo da C&R e de pedidos
para utilizagdo de nomes quimicos

alternativos processados dentro do
prazo legal.

Nivel de satisfacdo da Comissao, Elevado Inquérito anual
das ACEM, do Comité de Avaliacdo
dos Riscos e da indlstria com a
qualidade do apoio cientifico,
técnico e administrativo prestado.

3. Principais resultados

e Apoio cientifico, administrativo e juridico aos apresentantes de propostas de C&R
harmonizadas, ao RAC e respetivos relatores na elaboracdo de pareceres e
documentos de fundamentacédo, bem como a Comissao no processamento de
outros processos, a pedido desta.

e Atualizacdo e manutencao do Inventario C&R.

e Atualizacao e, se necessario, melhoramento da plataforma de comunicacéo
destinada aos notificantes e registantes.

e Até 100 decisbes juridicamente sdlidas sobre a utilizacdo de denominacdes
quimicas alternativas.

e Analise de bases de dados com o objetivo de fornecer informacdes aos
Estados-Membros e a industria com vista a identificacdo de substéncias
prioritarias para classificagdo harmonizada.
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1.5. Produtos biocidas (Atividade 16)

O novo Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB) entrou em vigor em 1 de
setembro de 2013. Este regulamento alarga consideravelmente as competéncias de
regulacdo da ECHA no que respeita as tarefas administrativas, técnicas e cientificas
relacionadas com a execucdo do regulamento, nomeadamente a aprovacdo de
substancias ativas e a autorizacao de produtos biocidas na UE. O novo regulamento
introduz varias melhorias e novos elementos em comparacdao com a anterior Diretiva
relativa aos produtos biocidas, por exemplo, procedimentos simplificados e
racionalizados para os processos de aprovacdo e autorizacdo, especial atencédo para
evitar as substancias ativas mais perigosas, disposi¢cdes destinadas a reduzir os ensaios
com animais e a tornar obrigatdria a partilha de dados e disposicdes relativas a artigos
tratados com produtos biocidas.

1. Destaques do ano

Durante este periodo, a ECHA ter& por objetivo assegurar um desenvolvimento eficaz e
eficiente das atividades no ambito do novo Regulamento Produtos Biocidas. A ECHA
manterd uma estreita ligacdo com as autoridades competentes dos Estados-Membros,
com vista a assegurar uma visdo comum e uma cooperacdo permanente na execuc¢éo do
regulamento. Tal inclui a melhor implementacédo possivel de novas ferramentas de TI
(R4BP 3 e IUCLID) disponibilizadas pela Agéncia, o que se traduzira na formulacédo de
decisbes de elevada qualidade, numa funcao de coordenacao eficaz para a execucédo do
regulamento e no apoio adequado aos Estados-Membros e a Comissao.

Um desafio especifico e de particular importancia para a ECHA sera a transferéncia bem
sucedida da responsabilidade da coordenacdo do programa de analise do Centro Comum
de Investigacdao da Comissédo, bem como tornar mais céleres as avaliagcdes em
comparacao com a legislacdo anterior: o objetivo anual para 2014 é concluir a avaliacdo
de 50 substancias ativas, um nuamero cinco vezes superior a média anual no passado.
Para atingir esta meta extremamente ambiciosa, serad necessario cumprir duas
condicdes: as ACEM terao de ser capazes de apresentar atempadamente o niumero
previsto de relatérios de avaliagdo de boa qualidade e o processo de andlise pelos pares
devera ser bem mais eficiente do que tem sido até agora. A ECHA contribuira com uma
gestédo rigorosa do processo, uma gestéo eficiente das reunibes, o seu contributo
cientifico para a resolugcédo de problemas e a sua interagdo a montante com as
autoridades competentes de avaliacdo para garantir a qualidade e a coeréncia das
avaliacoes.

Uma vez que a ECHA néo conseguiu concluir todos os preparativos para as novas
funcdes e desafios no ambito do Regulamento Produtos Biocidas, tera de os concluir em
2014 para que todos os tipos de apresentacdes sejam possiveis e todos os restantes
processos regulamentares sejam documentados e apoiados através de instrucdes. Por
exemplo, 0s processos para o tratamento de qualquer substancia ativa candidata a
substituicdo devem estar concluidos e em execuc¢ao. Depois de processar 0s primeiros
pedidos de autorizacdo da Unido, a Agéncia estard também em condi¢Bes de otimizar
€sSses processos.

Em 2014, a ECHA ira igualmente simplificar os procedimentos em matéria de
equivaléncia técnica e fornecimento de dados, bem como o procedimento de resolugédo
de litigios relativos a partilha de dados para os produtos biocidas. Espera-se que o
numero de pedidos de equivaléncia técnica aumente rapidamente em 2014, um desafio
especifico para a ECHA devido ao prazo legal curto para a emissdo das decisdes
necessarias. Além disso, a pedido de varias autoridades competentes dos
Estados-Membros e para dar resposta as necessidades da industria na avaliacdo da
semelhanca quimica entre fontes diferentes de uma substancia ativa ainda nao
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aprovada, a ECHA prevé a prestacdo de um servico sujeito a uma taxa administrativa.
Este servico destina-se a potenciais requerentes, nos termos do artigo 95.° do RPB, que
poderdo pretender estabelecer a semelhanca quimica antes de iniciarem as negociacdes
relativas a partilha de dados.

Além disso, a ECHA devera reforcar a capacidade para apoiar a avaliacao da
conformidade dos pedidos apresentados por fornecedores alternativos de substancias
ativas. O Grupo de Coordenacédo devera comecar a trabalhar regularmente ndo sé na
resolucdo de litigios no ambito do processo de reconhecimento mutuo, como também no
sentido de ajudar a evitar diferendos a jusante. A ECHA assegurara o secretariado do
Grupo de Coordenacao.

A ECHA devera ainda participar e dar o seu contributo para as atividades em curso a
nivel europeu, com vista a garantir a coeréncia e a coordenacédo entre as avaliagbes da

mesma substancia quimica efetuadas em ambitos legislativos diferentes (por exemplo,
produtos fitofarmacéuticos, aditivos alimentares, cosméticos, etc.).

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Todos os dossiés sdo tratados de acordo com os procedimentos normalizados
aprovados pela ECHA e dentro dos prazos legais ou metas estabelecidas.

2. Melhorar a capacidade da ECHA para prestar apoio cientifico e técnico ao
trabalho de avaliacdo realizado pelas ACEM.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Percentagem de dossiés tratados 100 % Acompanhamento trimestral
de acordo com os procedimentos (a partir de 1 de setembro
normalizados e os prazos legais. de 2013)

Nivel de satisfagdo com a Elevado Inquérito anual

qualidade do apoio cientifico,
técnico e administrativo prestado
aos membros do CPB, CG, a
Comisséo, as ACEM e a indudstria.

3. Principais resultados

e Apoio cientifico, técnico, juridico e administrativo a avaliacdo de pedidos de
autorizacdo da Uniao e a avaliacdo de substancias ativas realizadas pelas ACEM.

e Avaliacdo de pedidos de fornecedores relativos a substancias ativas e manutencao
da lista de fornecedores de substancias ativas aprovadas: cerca de 300 decisdes.

e Avaliacdo de pedidos de equivaléncia técnica: cerca de 50 decisbes.
e Avaliacdo da semelhanca quimica das substancias ativas: cerca de 100 processos.

e Teste e desenvolvimento, quando necessario, dos fluxos de trabalho e dos
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processos para o processamento dos dossiés recebidos quanto a sua usabilidade.

e Participacao e contribuicdo para eventos cientificos e workshops, com vista a
melhorar a compreenséo do processo de avaliacdo dos produtos biocidas
(substancias ativas e produtos biocidas).

e Estabelecimento de cooperacdo e processos de trabalho fundamentais com a
EFSA, a EMA e os servicos pertinentes da Comissao, a fim de assegurar a
coeréncia das avaliacdes das substancias nas diferentes legislacdes.
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1.6. PIC (Atividade 17)

O Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informacdo e Consentimento (PIC,
Regulamento (UE) 649/2012) regulamenta a importacdo e exportacdo de determinados
produtos quimicos perigosos e impde obrigacdes as empresas que pretendam exportar
esses produtos quimicos para paises terceiros. O regulamento tem por objetivo
promover a responsabilidade partilhada e a cooperacdo no dominio do comércio
internacional de produtos quimicos perigosos e proteger a salde humana e o ambiente,
fornecendo aos paises em desenvolvimento informacdes sobre a forma de armazenar,
transportar, utilizar e eliminar produtos quimicos em seguranca. O presente regulamento
aplica, na Unido Europeia, a Convencéo de Roterdao relativa ao Procedimento de Prévia
Informacé&o e Consentimento para determinados Produtos Quimicos e Pesticidas
Perigosos no Comércio Internacional.

O regulamento transferiu a responsabilidade das tarefas administrativas e técnicas do
Centro Comum de Investigacdo (CCIl) da Comissao para a ECHA. A ECHA também
prestara assisténcia e orientacdo técnica e cientifica a industria, as autoridades nacionais
designadas (AND) dos paises da UE e de paises terceiros e a Comissao Europeia.

1. Destaques do ano

Em marco de 2014, o Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informacao e
Consentimento (PIC) entrard em vigor e a ECHA assumira a responsabilidade pela
execucdo do regulamento a nivel europeu, em colaboragdo com a DG Ambiente e as
autoridades nacionais designadas pertinentes. A Agéncia efetuara o processamento e
envio de notificacdes de exportacdo aos paises terceiros importadores, bem como a
manutencao da base de dados com as notificacbes e os consentimentos explicitos dos
paises importadores, utilizando a atual ferramenta de Tl Edexim.

A ECHA tem como objetivo assegurar o éxito da transicao da legislacdo atual, de modo a
permitir a normal continuacéo das atividades quotidianas no &mbito do regulamento. Na
pratica, tal implica que o pessoal da ECHA disponha de formacdo adequada para
executar todas as tarefas relacionadas com o regulamento, que exista um
acompanhamento adequado das notificagfes processadas pelo CCl suscetiveis de exigir
medidas especificas, e que a ECHA esteja preparada para processar notificagdes no
ambito do novo regulamento e prestar apoio adequado as empresas. A ECHA ira também
concluir, em cooperacdo com as partes interessadas pertinentes, o desenvolvimento da
nova ferramenta de Tl destinada a gestdo de notificacbes. A implementacao tera lugar
no verao de 2014 para permitir que as notificacdes recebidas no outono possam utilizar
a nova ferramenta.

A ECHA assegurara ainda que a boa colaboracao existente entre a UE e as autoridades
nacionais designadas de paises terceiros continue a facilitar a execuc¢ao do regulamento.
A ECHA estad também preparada para prestar aconselhamento cientifico e técnico a
Comisséo na execucdo do Regulamento PIC e da Convenc¢éo de Roterddo, quando
solicitado.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Assegurar o éxito do inicio das atividades no ambito do Regulamento PIC em
marco de 2014 e a gestdo eficaz do primeiro pico de notificacdes no final de
2014.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Percentagem de notificacdes PIC 100 % Relatério mensal
processadas dentro do prazo legal.

Nivel de satisfacdo com a Elevado Inquérito anual
qualidade do apoio cientifico,
técnico e administrativo prestado a
Comisséo, as Autoridades
Nacionais Designadas dos Estados-
Membros e a inddstria.

3. Principais resultados

e Procedimentos e fluxos de trabalho preparados para a apresentacdo e
processamento de notificacdes.

e Campanha de sensibilizacdo para a entrada em vigor da reformulacéo.

e Cerca de 4000 notificacbes processadas.



Programa de Trabalho para 2014 40

1.7. Aconselhamento e apoio através de orientacdes e do servico
de assisténcia (Atividade 5)

O servico de assisténcia da ECHA presta aconselhamento as empresas na preparacao de
dossiés, notificacdes e relatérios de elevada qualidade, explica as obrigagfes decorrentes
dos regulamentos e presta apoio aos utilizadores das ferramentas de TI cientificas da
ECHA (como a IUCLID, o Chesar, o REACH-IT e o Registo de Produtos Biocidas (R4BP
3)), nomeadamente na apresentacao de dossiés. Os servicos prestados pelo servico de
assisténcia da ECHA incluem igualmente sessdes de perguntas e respostas durante
webinars, sessdes personalizadas em workshops e no Dia anual das Partes Interessadas
da ECHA, bem como formacéao sobre as ferramentas de Tl cientificas.

A rede de servicos de assisténcia nacionais para o REACH, o CRE e o RPB (HelpNet) visa
promover um entendimento comum das obrigacdes dos regulamentos REACH e CRE (e
RPB) entre os servigcos de assisténcia nacionais e, dessa forma, harmonizar as suas
respostas a questdes da industria. Através da HelpNet, os servicos de assisténcia
nacionais continuardo a adquirir o conhecimento necessario para atuarem como primeiro
ponto de contacto para as empresas. A ECHA gere a HelpNet, preside ao Grupo Diretor,
disponibiliza a plataforma de intercAmbio HelpDesk Exchange Plataform (HelpEx) aos
servicos de assisténcia nacionais e facilita o acordo sobre as perguntas mais frequentes
(FAQ) relativas ao REACH, ao CRE e ao RPB para publicacdo no sitio Web da ECHA.

Os regulamentos REACH, CRE e PIC determinam que a ECHA deve fornecer ferramentas
e orientacdo técnica e cientifica a industria, as ACEM e para beneficio de outras partes
interessadas.

1. Destaques do ano
Servico de assisténcia da ECHA e HelpNet

Em 2014, as questdes relativas ao Regulamento Produtos Biocidas continuardo a
constituir uma novidade tanto para o servi¢co de assisténcia da ECHA como para os
servicos de assisténcia nacionais para os produtos biocidas. Esta situacdo colocara
desafios aos servicos da ECHA e dos Estados-Membros, até agora consolidados. Os
preparativos da indUstria para o prazo de registo de 2018 no ambito do REACH
constituirdo um incentivo para os servicos de assisténcia da ECHA em 2014, com
especial relevo para a adaptacao dos servigos e ferramentas de apoio as necessidades
das empresas menos experientes, tendo em conta as informag¢des obtidas junto das
partes interessadas, nomeadamente dos representantes das PME (ver Atividade 1).
Assim, os servicos de assisténcia nacionais para o REACH ser&o especialmente
envolvidos como primeiro ponto de contacto para os registantes das pequenas e médias
empresas. O servico de assisténcia da ECHA apoiara igualmente todos os agentes da
cadeia de abastecimento, e em especial os utilizadores a jusante, no cumprimento das
suas obrigacfes, com incidéncia nos cenarios de exposicdo. Este apoio encontrara
provavelmente muitas PME entre os clientes da ECHA.

Em 2014, o servico de assisténcia da ECHA dara resposta as necessidades de apoio
resultantes dos primeiros pedidos de autorizacdo apresentados em 2013 e 2014, tendo
em conta igualmente a utilizacdo do REACH-IT para o carregamento de pedidos. Os
utilizadores a jusante também necessitardo de aconselhamento sobre o processo de
autorizacdo, uma vez que também poderao ter que apresentar um pedido de
autorizacao. O servico de assisténcia da ECHA participara na preparacdo para o prazo de
junho de 2015 relativamente a classificacdo e rotulagem de misturas, bem como nos
esforgos para incentivar a industria a otimizar a utilizacdo da plataforma e do inventario
C&R para chegar a acordo sobre as classificacdes.
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Orientacbes

O proximo prazo de registo do REACH (1 de junho de 2018) diz respeito ao registo de
substancias numa gama de tonelagem até 100 vezes inferior a do prazo de registo de
2013 (ou seja, 1 a 100 toneladas, em vez de 100 a 1000 toneladas). Assim, a
percentagem de registantes e de pequenas empresas com menos experiéncia na
aplicacdo do REACH sera provavelmente maior para o prazo de registo de 2018 do que
para o prazo de 2013. Uma vez que este grupo tera prioridade durante o periodo de
2014 a 2017, a ECHA ir4 publicar, em 2014, varios documentos explicativos
complementares das orientacdes, bem como documentos simplificados, por exemplo,
guias resumidos e guias praticos. A ECHA pretende continuar a apoiar as PME através da
traducédo de documentos adequados redigidos na lingua inglesa para as outras 22 linguas
oficiais da UE.

ApOs o prazo de registo de 2013, os fornecedores de substancias quimicas sdo obrigados
a melhorar as fichas de dados de seguranca que fornecem aos seus clientes. Esta
obrigacdo tera um efeito de cascata na melhoria das instru¢des de seguranga ao longo
das cadeias de abastecimento em toda a industria transformadora na Europa. A
disponibilizacdo das «Orienta¢des para os utilizadores a jusante» atualizadas e do «Guia
de orientacao sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca» em todas as linguas
da UE sao objetivos especificos identificados para 2014 e 2015, respetivamente. Uma
nova atualizacdo do «Guia de orientagcdo para a preparacdo de dossiés para classificagdo
e rotulagem harmonizadas» («orientacdes CRH») contribuira para o objetivo de 2014 de
uma «nova campanha de sensibilizacdo com vista a harmonizacao das
autoclassificagdes» (e, em 2015, a «reducdo em 20 % do tempo médio de
processamento de propostas de C&R»), clarificando as expectativas da ECHA e das
autoridades competentes a este respeito. A preparacao e conclusado destas tarefas ira
marcar o trabalho da ECHA em 2014.

As orientacfes existentes relativas aos Regulamentos REACH e CRE continuarédo a ser
atualizadas para acompanharem os novos desenvolvimentos em matéria de
nanomateriais e as eventuais adaptacfes ao progresso técnico ou outras atualizacdes
pertinentes da metodologia disponivel. Sera dada prioridade a esta atividade sempre que
as novas informacdes disponiveis sejam suscetiveis de originar uma menor necessidade
de ensaios em animais e/ou a reducao do nimero de animais necessario para fins de
ensaio.

Tendo concluido o primeiro conjunto de documentos de orientacdo relativos aos produtos
biocidas logo ap6s a entrada em vigor do Regulamento Produtos Biocidas, em 1 de
setembro de 2013, a ECHA pretende expandir em 2014 as orientacdes disponiveis sobre
este regulamento, de modo a incluirem os novos desenvolvimentos relacionados com os
aspetos processuais e cientificos. A entrada em vigor do Regulamento PIC (Procedimento
de Prévia Informacao e Consentimento) reformulado esta agendada para 1 de marco de
2014. No ambito das suas novas responsabilidades, a ECHA pretende fornecer
orientacdes de apoio ao longo de 2014.

Além disso, a ECHA continuara a melhorar a acessibilidade dos documentos de
orientacdo para todas as partes interessadas, através da elaboracdo e manutencédo de
documentacgéo de apoio e paginas Web (conjuntos de perguntas e respostas, «Guias
resumidos» simplificados, paginas Web para processos especificos do REACH e do CRE, a
ferramenta Navigator do REACH e a base de dados terminolégica do REACH [Echa-
term]) em 23 linguas da UE.

2. Objetivos e indicadores
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Objetivos

1. Prestar a inddstria (agentes com obrigacdes) um apoio atempado e eficiente
através do servico de assisténcia e de documentos de orientacdo de grande
qualidade, no cumprimento das suas obrigacdes ao abrigo dos regulamentos
REACH, CRE, RPB e PIC.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacdo

Percentagem de perguntas 90 % Relatério do Business Object
dirigidas ao Servico de Assisténcia | (REACH/CRE) / mensal
da ECHA respondidas dentro do 70 % (RPB)

prazo estabelecido (15 dias uteis).

Nivel de satisfacdo dos utilizadores | Elevado Inquéritos junto dos clientes
com a qualidade do Servico de
Assisténcia da ECHA.

Nivel de satisfacdo expresso nas Elevado Inquérito anual junto dos
respostas dos utilizadores dos clientes
guias de orientacao.

3. Principais resultados

Servico de Assisténcia da ECHA

e Respostas a todas as perguntas recebidas (formulario de contacto do servico de
assisténcia da ECHA, sessfes personalizadas e webinars com sessdes de
perguntas e respostas).

e Pelo menos uma reunido do Grupo Diretor da HelpNet, trés atualizacdes das PMF
(sobre o REACH, o CRE e o RPB), acdes de formacéo destinadas aos servicos de
assisténcia nacionais do REACH, do CRE e do RPB (sob varias formas).

Orientacdes

e Concluséo das atividades de orientacéo iniciadas em 2013 (todas atualiza¢des,

exceto se indicado «novo»):

o0 Guia de orientacdo sobre a preparacdo dos dossiés CRH (especificacfes para
os registantes da industria);

0 Guia de orientacdo sobre o Regulamento PIC (novo);

0 Guia de orientacao sobre PPORD (para abranger também a integracdo do
REACH nos processos de investigacdo e desenvolvimento e de inovacdo);

0 Guia de orientacdo sobre os requisitos para concessao de autorizacdes a
produtos biocidas que tenham condi¢cfes de utilizacdo semelhantes em toda a
Unido.

¢ Inicio de projetos de guias de orientagdo, os quais devem produzir projetos de
documentos de consulta durante o ano de 2014 (todos atualizacbes, exceto se
indicado «novo»):
0 Guia de orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca
quimica — Capitulo R.6: RelacBes (Quantitativas) Estrutura/Atividade (QSAR)
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e agrupamento de substancias quimicas;

0 Guia de orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca
quimica, dependendo do resultado do estudo de definicdo do ambito iniciado
em 2013;

0 Guia de orientacdo para a identificacdo de substancias;

o0 Guia de orientacdo sobre produtos biocidas para substancias ativas e produtos
biocidas (novo);

o Parte B Anélise;
o Parte C Avaliacéo;
0 Guia de orientacdo sobre a toxicidade das misturas.



Programa de Trabalho para 2014

1.8. Ferramentas de TI1 cientificas (Atividade 6)

A ECHA desenvolve, mantém e utiliza ferramentas e sistemas de Tl que permitem a
Agéncia e as suas partes interessadas cumprir as suas obrigacdes regulamentares no
ambito dos regulamentos pertinentes de uma forma eficiente e eficaz.

1. Destaques do ano

Durante o ano de 2014, sera desenvolvida uma nova versdo da IUCLID, acompanhada
de uma importante revisdo técnica, que ficara concluida ainda em 2014 e sera
intensivamente testada pelo pessoal interno da ECHA e pelas partes interessadas
externas ao longo do ano. Quando a IUCLID 6 for langada ao publico no inicio de 2015,
darad melhor resposta as necessidades de organizacdes de diferentes tipos e dimensdes e
terd maior capacidade de integracdo com outras aplicacdes, melhor desempenho e um
modelo de seguranca reforcado.

Em estreita coordenacdo com o desenvolvimento da IUCLID, o Chesar continuara a ser
desenvolvido de acordo com as prioridades estabelecidas no programa de
desenvolvimento da avaliacdo da seguranca quimica (ver informacfes detalhadas na
Atividade 1).

Integrado no roteiro da preparacao para o prazo de registo de 2018 (ver Atividade 1), foi
iniciado um esforco consideravel de desenvolvimento do REACH-IT, com vista a
utilizacdo da possibilidade de partilhar componentes funcionais especificos e solucdes
técnicas inicialmente introduzidas nas novas aplicacées R4BP 3 e PIC. Tendo igualmente
em vista a adaptagdo do REACH-IT as diferentes necessidades decorrentes do prazo de
registo de 2018, serdao também analisadas as solu¢cdes técnicas para melhorar a
usabilidade e o plurilinguismo do REACH-IT.

Em 2013, a ECHA introduziu a aplicacdo R4BP 3 (Registo de produtos biocidas) revista
para apoiar a entrada em vigor do Regulamento Produtos Biocidas. A verséo inicial ainda
ndo abrange todos os processos deste regulamento, pelo que, em 2014, a ECHA
continuara a desenvolver a versdao R4BP 3 para abranger os processos restantes,
fornecer funcionalidades novas e melhoradas e aumentar o nivel de automatizagédo para
os utilizadores das autoridades competentes com base na experiéncia adquirida com o
novo sistema e 0s novos processos. A formacao dos utilizadores sera também ministrada
atempadamente.

Ao longo do ano, entrara em funcionamento um novo sistema de apoio ao Regulamento
PIC, de modo a que todas as notificacdes para 2015 possam ser processadas neste novo
sistema, enquanto o atual sistema EDEXIM sera utilizado para processar as notificacdes
para 2014. O novo sistema partilhara a funcionalidade e a arquitetura técnica com a
aplicacdo R4BP e, em comparacdo com o sistema atual, oferecera mais apoio aos
processos, capacidades de comunicacdo e acompanhamento de processos melhorados,
bem como seguranca melhorada.

Com base nos resultados do estudo sobre o envolvimento das partes interessadas e no
resultado da revisédo da arquitetura, a ECHA iniciou o desenvolvimento da proxima
geracao do seu sistema de divulgacdo em 2013, que prosseguira até 2015, sendo que as
melhorias serdo introduzidas de uma forma gradual. O portal de divulgacao utilizara as
aplicacfes de acesso a dados e painel do portal, bem como a funcionalidade
desenvolvida no ambito da iniciativa de integracdo de dados.

A iniciativa de integracao de dados refletira o resultado final da fase de implementacéo
iniciada em 2013. A nova plataforma disponibilizara formas harmonizadas, integradas,

44



Programa de Trabalho para 2014 45

consistentes e tecnicamente simplificadas de avaliacdo dos dados existentes nas bases
de dados da ECHA (também entre regulamentos diferentes) e servira de apoio as
necessidades de varias outras aplicacdes como o painel do portal, a divulgacao, a
elaboracédo de relatorios e a andlise.

O painel do portal continuara a ser desenvolvido com base na experiéncia adquirida com
a primeira versao lancada em 2013, a fim de permitir as ACEM aceder a todas as
informacdes pertinentes da ECHA sobre as substéancias e apoiar as suas atividades no
ambito do Regulamento REACH.

A ECHA prosseguira a implementacao do seu Programa de Gestdo de Conteudos
Empresariais (GCE) para apoiar os processos regulamentares e administrativos com
fluxos de trabalho de Tl e um sistema de gestdo de documentos. Com base na
experiéncia adquirida com a utilizacao do sistema ECM_DEP (fluxos de trabalho para a
avaliacdo de dossiés), a aplicacdo sera melhorada através da integracdo mais eficaz com
outros sistemas de Tl. Em 2013, a ECHA iniciou um novo projeto denominado Dynamic
Case (Processo Dindmico) para alargar as solu¢des acima mencionadas de gestao de
contelidos empresariais aos processos do REACH e do CRE. A aplicacao deste novo
projeto a esses processos tera lugar em 2014 e as melhorias serao introduzidas
gradualmente.

A ECHA continuara o trabalho de aperfeicoamento e evolucdo do Odyssey (sistema de
apoio ao processo de decisdo), a fim de melhorar o desempenho e a eficiéncia da
avaliacdo de dossiés e da analise de dossiés de pedido de informacfes. Em 2014, a
atencdo centrar-se-a na integracao do sistema Odyssey com outros sistemas de Tl da
ECHA. As melhorias da aplicagdo previstas para 2014 envolvem ainda o apoio a
Identificacdo de Substéancias no ambito do processo PPORD e a otimizacdo do modelo de
seguranca do sistema Odyssey.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Disponibilizacdo de ferramentas de Tl especializadas e servi¢cos conexos que
prestam apoio eficaz as ACEM e as partes interessadas da inddstria na preparacao
e apresentacao de dossiés a ECHA.

2. Ferramentas de TI eficientes que permitem a ECHA receber e processar com éxito

as apresentacoes, realizar analises e a¢des de avaliacdo dos riscos, bem como
divulgar as informacdes publicas, em conformidade com a legislacdo pertinente.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacdo

Nivel de satisfacdo dos utilizadores | Elevado Inquérito anual
externos das ferramentas de TI

(IUCLID, REACH-IT, R4BP 3,
CHESAR e Divulgacao).

3. Principais resultados



Programa de Trabalho para 2014

Desenvolvimento e teste da nova versao da IUCLID com as partes interessadas
para lancamento publico em 2015.

Lancamento de novas versdes do sistema R4BP 3 para abranger outras
funcionalidades e os processos restantes.

Desenvolvimento de um sistema para a divulgacdo de informacgdes relativas a
substancias e produtos biocidas e decisdes conexas.

Lancamento de um novo sistema de apoio ao Regulamento PIC, pronto para gerir
as notificacbes para 2015.

Continuacdo do desenvolvimento de um portal de informacéo para as ACEM no
ambito do REACH.

Continuacdo do desenvolvimento do Chesar com base nos resultados do estudo
sobre o envolvimento das partes interessadas.

A plataforma de integracdo de dados apresenta os seus resultados finais e
funciona como uma plataforma para as principais informacdes sobre as
substancias.

O projeto Dynamic Case implementa funcionalidades comuns para apoiar varios
fluxos de trabalho na ECHA.

46



Programa de Trabalho para 2014

1.9. Aconselhamento cientifico e técnico as instituicdes e 6rgaos
da UE (Atividade 7)

A ECHA tem o objetivo estratégico de assumir um papel de plataforma no
desenvolvimento das competéncias cientificas e regulamentares dos Estados-Membros,
das instituicbes europeias e de outros intervenientes, bem como de utilizar estes novos
conhecimentos para reforcar a aplicacao da legislacdo em matéria de produtos quimicos.

1. Destaques de 2014

A ECHA inicia a implementacdo de uma abordagem sistematica para assumir o papel de
plataforma para o refor¢co da capacidade cientifica e regulamentar dos Estados-Membros,
das instituicbes europeias e de outros intervenientes. Esta capacidade é necessaria para
prestar apoio com conhecimentos atualizados tanto a aplicagdo da legislagdo como ao
seu desenvolvimento. Para atingir este objetivo, a ECHA necessitara de:

o realizar progressos consideraveis no desenvolvimento de um sistema de
gestao sistematica do conhecimento, a fim de harmonizar as suas
capacidades cientificas e reguladoras com as necessidades e os desafios
em evolucéo;

0 intensificar as suas atividades regulares em cooperacdo com 0s parceiros,
com vista ao reforco das capacidades em matéria de ciéncia regulamentar,
e dedicar especial atencdo a criacdo de uma parceria estratégica com o
Centro Comum de Investigacdo da Comissao;

o desenvolver a sua abordagem para uma interacgéo bidirecional com a
comunidade cientifica, a fim de orientar o desenvolvimento cientifico para
0s aspetos regulamentares com mais relevancia e transferir o
conhecimento cientifico para o trabalho regulamentar.

A ECHA continuara a promover o desenvolvimento e a utilizacdo de abordagens e
métodos alternativos para evitar ensaios desnecessarios em animais. A ECHA realizara a
segunda avaliacdo e elaborara, no ambito do artigo 117.°, n.°© 3, do REACH, o relatério
sobre a utilizacdo de métodos de ensaio que nao envolvam animais e de estratégias de
ensaio utilizadas para obter informacfes sobre as propriedades intrinsecas e para efeitos
de avaliacao dos riscos.

A ECHA também intensificara o apoio ao desenvolvimento de métodos de ensaio a nivel
internacional, nomeadamente métodos de ensaio alternativos e estratégias de ensaio
integradas, a fim de melhorar a disponibilidade dos métodos mais atualizados aos
registantes, para que estes possam cumprir os requisitos de informacéo da legislacdo
aplicavel. Este apoio sera fundamental para o terceiro prazo de registo de 2018, no qual
se prevé um aumento da utilizacdo de métodos que nao envolvam ensaios e adaptacdes
de ensaios in vitro. A ECHA esta a preparar-se para esta mudanca, desenvolvendo
conhecimentos e ferramentas em cooperacdo com as partes interessadas. Pretende
ainda garantir que os aspetos regulamentares relevantes séo tidos devidamente em
conta na fase inicial da preparacao de diretrizes de ensaio e de métodos alternativos.

A ECHA leva a cabo diversas atividades para promover a utilizacdo de alternativas para
evitar ensaios desnecessarios (com animais). A par do desenvolvimento e promocédo da
metodologia QSAR, continuara a ser dedicada especial atencdo a promocgdo de métodos
comparativos por interpolacdo e abordagens por categorias. No dominio dos métodos
que ndo envolvam ensaios, o potencial das Vias de efeito adverso (AOP, Adverse
Outcome Pathways), amplamente reconhecidas a nivel internacional, sera objeto de
particular atencdo, em cooperacdo com a OCDE.
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A ECHA continuara a envidar esforcos para identificar de forma eficaz as substancias tipo
PBT e desreguladores endécrinos no ambito dos regulamentos REACH, CRE e BPR, com o
contributo do grupo de peritos PBT e do grupo consultivo de peritos sobre
desreguladores enddcrinos. Sera dada atencdo a coeréncia das avaliagbes entre estes
regulamentos e a observacao dos critérios previstos pela Comissao para a identificacao
de desreguladores endécrinos.

A ECHA continuara a analisar as substancias em forma nano no ambito dos
regulamentos REACH, CRE e Produtos Biocidas com a ajuda do grupo de trabalho sobre
nanomateriais. Continuara também a apoiar os processos regulamentares através da
realizacdo de avaliacdes realizadas por peritos em matéria de identificacao,
caracterizacdo, perigos, exposi¢cao e riscos, incluindo a avaliacdo de medidas de gestéo e
reducdo dos riscos associados as substancias em forma nano, oferecendo ao mesmo
tempo, orientacdes e aconselhamento aos registantes. A ECHA espera que a Comissao
prossiga com a alteracdo dos anexos do REACH no que respeita as substancias em forma
nano e continuara a dar o seu contributo para este processo. A ECHA pretende atualizar
as suas orientagdes e manuais de Tl. Além disso, retirara ensinamentos das primeiras
verifica¢cdes de conformidade e avaliagBes de substancias em forma nano dos dossiés de
registo relativos a essas substancias. Por outro lado, continuara a promover a discusséo
global sobre a seguranga dos nanomateriais, agindo como um facilitador entre as
autoridades reguladoras da UE, e contribuira para as atividades internacionais com vista
a harmonizacao dos ensaios, dos métodos de avaliacdo e das estratégias de ensaio.

A ECHA disponibilizard conhecimentos especializados nos dominios cientifico e
regulamentar a Comissao para maior desenvolvimento do REACH e de outras legislacdes
em matéria de produtos quimicos, em especial como medida de acompanhamento da
revisdo de 2012 do REACH. Tal devera incluir, nomeadamente, contributos para
determinar a semelhanca de substancias, possivelmente através da aplicacdo da
legislacdo, para rever os requisitos de registo relativos a substancias nas gamas de
tonelagem mais baixas e para analisar a necessidade de registar determinados tipos de
polimeros.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. A ECHA presta, mediante pedido, aconselhamento cientifico e técnico sobre a
seguranca dos produtos quimicos, incluindo nanomateriais, desreguladores
enddcrinos e substancias tipo PBT, a toxicidade das misturas, a avaliacdo da
exposicdo, os métodos de ensaio e a utilizacdo de métodos alternativos.

2. A ECHA esta apta a integrar os desenvolvimentos cientificos e as necessidades
emergentes ao nivel da ciéncia regulamentar.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Nivel de satisfacdo com a Elevado Inquérito anual
qualidade do apoio cientifico,

técnico e administrativo prestado a

Comisséo e as ACEM.
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3. Principais resultados

e Desenvolvimento de um sistema de gestdo do conhecimento, com vista a apoiar o
desenvolvimento sistematico e continuo das capacidades cientificas e reguladoras
da ECHA.

¢ Realizacao de dois workshops com temas cientificos.

e Publicacdo, até 1 de junho de 2014, do segundo relatério da ECHA no ambito do
artigo 117.°, n.°© 3, do REACH.

e Atualizacédo do plano de trabalho bienal da ECHA para os nanomateriais.

 Realizagdo de duas reunifes do grupo de trabalho da ECHA sobre nanomateriais.

- Participacdo e/ou contribuicdo para projetos internacionais de investigacao no
dominio da caracterizagéo, perigo, exposi¢cao e risco dos nanomateriais.

e Contribuicdes para o desenvolvimento das diretrizes e estratégias de ensaio da
OCDE, em especial nas areas da irritacdo/corrosao cutanea e ocular,
sensibilizacdo cutanea, genotoxicidade, desreguladores enddcrinos, toxicidade
reprodutiva e ecotoxicidade aquatica e terrestre.

e Reunidao de acompanhamento do desenvolvimento, por parte da OCDE, de uma
estratégia de ensaio in vitro de «substituicdo total» relativa a sensibilizagéo
cutanea, tendo em vista a atualizacdo das diretrizes.

= Informacédo das novas diretrizes de ensaio aos registantes e promocéo da sua
utilizacdo no cumprimento dos requisitos de informacdo no ambito do REACH.

< Expansédo da galeria de exemplos ilustrativos de utilizagdo de métodos
comparativos por interpolacao e por categorias.

= Contribuicdes para o acompanhamento da revisdo do REACH pela Comisséo e da
segunda revisao regulamentar sobre nanomateriais.

e Contribuicdes para as iniciativas em curso da Comissao relativas as substancias
perturbadoras do sistema enddcrino e aos efeitos de combinacao.

e Contribuicdes para as novas diretrizes sobre categorias atualizadas através da
OCDE.

e Vias de efeito adverso: contribuicdes através da OCDE e da OMS e
implementacado através da caixa de ferramentas da OCDE.

e Meétodos alternativos: conclusao de exemplos de abordagens alternativas com a
utilizacdo da caixa de ferramentas QSAR.
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2.0rgéaos e atividades de carater transversal da ECHA

2.1. Comités e Forum (Atividade 8)

Os Comités - o Comité dos Estados-Membros (CEM), o Comité de Avaliacdo dos Riscos
(RAC) e o0 Comité de Analise Socioecondémica (SEAC) - sdo uma parte integrante da
ECHA e desempenham um papel essencial, em particular na prestacéo de
aconselhamento cientifico e técnico (ou seja, aprovacdes e pareceres) que servem de
base as decisbes da ECHA e da Comissdo. O Forum de Intercambio de Informacfes
sobre o Controlo do Cumprimento funciona como uma rede entre as autoridades dos
Estados-Membros responsaveis pelo controlo do cumprimento dos regulamentos REACH
e CRE, com o objetivo de harmonizar a sua abordagem em matéria de controlo do
cumprimento.

1. Destaques do ano

Globalmente, o principal desafio em 2014 consistira em continuar a formular pareceres
cientificos e obter acordos que servem de base as decis6es da ECHA e da Comissdo. Em
particular, os Comités e o seu Secretariado terdo de gerir um elevado volume de
trabalho e, ao mesmo tempo, cumprir os prazos legais apertados, manter a elevada
qualidade do seu aconselhamento cientifico e técnico, garantir que os pareceres e outras
analises se centram em elementos pertinentes do contexto regulamentar, manter uma
comunicacdo ativa entre os membros e o0 Secretariado e com as ACEM, fornecer um
elevado nivel de transparéncia, respeitando ao mesmo tempo os requisitos de
confidencialidade, e gerir de forma eficaz eventuais conflitos de interesses nos Comités.
Devido ao aumento do volume de trabalho, ser um membro ativo dos Comités da ECHA
exige o desempenho da funcéo de relator de uma forma regular. A fim de aumentar o
numero de relatores ativos, o Secretariado continuara a solicitar a colaboracdo das
autoridades competentes para garantir que os seus membros nomeados/designados
desempenharao regularmente a funcao de relator e continuara a prestar-lhes apoio
adequado. O Secretariado continuara a monitorizar o envolvimento dos membros no
trabalho dos Comités.

Comité dos Estados-Membros (CEM)

Todos os processos do CEM (a saber, a identificacdo de SVHC, pareceres sobre os
projetos de recomendacdo da ECHA no que respeita ao Anexo X1V, avaliacdo de dossiés,
avaliacdo de substancias) estardo em pleno processamento em 2014. Prevé-se que a
implementacao do roteiro SVHC para 2020 resulte num ndmero mais elevado de
propostas de substancias que suscitam elevada preocupacéao.

Espera-se que os Estados-Membros proponham alteracdes para uma percentagem
significativa de verificagfes seletivas e completas de conformidade. Contudo, prevé-se
um numero claramente menor de projetos de decisdo sobre verificacbes de
conformidade determinadas por um conceito de «areas que suscitam preocupacao» a
exigir o envolvimento do Comité dos Estados-Membros. As propostas de ensaio sao
analisadas de uma forma mais regular, mas com menos frequéncia. Espera-se que 0
Comité dos Estados-Membros possa, apds dois anos de impasse, também chegar a
acordo sobre os ensaios de toxicidade reprodutiva, na sequéncia da adaptagao prevista
dos requisitos de informacé&o pertinentes do REACH pela Comissao.

O Comité dos Estados-Membros continuara a exercer as suas funcgdes relacionadas com
a avaliacdo de substancias, formulando um parecer sobre a segunda atualizacdo do
Plano de agao evolutivo comunitario (CoRAP) no final de fevereiro de 2014 e, se
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necessario, procurando chegar a acordo sobre os projetos de decisao a solicitar
informacdes suplementares sobre substancias incluidas nas duas primeiras listas do
CoRAP. Os projetos de decisédo sobre a avaliacdo de substancias tornar-se-ao mais
complexos quando forem analisadas as substancias UVCB® e os grupos de substancias, o
que motivara a remissdo dos casos complexos para o Comité dos Estados-Membros.

Comité de Avaliacao dos Riscos (RAC) e Comité de Analise Socioecondmica
(SEAC)

Os Comités terao de gerir um nimero cada vez maior de pedidos de autorizacao,
enquanto o nimero de propostas de classificacao e rotulagem harmonizadas e de
restricdo devera manter-se no mesmo nivel de 2013. Consequentemente, sera
necessario um apoio cada vez maior do Secretariado aos relatores. Serdo envidados
esforcos continuos para garantir a boa interacdo e cooperacdo entre o RAC e o SEAC no
que respeita a elaboracdo de pareceres relativos as propostas de restricdo e aos pedidos
de autorizacdo. E também importante analisar a melhor forma de ter em conta a
recomendacdo do Forum, em particular nas fases finais da elaboracdo e adoc¢éo dos
pareceres.

Os Comités deverao manter a cooperacgdo com os restantes Comités Cientificos de
Avaliagcao dos Riscos da UE (SCOEL, SCCS, SCHER e SCHENIHR), com o Comité
Cientifico da EFSA e com os painéis cientificos a fim de evitar e resolver rapidamente
potenciais divergéncias nos pareceres.

Comité dos Produtos Biocidas (CPB)

O Comité dos Produtos Biocidas tera como principal objetivo em 2014 garantir uma
elevada eficacia do processo de elaboracgdo de pareceres sobre as substancias biocidas
ativas no ambito do programa de revisdo, que sera consideravelmente acelerado ap6s a
sua transferéncia da Comisséo Europeia para a ECHA. Ao mesmo tempo, o Comité
devera criar as condi¢cOes para processar os primeiros pedidos de autorizacdo da Unido e
definir os procedimentos para as substancias ativas que sdo candidatas a substituicdo.
Devido ao elevado volume de trabalho esperado nos préximos anos, o Secretariado
continuara a apoiar o Comité dos Produtos Biocidas, definindo e executando
procedimentos muito simplificados tanto para as reunides plenarias como para 0s grupos
de trabalho, incluindo a criacdo de rotinas para a participacdo adequada dos
observadores das partes interessadas e dos requerentes Nnos processos.

F6érum de Intercambio de Informacgdes sobre o Controlo do Cumprimento

O Férum de Intercambio de Informacdes sobre o Controlo do Cumprimento coordena
uma rede entre as autoridades dos Estados-Membros responsaveis pelo controlo do
cumprimento dos regulamentos REACH, CRE e PIC com o objetivo de harmonizar a sua
abordagem em matéria de controlo do cumprimento. O Secretariado da ECHA tem um
papel catalisador no apoio a coordenacao das atividades de controlo do cumprimento do
Forum.

Em 2014, estarda em funcionamento um ndmero cada vez maior de interligacdes entre a
ECHA, as autoridades competentes dos Estados-Membros e as autoridades nacionais de
controlo do cumprimento, o que permitira um melhor controlo do cumprimento das
decisGes da ECHA. O Secretariado do Forum da ECHA continuara a prestar apoio técnico,
cientifico e administrativo ao Férum na organizacao das reunides do seu Grupo de
Trabalho, do workshop anual destinado as partes interessadas e das reunides plenarias.

% Substancias de composicdo desconhecida ou variavel, produtos de reagdo complexos ou
materiais biolégicos.
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Em 2014, o Férum realizara a¢des de formacao para os responsaveis pelo controlo do
cumprimento. A comunicacao entre a ECHA e as autoridades nacionais de controlo do
cumprimento sobre casos especificos relacionados com o controlo, realizada através de
pontos focais dedicados, contribuira para a estratégia da ECHA. O ponto focal da ECHA
no Secretariado do Forum distribuira informacdes, nomeadamente traducdes mediante
pedido das decisfes, entre a Agéncia e os pontos focais das autoridades nacionais de
controlo do cumprimento no contexto da aplicacdo das decis6es da ECHA e para garantir
o fluxo de informacfes entre os agentes conforme identificado no inventario de
interligacdes, utilizando o RIPE (Portal de Informac&o REACH para o Controlo do
Cumprimento) para permitir comunicacfes seguras. A ECHA recebera regularmente,
através do seu ponto focal, relatérios de situacdo das autoridades competentes dos
Estados-Membros e das autoridades nacionais de controlo do cumprimento sobre a
aplicacao das decisbes da Agéncia.

A ECHA continuara a desenvolver e a melhorar o RIPE para o adaptar as diferentes
necessidades dos inspetores. O RIPE continuard a ser uma solucdo proviséria para um
sistema eletrénico de intercambio de informacdes (EIES) que permitira a comunicagao
segura entre as autoridades de controlo do cumprimento dos diferentes
Estados-Membros. Até 2014, o Férum tera tomado uma decisdo sobre a adocao
definitiva do Sistema de Fiscalizacdo do Mercado de IntercAmbio de Informacdes
(ICSMS), pertencente a Comissao, para funcionar como sistema EIES, e a sua adaptacao
para os inspetores do REACH e do CRE.

Em 2014, o Férum concluira o seu terceiro projeto coordenado de controlo do
cumprimento do REACH (REF-3) no que respeita as obrigacdes de registo, a verificacdo
dos registos pelos representantes Unicos e a cooperagao com as autoridades aduaneiras.

Sera criado um novo grupo de trabalho permanente do Férum para a definicdo de
prioridades de projetos harmonizados de controlo do cumprimento, a fim de assegurar
um ciclo regular de projetos REF. Utilizando uma metodologia harmonizada para a
selecdo, definicdo de prioridades, realizacdo e avaliacdo de projetos coordenados, o
Forum ira aprovar um quarto projeto em 2014.

Dependendo de financiamento através da Comissao ou dos orcamentos nacionais,
continuardo a ser realizadas visitas de estudo e desenvolvidos programas de formacéo
para os inspetores a nivel dos Estados-Membros, a fim de melhorar a partilha de boas
praticas. A cooperacédo entre a ECHA e as autoridades nacionais de controlo do
cumprimento sera reforcada através de modelos de controlo do cumprimento comuns e
de workshops especificos.

O Férum continuara a promover o controlo do cumprimento harmonizado através do
desenvolvimento continuo do seu Manual de Conclusdes. Este manual ira reunir e
resumir as conclusfes do Férum sobre questdes praticas do controlo do cumprimento e
sera facultado a todos os inspetores.

O Férum continuara a prestar aconselhamento em matéria de exequibilidade das
restricbes propostas a substancias. Para o efeito, sera necessaria uma boa coordenacao
sempre que estejam em causa propostas de restricdo, tendo em conta o didlogo com os
membros do Comité e as questdes e pareceres do RAC e do SEAC. Além disso, o Forum
sera convidado a iniciar a aplicacdo do projeto-piloto em matéria de autorizacado, cujos
preparativos foram iniciados no final de 2013.

O Foérum continuard a cooperar com as partes interessadas acreditadas, convidando-as a
participar nas reunides plenarias abertas do Forum uma vez por ano. Além disso, o
Férum ira propor aos Estados-Membros a execucdo do proximo projeto harmonizado de
controlo do cumprimento, com base nas propostas apresentadas pelos membros do
Forum, pela ECHA, pela Comisséo e pelas organizacdes de partes interessadas.
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O Férum, bem como o Secretariado do Férum, estarao representados no comité diretor
relativo ao estudo da Comisséo intitulado «Development of enforcement indicators for
REACH and CLP» (Desenvolvimento de indicadores de controlo de cumprimento para o
REACH e o CRE), para que os seus resultados respondam devidamente as necessidades
da Agéncia.

Por dltimo, o Férum dara também resposta a qualquer necessidade de coordenacao de
uma rede de autoridades dos Estados-Membros responsaveis pelo controlo do
cumprimento do Regulamento PIC.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. O Secretariado apoiara e facilitara o trabalho dos Comités de forma eficiente e
eficaz para que estes possam:

e respeitar os prazos estabelecidos na legislacéo e

e apresentar pareceres e acordos cientificos e técnicos de elevada qualidade
que apoiem a tomada de decisbes regulamentares de modo transparente,
assegurando simultaneamente a necessaria confidencialidade.

2. O Secretariado apoiara e facilitara o trabalho do Férum de forma eficiente e eficaz
para que este possa:

« reforcar e continuar a harmonizar a execucéo eficaz dos regulamentos
REACH e CRE nos Estados-Membros da UE e do EEE, assegurando
simultaneamente a necesséaria confidencialidade, e

= promover o controlo do cumprimento harmonizado dos regulamentos
REACH, CRE e PIC.

3. Prevenir a emissado de pareceres contraditdrios com os emanados de outros
6rgaos da UE, por meio da partilha de informacao e da coordenacao de atividades
de interesse mutuo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Percentagem de pareceres/acordos | 100 % Relatério interno anual
apresentados dentro do prazo

legal.

Percentagem de acordos unanimes | 80 % Relatério interno anual
no CEM.

Percentagem de pareceres dos 80 % Relatério interno anual

comités adotados por consenso.

Percentagem de pareceres dos Elevado Relatério interno anual
comités tidos em conta na decisao
final da Comissao.
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Nivel de satisfacdo dos membros e | Elevado Inquérito bienal”
de outros participantes com o
funcionamento dos Comités (por
exemplo, apoio, incluindo formacéao
e presidéncia, prestado pela ECHA,
transparéncia global, publicacdo de
resultados dos processos dos
Comités) e do Férum.

Ocorréncia de conflitos de S6 em casos bem Relatério de avaliagéo
pareceres com comités cientificos justificados interno
de outros 6rgados da UE.

3. Principais resultados

Comité dos Estados-Membros

e Acordos (ou pareceres) do CEM sobre cerca de 30 propostas de identificacdo de
substancias que suscitam elevada preocupacado (SVHC).

e Aproximadamente 300 acordos do CEM sobre projetos de deciséo relativos a
propostas de ensaio e verificacdo da conformidade.

e Elaboracdo de cerca de 40 acordos sobre projetos de decisdo em matéria de
avaliacdo de substancias.

e Parecer sobre a proposta de recomendacao da ECHA no que respeita ao Anexo
XIv.

e Parecer sobre o segundo projeto de atualizacdo do CoRAP.
= Atualizagbes do Manual de Decisfes.

e Seis reunides plenéarias do CEM.

Comité de Avaliacdo dos Riscos

e Aproximadamente 55 pareceres do RAC sobre dossiés CRH.
e Aproximadamente oito pareceres do RAC sobre propostas de restricdo.
< Aproximadamente 20 pareceres do RAC relativos a pedidos de autorizagao.

e Processamento dos pedidos do Diretor Executivo (artigo 77.°, n.© 3, alinea c) do
REACH).

e Manutencdo do Manual de Conclusdes e Recomendacfes do RAC.

e Quatro reunides plenarias do RAC.

7 Membros e outros participantes dos Comités: a avaliacdo do indicador sera efetuada em 2015.
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Comité de Analise Socioecondémica

Aproximadamente oito pareceres do SEAC sobre propostas de restricao.
Aproximadamente 20 pareceres do SEAC relativos a pedidos de autorizacédo.

Processamento dos pedidos do Diretor Executivo (artigo 77.°©, n.°© 3, alinea c), do
REACH).

Manutencdo do Manual de Conclusdes e Recomendacfes do SEAC.

Quatro reunides plenarias do SEAC.

Comité dos Produtos Biocidas

Férum

Aproximadamente 50 pareceres relativos a substancias ativas.

Aproximadamente 30 pareceres sobre questdes de natureza técnica e cientifica
relacionadas com o processo de reconhecimento mutuo.

Cinco reunides plenarias do Comité dos Produtos Biocidas e cerca de cinco
reunides de cada grupo de trabalho permanente.

Relatério final sobre o terceiro projeto coordenado de controlo do cumprimento,
caso esteja prevista uma prorrogacao.

Definicdo de prioridades e entendimento comum em matéria de prioridades para
as atividades conjuntas de controlo do cumprimento.

Proposta de um novo projeto harmonizado de controlo do cumprimento.
Ferramentas de Tl melhoradas para os inspetores (RIPE e EIES).

Comunicacédo reforcada e especifica através de «pontos focais» entre a ECHA, as
autoridades nacionais de controlo do cumprimento e as autoridades competentes
dos Estados-Membros, destinada a aplicagdo das decisdes da ECHA, e ainda a

promocao de um workshop sobre Interligacdes do Férum.

Entendimento comum em matéria de prioridades para as atividades conjuntas de
controlo do cumprimento.

Aconselhamento atempado sobre a exequibilidade das restri¢cdes propostas a
substancias, em cooperacdo com o RAC e o SEAC.

Maior transparéncia do trabalho do Férum, através da publicacdo de mais
informacgdes sobre as suas atividades no sitio Web da ECHA.

Evento de formacdo de formadores.

Convite as organizacdes de partes interessadas acreditadas para a sessdo aberta
da Reunido do Férum uma vez por ano.

Contributo para o desenvolvimento de indicadores de controlo do cumprimento
dos regulamentos REACH e CRE.
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2.2. Camara de Recurso (Atividade 9)

A Céamara de Recurso foi criada pelo Regulamento REACH para facultar meios de
reparacao judicial as partes interessadas. Nesse sentido, analise e toma decisbes sobre
recursos de determinadas decisdes da Agéncia®. Desde setembro de 2013, a Camara de
Recurso tornou-se competente para analisar recursos de determinadas decisbes da
Agéncia tomadas no ambito do Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB).°

1. Destaques do ano

A Camara de Recurso podera receber os primeiros recursos relacionados com o
Regulamento Produtos Biocidas em 2014. As novas obrigac¢des atribuidas a Camara de
Recurso exigirdo um reforgco da capacidade neste novo dominio de competéncias para
que esta possa tomar decisdes atempadas e de elevada qualidade sobre os recursos
recebidos. Continuara também a ser promovida a sensibilizacdo das partes interessadas
para o ambito dos recursos e do processo de recursos ao abrigo do Regulamento
Produtos Biocidas.

O segundo prazo de registo, no final de maio de 2013, resultou num menor nimero de
rejeicdbes com base na verificacao técnica da integralidade. Contudo, o niumero de
decisfGes de revogacao de nimeros de registo por motivo de ndo pagamento da taxa de
registo correta aumentou. Estas decisbes deram origem a diversos recursos no final de
2013, que serao analisados pela Camara de Recurso em 2014.

Prevé-se um maior niumero de decisdes sobre a avaliacdo de dossiés e substancias, o
que pode dar origem a recursos complexos do ponto de vista cientifico e juridico, sendo
esperados em 2014 os primeiros recursos de decisdes de avaliacdo de substancias. Esses
recursos podem trazer desafios especificos ao trabalho da Camara de Recurso. Por
exemplo, existe a possibilidade de varios registantes recorrerem da mesma decisao da
ECHA ou as decisfes relativas a questdes de natureza cientifica podem ser postas em
causa.

As decisbes dos recursos ajudarao a esclarecer alguns aspetos dos regulamentos REACH
e Produtos Biocidas que podem suscitar interpretaces diferentes. Essas decisdes podem
ajudar a melhorar a qualidade dos dados apresentados pela indUstria para efeitos de
registo, clarificando algumas questfes de interpretacao.

A Camara de Recurso continuara a publicar as suas decisfes finais, notificacbes de
recursos e decisdes sobre pedidos de confidencialidade e pedidos de intervencdo. Além
disso, mantera a colaboragdo com as partes interessadas, com vista a explicar os
processos de recurso e o trabalho da Camara de Recurso. Através dessas medidas, a
Camara de Recurso procurara assegurar que todas as partes interessadas a consideram
independente e imparcial.

Embora a Camara de Recurso ndo detenha o controlo do seu volume de trabalho em
termos do nimero de recursos que recebe, deve ser suficientemente flexivel e criativa
para garantir que esta em condicdes de responder as solicitacdes que lhe sdo efetuadas
sem deixar de proferir decisbes de elevada qualidade sem atrasos indevidos. Assim, a
Camara de Recurso devera rever os seus métodos de trabalho, a fim de garantir que
refletem as diferentes solicitacbes que Ihe sdo efetuadas.

8 Artigo 91.© do REACH.

9 Artigo 77.° do Regulamento Produtos Biocidas.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Adocéo de decisdes de elevada qualidade pela Camara de Recurso sem atrasos
indevidos.

2. Gestéo eficaz dos processos de recurso e das comunicagdes associadas.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Percentagem de decisdes finais 90 % Relatério anual da Camara
proferidas no prazo de 90 dias de Recurso

Uteis ap6s o termo da fase escrita

ou da fase oral.

3. Principais resultados

e Aproximadamente 15 decisfes finais adotadas.
e Adocéao de decisdes processuais, conforme necessario.
e Publicagdo em linha de um conjunto sdlido de decisbes de elevada qualidade.

e Comunicacao efetiva (clara, exata e atempada) com as (potenciais) partes
envolvidas relativamente a procedimentos de recurso.
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2.3. Comunicacoes (Atividade 10)

Um dos objetivos fundamentais das atividades de comunicagcdo da ECHA é a manutencéo
da sua boa reputacao, através da prestacado de informacdes precisas e atempadas aos
agentes com obrigacdes a cumprir e ao publico em geral, bem como garantir uma
apresentacao equilibrada do trabalho da Agéncia nos meios de comunicacdo gerais e
especializados. A comunicacdo externa € complementada pelas comunicacdes internas
da ECHA, através da ECHAnet (intranet da ECHA) e de sessdes especiais de informacéo
para o pessoal. Um dos fatores essenciais para o bom funcionamento de uma agéncia de
regulacdo da UE com a dimensdo da ECHA consiste em manter o pessoal envolvido e
bem informado.

1. Destaques do ano

Em 2014, a ECHA pretende preparar o futuro através de novas melhorias em alguns dos
principais veiculos de comunicacdo (por exemplo, o sitio Web e a intranet) e do reforco
da capacidade para atingir interlocutores novos e especificos e informa-los dos seus
direitos, responsabilidades e oportunidades no ambito da legislacdo da UE relativa aos
produtos quimicos. Sdo interlocutores importantes as empresas com obrigagcfes no
ambito do Regulamento Produtos Biocidas e do Regulamento PIC reformulado, as
pequenas empresas que preparam a resposta ao prazo de 2018 do REACH, os
utilizadores a jusante, os consumidores, os trabalhadores, os retalhistas e a comunidade
cientifica.

A ECHA basear-se-a também nas relagbes que mantém com as organizag¢des de partes
interessadas acreditadas para garantir que as suas opinifes sado escutadas, que 0s seus
conhecimentos especializados sdo aproveitados e que a Agéncia coopera com estas
entidades para chegar a interlocutores para beneficio muatuo.

Um outro desafio sera tornar ainda mais Uteis as informacdes sobre produtos quimicos e
decisbes divulgadas através do sitio Web da ECHA. Nesse sentido, a ECHA ir4a melhorar a
forma como as informag¢des sobre os produtos quimicos sdo apresentadas, pesquisadas e
interrogadas, tudo com o objetivo de as tornar mais acessiveis a um maior niamero de
pessoas. Trata-se de um projeto a longo prazo que tera inicio em 2014 e originara
alteracdes no sitio Web em 2015. A ECHA ira também melhorar a visibilidade das suas
decisfes no sitio Web.

A entrada em vigor do Regulamento PIC e a posterior introducdo de novas possibilidades
de apresentacdo para os fornecedores de produtos biocidas exige uma comunicacao
especifica com os agentes com obriga¢gfes no ambito da legislagdo aplicavel.

Tendo em conta que as regras do Regulamento CRE relativas a classificacao e rotulagem
serdo obrigatdrias para as misturas a partir de 1 de junho de 2015, a ECHA pretende
preparar, em 2014, acBes de sensibilizacdo especificas em conjunto com as organizacdes
de partes interessadas pertinentes da indUstria e as autoridades congéneres, destinadas
aos formuladores de misturas e, em particular, as PME.

A ECHA ira também promover agdes de sensibilizagdo conjuntas com a inddstria e os
Estados-Membros para sensibilizar o setor industrial para as obriga¢des dos utilizadores
a jusante de comunicar informac¢des ao longo da cadeia de abastecimento. Estas acfes
basear-se-80 na experiéncia adquirida com a recegao de fichas de dados de seguranca
atualizadas com cenarios de exposi¢cdo para substancias registadas até ao prazo de
2013, bem como nas orientacdes para os utilizadores a jusante atualizadas e no trabalho
associado em curso na ENES.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Estabelecer uma comunicacéo efetiva com os interlocutores externos da ECHA,
se necessario em 23 linguas, e conseguir que a Agéncia seja objeto de uma
cobertura rigorosa e equilibrada nos meios de comunicacdo social.

2. Envolver as partes interessadas acreditadas no trabalho da ECHA e persuadi-las
de que as suas opinides sdo escutadas e tidas em consideracéo.

3. Garantir que o pessoal da ECHA esta bem informado, tem um sentimento de
pertenca e se sente parte de um esforco institucional comum.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Nivel de satisfacdo do publico leitor | Elevado Inquéritos anuais e
com as publica¢cdes da ECHA, respostas dos leitores
incluindo as linguas disponiveis
(sitio Web, noticias eletrénicas,
boletins informativos, comunicados
de imprensa, alertas de noticias),
medido em termos de
oportunidade, conteudo e

usabilidade.

Nivel de satisfacdo das partes Elevado Inquérito anual, comentarios
interessadas acreditadas com as sobre os eventos,
informacgfes que recebem e o seu comentarios sobre a
envolvimento com a ECHA. avaliacdo de pedidos

Nivel de satisfacdo do pessoal com | Elevado Inquérito anual sobre as

as comunicacdes internas. comunicacdes internas

3. Principais resultados

e Aproximadamente 100 materiais de comunicac¢ao publicados em 23 linguas —
documentos, paginas Web, etc.

e Coordenacédo das atividades de comunicacdo destinadas a grupos especificos, por
exemplo, pequenas empresas, utilizadores a jusante, consumidores,
trabalhadores, retalhistas e instituicbes académicas, para os sensibilizar para os
seus direitos, responsabilidades e oportunidades no ambito da legislacdo
aplicavel. Algumas dessas atividades podem ser realizadas em conjunto com os
parceiros da UE, os Estados-Membros e as organizacdes de partes interessadas
acreditadas.

e Maior promoc¢ao da harmonizacado das notificacbes CRE.

e AcOes de sensibilizagdo conjuntas, com a industria e os Estados-Membros, sobre
as obrigacdes dos utilizadores a jusante no &mbito dos regulamentos REACH e
CRE.

e Campanha de sensibilizacdo destinada aos intervenientes no ambito do
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Regulamento PIC e disponibilizacdo de mais informagfes especificas aos agentes
com obrigacfes do setor dos produtos biocidas.

e Elaboracdo de cerca de 25 comunicados de imprensa e organizacdo de uma
reunido de imprensa.

e Elaboracao de cerca de 50 alertas de noticias, 50 noticiarios eletronicos semanais
e um boletim informativo bimensal.

e Publicagado de seis webinars e quatro pequenos videos destinados ao grande
publico.

e Organizacado de dois Dias das Partes Interessadas, um workshop para as
organizacfes de partes interessadas acreditadas e outros eventos ad hoc para as
partes interessadas.

e Publicacdo de uma Atualizacdo das Partes Interessadas bimensal, destinadas as
organizacOes de partes interessadas acreditadas.

e Servico informativo interno na intranet para o pessoal com atualizacado diaria e
ecras de informacéao interna. Reformulacéo e lancamento do sitio intranet da
Agéncia.

e Inquéritos para avaliar a satisfacdo e conhecer a experiéncia das partes
interessadas (por exemplo, inquérito de satisfacdo das partes interessadas,
inquérito aos leitores, inquérito aos utilizadores do sitio Web, inquérito sobre as
comunicacgdes internas e um inquérito aos registantes).
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2.4. Cooperacao internacional (Atividade 11)

A pedido da Comissao Europeia, os esforcos da ECHA em matéria de cooperacgdo
internacional incidem na harmonizacdo das abordagens e ferramentas de gestdo dos
produtos quimicos. O comércio de produtos quimicos € uma atividade global por
natureza, pelo que o intercambio com parceiros internacionais permite a criacdo de
sinergias nao s6 para as autoridades como também para a industria europeia.

Uma das principais plataformas da Agéncia para a cooperacado internacional é a OCDE e,
numa dimensao menor, as Na¢des Unidas. Tal permite a ECHA controlar o ponto da
situacdo atual e antecipar as mudancas nos sistemas internacionais de gestdo dos
produtos quimicos, bem como constatar que os objetivos dos Regulamentos REACH,
CRE, Produtos Biocidas e PIC sdo tidos em conta num contexto global. A cooperacdo em
organizacdes internacionais confere a ECHA uma funcado reconhecida no dominio da
gestao da seguranca quimica a nivel global e permite partilhar a sua aprendizagem com
0s parceiros internacionais e aprender com estes nos dominios em que estdo mais
avancados. A prioridade da Agéncia incide no desenvolvimento de orientacdes
harmonizadas, diretrizes e ferramentas destinadas a avaliacdo do perigo e da exposicao.
O desenvolvimento de modelos para a comunicagdo e o intercambio de dados e a
disponibilizacdo em linha de informac6es sobre as propriedades dos produtos quimicos
sao igualmente uma prioridade.

A ECHA mantém um didlogo constante com as principais agéncias de regulacéo
congéneres na Australia, Canada, Japao e Estados Unidos, no ambito dos acordos de
cooperacao existentes.

1. Destaques do ano

No que respeita as atividades ao nivel da OCDE, em 2014, o desenvolvimento de
modelos e ferramentas prosseguira de forma mais intensa. No que respeita a IUCLID, o
trabalho de preparacdo para a IUCLID 6 (ver Atividade 6) significara uma estreita
colaboracdo com o grupo de peritos da IUCLID da OCDE. A atividade de apoio aos
modelos harmonizados da OCDE, que constituem o elemento nuclear da IUCLID,
prosseguira com o melhoramento e desenvolvimento de modelos conforme proposto
pelos membros da OCDE.

No que respeita a caixa de ferramentas (Q)SAR da OCDE, a prioridade incidira nos
preparativos para a proxima fase do projeto da caixa de ferramentas, que visa torna-la
mais acessivel aos utilizadores através da melhoria das suas funcionalidades. Além
disso, o projeto apoiara a posterior implementacao da Via de efeito adverso.

A Agéncia continuard também a desenvolver o portal eChemPortal da OCDE, em estreita
colaboracdo com grupo diretor da OCDE, através da inclusdo de novas informacofes
relativas aos produtos quimicos provenientes da ECHA, nomeadamente produtos
biocidas, bem como dos paises membros da OCDE, e ainda através da melhoria do
acesso aos dados. Outra area prioritaria sera o trabalho da OCDE sobre os
nanomateriais.

A cooperacdo com paises terceiros tera como prioridade o trabalho sobre temas de
interesse matuo, tais como a prioridade das substancias quimicas para avaliacdo e as
metodologias de avaliacdo, a partilha de boas praticas e a resolucdo de questdes
emergentes com autoridades de regulacdo congéneres com as quais a ECHA celebrou
acordos. A Agéncia também prestara apoio cientifico e técnico a Comissao Europeia nas
suas atividades internacionais de acordo com o plano de trabalho aprovado em conjunto.
Em 2014, a prioridade sera a conclusdo do segundo projeto de reforco das capacidades
para beneficiarios dos paises candidatos e potenciais candidatos a adesao ao abrigo do
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Instrumento de Assisténcia de Pré-Adeséao (IPA), bem como no contributo para o
trabalho técnico do subcomité para o Sistema Mundial Harmonizado de classificacdo e
rotulagem de produtos quimicos das Nacdes Unidas (GHS da ONU) incluindo, se
solicitada, a participacdo no trabalho dos grupos de correspondéncia criados pelo
subcomité. A Agéncia continuara ainda a disponibilizar sessdes informativas aos
interlocutores de paises terceiros.

Existe alguma sobreposicdo entre as tarefas descritas na Atividade 7 e esta atividade,
uma vez que muitos dos desenvolvimentos cientificos tém lugar nos féruns
internacionais e especificamente na OCDE.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Facultar a Comissao apoio cientifico e técnico de elevada qualidade para as suas
atividades internacionais, especialmente em 6rgdos multilaterais. Contribuicdo
da ECHA para as atividades da OCDE relacionadas com produtos quimicos, com
vista a promover a harmonizacao de abordagens, formatos e ferramentas de Tl
para reforcar as sinergias e evitar a duplicacdo se trabalho, sempre que
possivel.

2. Estabelecer e manter relagdes bilaterais de cooperagéo cientifica e técnica com
as agéncias de regulacao dos principais paises terceiros que se revistam de
utilidade para efeitos de aplicacdo do REACH e do CRE, e apoiar de forma eficaz
e eficiente paises candidatos e potenciais candidatos a adesao no a&mbito do
programa do Instrumento de Assisténcia de Pré-Adesao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Nivel de satisfacdo das partes Elevado Inquérito anual
interessadas (incluindo a
Comisséo) com as atividades da
Agéncia em matéria de cooperacao
internacional (incluindo o apoio
cientifico e administrativo a
Comisséao).

3. Principais resultados

e Projetos da OCDE: disponibilizacdo de informacdes relativas a classificacdo e
rotulagem e aos produtos biocidas no portal eChemPortal; versdo base da
préxima versado da caixa de ferramentas (Q)SAR da OCDE entregue a ECHA e a
OCDE.

e Apoio cientifico e técnico a comissdo, nomeadamente sobre o Sistema Mundial
Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos das Nagdes
Unidas (GHS), por exemplo, a possivel participacdo e contributo nas reunides do
GHS da ONU.

¢ Continuacdo da cooperagao com as agéncias de regulacao da Australia, Canada,
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Japéo e Estados Unidos com as quais a ECHA celebrou Memorandos de
Entendimento.

e Atividades de reforco de competéncias destinadas a Estados candidatos e
potenciais candidatos a adesdo ao abrigo do segundo projeto IPA da ECHA e
definicdo de um projeto de acompanhamento. Apresentacfes em
seminarios/workshops/conferéncias nos principais paises terceiros (pessoalmente
ou através de videoconferéncia) e organizacdo de visitas de representantes
desses paises.
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3. Gestao, organizacao e recursos

3.1. Gestao (Atividade 12)

A ECHA é gerida por um Conselho de Administragdo composto por 36 membros,
assistido por um Secretariado assegurado pelo Diretor Executivo. Diariamente, o Diretor
Executivo é apoiado na sua funcao de gestao interna pelos quadros superiores
(diretores). A ECHA utiliza um sistema de qualidade e gestdo baseado em atividades e
projetos para organizar as suas operac¢des numa estrutura hierarquica ou matricial. A
gestao da informacao orienta-se por principios de abertura e de seguranca.

1. Destaques do ano

O Secretariado da ECHA continuara a apoiar de forma eficaz o trabalho do Conselho de
Administracdo na sua funcdo de 6rgdo de gestdo da Agéncia. Apoiado pelos seus grupos
de trabalho, o Conselho de Administracdo desempenha um papel fundamental na
execucdo dos quatro objetivos estratégicos, em particular ao facilitar a execucgao do
Programa de Trabalho Plurianual 2014-2018 através da aprovacao de programas de
trabalho anuais. As fun¢des nucleares do Conselho de Administragcéo incluem a
aprovacdo dos orcamentos e relatérios anuais, bem como a aprovacao e revisdo das
normas internas da Agéncia. Além disso, o Conselho de Administracdo acompanha de
perto o desempenho da Agéncia e a execugdo dos seus objetivos estratégicos. Nesse
sentido, o Conselho recebe relatdrios trimestrais do Diretor Executivo e relatérios sobre
temas especificos do Secretariado.

A ECHA continuara a reforcar as relacdes com as autoridades competentes dos
Estados-Membros e as instituicbes nacionais mandatadas e a melhorar a comunicacéo e
a coordenacédo através do intercambio de informacgdes, de visitas e da reunidao anual de
planeamento dos diretores das autoridades competentes. Em 2014, seréa atribuida
prioridade a promocédo das relagdes com as autoridades responsaveis pelo Regulamento
Produtos Biocidas e ao refor¢co das relagcdes com as autoridades nacionais designadas no
ambito do Regulamento PIC. A ECHA promoverda o didlogo com os principais parceiros
institucionais, nomeadamente a Comisséo Europeia, o Parlamento Europeu e o Conselho
de Ministros, e continuara a dar o seu contributo para o trabalho da rede de agéncias
europeias.

Em 2014, sera ainda atribuida prioridade ao reforco da eficacia e eficiéncia da Agéncia,
com recurso a diferentes meios. A conclusédo da preparacao da Agéncia para a
certificacdo ISO 9001 é fundamental para garantir a eficiéncia e a adequacgéo dos
processos e conduzird a Agéncia a atribuicdo dessa desejada certificacdo por um 6rgao
independente. A ECHA reforcarad a abordagem baseada nos riscos para limitar controlos
desnecessarios. Serdo realizadas auditorias e consultorias para detetar possibilidades de
melhorias e corrigir ineficiéncias. O ciclo de planeamento anual envolvera
recomendac0fes resultantes das avaliacdes e das auditorias e tera em conta as
observacgdes formuladas pelas partes interessadas. A gestdo da informacgao sera
reforcada para simplificar e integrar o processo e permitir a rastreabilidade. A gestdo de
registos serd melhorada, a fim de assegurar a conservacgédo de informagfes importantes
e 0 seu acesso ao longo dos anos.

A Agéncia assegurara a conformidade com os regulamentos pertinentes e as politicas,
instrucdes e procedimentos internos através da realizacdo de auditorias de garantia, da
protecao de dados pessoais, da gestao eficiente das declaracdes de interesse dos
membros do pessoal, do Conselho de Administracdo e do Comité, bem como da protecao
da seguranca das informacfes confidenciais de natureza pessoal e industrial através de
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um sistema de seguranca de elevada qualidade. Além disso, serd necessaria uma
atualizacdo continua das competéncias juridicas a fim de garantir a qualidade juridica
das decis6es da ECHA. A ECHA mantera igualmente um sistema de continuidade
operacional abrangente.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Assegurar a eficiéncia e a eficacia da gestdo da Agéncia, e que esta garanta a
adequacao do planeamento das atividades, da afetacao de recursos, da
avaliacdo e gestéo dos riscos, e do dispositivo de seguranca pessoal, dos ativos
e da informacéo, e caucione a qualidade dos respetivos resultados.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da
verificacao

Grau de realizacdo dos requisitos 95 % Avaliacdo do Gestor da

da norma ISO 9001 relativos aos Qualidade

elementos do sistema de gestédo da

qualidade.

Percentagem de recomendacdes 100 % Relatério anual dos auditores

muito importantes das auditorias internos

aplicadas dentro do prazo

estabelecido (SAI).

3. Principais resultados

e Organizacado de quatro reunides do Conselho de Administracdo e dos grupos de
trabalho pertinentes a fim de permitir ao Conselho de Administracdo tomar as
decisdes necessarias.

e Organizacao de, pelo menos, uma reuniao dos diretores das
ACEM/Estados-Membros.

e Prestacdo de um forte apoio juridico e defesa efetiva dos projetos de decisdo da
ECHA.

e Revisdo dos planos de continuidade das atividades.

e Relatério do Gestor de Seguranca sobre a evolucao dos riscos de seguranca da
Agéncia, com a proposta de um plano de acao para o periodo de 2014 a 2018.

e Analise/auditoria da eficiéncia de um/dos processos mais exigentes em termos de
recursos.

. Inicio da implementacédo do Sistema Europeu de Ecogestdo e Auditoria (EMAS) ou
de uma norma ambiental equivalente. O registo de protecdo de dados contém
100 % das operacdes de tratamento que envolvem dados pessoais identificadas
pelo Responsavel pela Protecao de Dados.

¢ Organizacédo de, pelo menos, uma reuniao da Rede de Responsaveis pela
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Seguranca.

e Processamento de 100 decisdes relativas a pedidos de acesso a documentos,
abrangendo aproximadamente 700 documentos.

¢ Relatoério da auditoria prévia para a certificagcdo 1SO 9001.

e Producdo dos planos e relatérios regulamentares.
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3.2. Financgas, contratos e contabilidade (Atividade 13)

As normas que regem a gestéo financeira da ECHA sdo aprovadas pelo seu Conselho de
Administracdo ap6és consulta da Comissédo Europeia e devem respeitar o Regulamento
relativo as disposic¢des financeiras aplicaveis ao orcamento geral da Unido (Regulamento
Financeiro)'°. As dotacdes de fundos dos regulamentos REACH, Produtos Biocidas e PIC
devem ser separadas, também nas contas.

1. Destaques de 2014

Em 2014, o objetivo geral da gestdo financeira da ECHA sera também assegurar a
melhor utilizacdo possivel dos recursos financeiros disponiveis, em conformidade com os
principios da economia, da eficiéncia e da eficacia.

Enquanto em 2013 ocorreu o segundo prazo de registo do REACH, em 2014 sera
necessario um maior acompanhamento dos processos financeiros e contabilisticos
conexos. Em 2014, as receitas proprias no que respeita as atividades REACH/CRE
incluir@o as taxas decorrentes de pedidos de autorizacao, recursos, taxas adicionais na
sequéncia da verificacdo do estatuto de PME, taxas administrativas e rendimentos de
juros. A aplicacdo da politica definida de investimento de tesouraria e a situacao global
de liquidez terdo de ser monitorizadas criteriosamente em 2014. A autossustentabilidade
financeira das atividades REACH/CRE continuard a ser assegurada através da gestao
prudente das receitas e de um controlo rigoroso das despesas.

O ano de 2014 sera o ultimo ano em que as atividades realizados no ambito do REACH
serao totalmente autofinanciadas. Neste contexto, estdo a ser efetuados os preparativos
para a transicdo para um sistema de financiamento misto das atividades REACH/CRE em
2015, em que uma parte das despesas sera coberta por receitas de taxas e a parte
restante por uma subvencdo da UE.

Garantir a correta aplicacdo das taxas relativas ao REACH, ao CRE e aos produtos
biocidas continuara a ser uma prioridade. Para o efeito, a ECHA continuara a executar
com a mesma intensidade de 2013 a sua fungéo de controlo sistematico para verificar a
correta aplicacdo das reducdes concedidas as PME no que respeita as taxas do REACH, e
consequentemente das taxas pagas a ECHA. No que respeita ao Regulamento Produtos
Biocidas, a ECHA efetuara uma verificagcdo das empresas que solicitaram a reducéo das
taxas com base no estatuto de PME e, dependendo do niumero de pedidos, uma parte
dos recursos sera afetada as verificagcbes das PME efetuadas no ambito desse
regulamento. Esta atividade de verificagdo continuara a ter prioridade na afetacao de
recursos no ambito do Programa de Trabalho para 2014.

Embora as atividades relacionadas com o Regulamento PIC continuem a ser inteiramente
financiadas através de uma subvencdo da UE, o financiamento das atividades
relacionadas com os produtos biocidas basear-se-a progressivamente nas receitas de
taxas. Tendo em conta a incerteza do nivel das receitas proprias geradas pelas
atividades decorrentes dos regulamentos REACH/CRE e Produtos Biocidas, a ECHA ira
monitorizar mensalmente a sua previsédo de receitas e despesas, de forma a poder
sinalizar qualquer eventual quebra de receitas a Comissao para que sejam adotadas as
medidas necessarias para equilibrar o orcamento.

A Agéncia mantera a separacdo dos seus sistemas de orcamentacao e de informacao, a
fim de atender a necessidade de separacao dos fundos entre os regulamentos REACH,
Produtos Biocidas e PIC. A ECHA assegurara igualmente a transicdo das dotacdes dentro

19 Artigo 99.°© do REACH.
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dos limites estabelecidos pelo Tribunal de Contas Europeu (TCE), com a excecdo das
despesas operacionais, que estao associadas aos projetos plurianuais.

No que respeita a aquisi¢cdes e contratos, a ECHA também subcontratara uma parte das
suas atividades para apoiar a execuc¢ao do seu Programa de Trabalho. A celebracdo de
acordos contratuais adequados para este efeito continuara a impor a exigéncia de uma
contratacado eficaz. Sera dedicada particular atencdo a utilizacdo mais eficaz e econémica
do elevado niumero de contratos-quadro que a Agéncia tem em vigor. Além disso, prevé-
se um numero consideravel de novos concursos publicos e de novos contratos em 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Assegurar a adequacéao, a solidez e a eficiéncia da gestao financeira da Agéncia
e o cumprimento da legislacao financeira aplicavel.

2. Assegurar uma gestao prudente e criteriosa das reservas de tesouraria.
3. Assegurar que a Agéncia disponha de sistemas financeiros eficazes para gerir e
prestar informacgédo com diversas bases juridicas separadas do ponto de vista

financeiro.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

NUmero de reservas no relatério 0 Relatérios do TCE/anuais
anual do Tribunal de Contas
Europeu relativas a questdes de
natureza financeira e contabilistica.

Taxa de autorizacfes (de dotacdes |97 % Relatério anual
de autorizacao no final do ano).

Taxa de pagamentos (de dotacbes | 80% Relatério anual
de pagamento no final do ano).

Taxa de dotacdes transitadas (%o <20 % Relatério anual
de fundos transitados para 2015)

Dotacfes de pagamento <50 Relatério anual
transitadas de 2013 canceladas

Conformidade com as orientacfes 100 % Relatério anual
do CA em matéria de reservas de
tesouraria (MB/62/2010 final).

3. Principais resultados
e Gestdo rigorosa do orcamento e da liquidez.
e Estreita monitorizacdo e gestao das reservas de tesouraria da Agéncia.
e Separacéo dos fundos ao abrigo de diferentes legislacdes.

e 600 verificacdes do estatuto de PME de registantes.
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e Relatoério de despesas por atividades.

e Acompanhamento e execu¢ao do orcamento com vista a consecucao da taxa de
autorizacdes prevista.

e Elaboracdo atempada das contas anuais de 2013.
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3.3. Recursos Humanos e Servicos Centrais (Atividade 14)

A ECHA deve realizar as suas atividades em conformidade com o Estatuto dos
Funcionarios da UE e o regime aplicavel aos outros agentes das Comunidades Europeias.
Os funcionarios da ECHA devem agir em conformidade com o cédigo de boa conduta
administrativa e tendo em conta os principios de servico publico para a funcéo publica da
UE, publicados pelo Provedor de Justica Europeu. A administracdo da ECHA é também
responsavel pela aplicagcdo da sua politica de protecédo social e dos planos anuais de acédo
conexos, a fim de salvaguardar o bem-estar dos funcionarios.

1. Destaques de 2014
Recursos Humanos

A estratégia em matéria de recursos humanos continua a evoluir de uma aposta inicial
no crescimento para a criagdo de um ambiente de organizacdo mais estavel que seja
eficaz, eficiente e mantenha a flexibilidade para assumir e integrar novas funcoes.

O ambiente operacional em 2014 continuara a ser afetado pela atual situacdo econémica
na Europa e o impacto nas administracdes publicas nacionais e da UE em termos de
recursos. Ao mesmo tempo, a ECHA vé-se confrontada com uma reducéo do seu pessoal
de base para o REACH e o CRE.

Em 2014, a politica da ECHA em matéria de recursos humanos incluira a resolucédo dos
desafios inerentes a criacdo e manutencdo de um ambiente de trabalho sustentavel e
rentavel que promova uma cultura de trabalho em equipa, integracao e adaptabilidade
das pessoas, bem como assegurar a harmonizacdo das acdes de aprendizagem,
formacé&o e desenvolvimento profissional com vista a maximizar o desempenho pessoal e
organizacional, continuar a formar atuais e futuros gestores e lideres para que possam
influenciar, incentivar e atribuir competéncias ao pessoal na consecucdo das prioridades
da Agéncia e implementar as medidas de fixacdo de pessoal desenvolvidas em 2013.

Servicos Centrais

A missdo dos Servicos Centrais abrange a gestao das instalacfes, das infraestruturas do
escritdrio e das instalagdes de conferéncia da Agéncia, a seguranca fisica, a organizacgdo
de viagens e reunides e a prestacdo de servicos administrativos nos dominios do registo
de correspondéncia, abastecimento, biblioteca e gestao dos arquivos. O objetivo consiste
em dispor de instalacfes suficientes, seguras e com boa manutencéo, que proporcionem
ao pessoal um ambiente de trabalho eficiente e seguro, e que proporcionem aos 6rgaos
da Agéncia e aos seus visitantes boas condi¢cdes de comunicacao e realizacdo de
reunides.

A plena execucdo das atividades relacionadas com os regulamentos Produtos Biocidas e
PIC tera como resultado a utilizacdo da capacidade total do edificio e dos servigos
centrais. Acompanhando a tendéncia dos udltimos anos, registar-se-a um aumento do
nuamero do reunides e servigos virtuais, tais como teleconferéncias e webinars. Além da
necessaria manutencao do edificio a cargo do proprietario, esta prevista a atualizacao
das infraestruturas técnicas da instalacao elétrica em 2014. Sera realizada em 2014 uma
avaliacdo das necessidades a longo prazo em matéria de espaco e instalagfes, com vista
a fundamentar a decisao sobre a futura estratégia da ECHA neste dominio.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Garantir que a Agéncia disponha de pessoal especializado em numero suficiente
para assegurar a execucao do plano de atividades, e Ihe proporcione boas
condicdes de trabalho.

2. Assegurar que a Agéncia possua instalacdes suficientes, protegidas e seguras
para escritérios que proporcionem ao pessoal um ambiente de trabalho eficiente e
seguro, e locais de reunido com boas condi¢cdes de funcionamento para os 6rgaos
da Agéncia e visitantes externos.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Percentagem dos lugares do 95 % Relatério interno anual
quadro de pessoal preenchidos até
ao fim do ano.

Rotatividade dos agentes <5% Relatério interno anual
temporarios.

Numero médio de dias de formacéo e 10 Relatoério interno anual
desenvolvimento por membro do

pessoal.!!

Nivel de satisfacdo do Comité, do Elevado Inquérito anual

Férum e dos membros do Conselho
de Administracdo com o
funcionamento do centro de
conferéncias.

Nivel de satisfacdo do pessoal com | Elevado Inquérito anual
0s servicos da empresa.

3. Principais resultados

Recursos humanos

e Processamento das remuneracdes do pessoal do quadro e outros pagamentos a
pessoal, peritos nacionais destacados (PND) e estagiarios (aproximadamente 600
pessoas no total).

e Lancamento de 15 processos de selecdo, segundo as estimativas.
e Conclusdo de 30 recrutamentos, segundo as estimativas.

e 10 dias de formacao ministrada a cada membro do pessoal, em média.

! Incluindo formagc&o no local de trabalho.
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e Exercicio de avaliagao do desempenho e reclassificacdo de cerca de 550 membros
do pessoal do quadro.

e Aconselhamento e assisténcia ao pessoal e gestéo dos processos de RH,
designadamente dos direitos e do bem-estar individuais.

e Analise dos resultados do inquérito ao pessoal realizado em 2013 e
desenvolvimento de planos de acompanhamento.

¢ Desenvolvimento ativo dos processos e métodos de gestédo dos efetivos de
pessoal e do desempenho.

Servicos centrais

e Aquisicdo atempada de equipamento, materiais e servicos mediante processos de
aprovisionamento adequados.

e Apuramento e reembolso atempados das despesas de missdes e deslocacdes aos
participantes em reunides.

e Seguranca das instalaces.
e Prestacéo de apoio de qualidade a reunides e conferéncias.

e Disponibilidade de equipamento audiovisual em bom estado e com bom apoio
técnico.

e  Servicos postais eficientes.
e Biblioteca e arquivos bem organizados e corretamente geridos.

. Inventario correto e atualizado dos ativos néo relacionados com as TI.
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3.4. Tecnologias da Informacéao e da Comunicacao (Atividade 15)

A funcao das TIC na Agéncia abrange um vasto leque de servigcos e da apoio a uma série
de necessidades relacionadas com a atividade. O objetivo consiste em realizar as
operacOes através de tratamento eletronico e seguro dos dados e dar resposta as
necessidades de ferramentas de Tecnologias da Informacéao (TI).

1. Destaques de 2014

Em consonéncia com a prioridade da Agéncia indicada no Programa de Trabalho de 2014
sobre a consolidacdo das condi¢cdes necessarias em matéria de qualidade para o sucesso
da sua estratégia quinquenal, a prioridade das TIC consistira na aplicacdo das solucdes
preparadas no ano anterior com vista ao reforco da eficiéncia da maioria dos processos
regulamentares no &mbito do REACH e do CRE e de alguns processos administrativos
pertinentes, nomeadamente no dominio dos Recursos Humanos. Apds a concluséo do
processo de adjudicacdo de um novo Sistema de Gestdo de Recursos Humanos (SGRH)
integrado em 2013 e o inicio dos trabalhos, o principal objetivo em 2014 visara a
conclusao da primeira fase do projeto, nomeadamente as principais funcdes
administrativas relacionadas com a gestéo de dados pessoais, 0s contratos, os direitos
individuais e a reparticdo de tempo.

Um projeto iniciado em 2013 proporcionou a ECHA um Sistema de Gestao de Arquivos
integrado, utilizado para um namero limitado de processos. Agora, em 2014, a utilizacao
deste sistema de gestao de arquivos sera alargada a todos os documentos declarados e
definidos como registos pelos titulares dos processos. Ao mesmo tempo, o Sistema de
Gestao de Documentos amplamente utilizado pelos utilizadores internos da ECHA para
editar, trabalhar em conjunto, publicar e arquivar os documentos sera totalmente
migrado para uma plataforma atualizada, que dara resposta aqueles aspetos
relacionados com o desempenho e a continuidade das atividades que constituiram um
sério obstaculo para a eficacia da antiga plataforma, em 2013.

Obviamente, o aumento da dependéncia das Tl exige uma garantia de que os sistemas
sdo suficientemente robustos para resistirem a interrup¢cdes ou incidentes significativos.
Por conseguinte, a ECHA prosseguira o investimento para melhorar a sua infraestrutura
de TIC e torna-la mais resiliente, simples e flexivel. Em particular, serdo prosseguidas
solugcBes de Continuidade das Atividades de Tl para os novos sistemas de apoio aos
regulamentos Produtos Biocidas e PIC.

Em termos de funcionalidade e flexibilidade na gest&do da infraestrutura de TIC, 2014
serd um ano centrado na otimizacao da gestao das capacidades das TIC (utilizacao
inteligente do contrato de servicos de alojamento externalizado) e na definicdo do roteiro
para a «infraestrutura» adequada que ird apoiar o plano estratégico quinquenal da
Agéncia, nomeadamente as restricdes que lhe estdo associadas em matéria de recursos.

Em 2014, varios sistemas de Tl que contém informacdes comerciais confidenciais
poderéo ser acedidos remotamente, em particular pelas ACEM: o REACH IT, as bases de
dados centrais da IUCLID, um painel de portal para atividades de regulamentacéo, o
sistema R4BP 3 e 0 novo sistema de Tl para o Regulamento PIC estardo acessiveis
através de uma solucao de conectividade remota unificada e segura. Para aceder a estes
sistemas, os utilizadores remotos terdo de cumprir um conjunto de requisitos de
seguranca revistos e unificados, aprovados pelo Conselho de Administracdo em 2013.
Esta exposicao cada vez maior a Internet exigira, do lado da ECHA, uma constante
monitorizacdo das ameacas e a constante melhoria da gestédo dos riscos de seguranca
em matéria de TI, através da incorporacdo de mecanismos de controlo de todos os
aspetos das Tl suscetiveis de afetar a seguranca. Em 2013, a ECHA trabalhou com vista
a integracao da sistematizacao da gestao dos riscos de seguranca em matéria de Tl no

73
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seu Sistema de Gestdo da Qualidade Integrada (SGQI). A integragdo sera concluida e
consolidada em 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoio aos processos administrativos e a elaboracdo de relatérios de gestao da
ECHA com a ajuda de ferramentas de Tl em bom funcionamento. Utilizacéo eficaz
por parte da ECHA das suas informacgdes; controlo adequado dos documentos e
registos recebidos, criados e utilizados pelos seus funcionarios.

2. Garantir que a infraestrutura técnica de TIC da Agéncia preste um servico de
elevado nivel e maximizar a continuidade, a eficiéncia e a seguranca de todas as
operacdes por ela suportadas.

3. Garantir que o Plano de Continuidade das Atividades de Tl abrange os sistemas
criticos para as novas legislacdes a cargo da ECHA desde 2013: regulamentos
Produtos Biocidas e PIC e a plataforma atualizada para colaboracao em
documentos e gestdo de documentos a nivel interno.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Meios e frequéncia da

verificacao

Disponibilidade de sistemas Em média 98 % Estatistica do centro de
operacionais para clientes externos dados

(ou seja, tempo de funcionamento
durante o horéario de servico).

Nivel de satisfacdo dos utilizadores | Elevado Inquérito anual aos clientes
com 0s servicos internos de Tl em e reacdes ad hoc recebidas
comparacao com racio de
pessoal/apoio.

Nivel de cobertura dos sistemas Extensao para dois | Relatério interno anual
criticos no quadro da solucao de sistemas criticos:

continuidade das atividades que R4BP3, sistemas

envolvem o(s) Centro(s) de Dados |de Tl para o

Externo(s). Regulamento PIC e

a plataforma
atualizada para
colaboracdo em
documentos e
gestao de
documentos a nivel
interno

3. Principais resultados

e Primeiro médulo do SGQI que abrange as principais funcionalidades de gestao.
e Apoio da politica da ECHA em matéria de controlo de documentos e registos
através de um sistema de gestao de registos.
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e As solugBes de Continuidade das Atividades de Tl abrangem o sistema R4BP 3, o
sistema de Tl para o Regulamento PIC e os sistemas de gestdo documental
internos. Conclusdo do roteiro com vista a protecdo de uma infraestrutura de TIC
adequada e sustentavel para a estratégia quinquenal da Agéncia e resolucao
adequada da compatibilidade com a perspetiva em matéria de recursos.

e Consolidacéo e integracdo do sistema de gestéo de riscos de seguranca em
matéria de Tl no Sistema de Gestao da Qualidade Integrada da Agéncia.
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4. Riscos para a Agéncia

A ECHA realiza anualmente um exercicio de avaliacao de risco destinado a identificar,
avaliar e gerir potenciais acontecimentos suscetiveis de pér em perigo a consecucdo dos
objetivos estabelecidos no Programa de Trabalho. Com base nesse exercicio, a gestao da
ECHA identificou os seguintes riscos principais.

Os regulamentos Produtos Biocidas e PIC implicam novas obrigacdes e func¢des para a
ECHA. Tendo em conta os prazos apertados, a variedade e a complexidade das novas
funcdes e a limitacao de recursos financeiros para uma preparacdo adequada de todas as
operacdes relacionadas com os dois regulamentos, incluindo o desenvolvimento das
ferramentas de Tl, a ECHA podera nédo ser capaz de atingir todos os objetivos
estabelecidos para os produtos biocidas e enfrentar dificuldades no inicio das atividades
relacionadas com o PIC. Por forma a reduzir estes riscos, a ECHA considera que a
cuidadosa atribuicdo de prioridades assegurara uma gestao eficaz do ambito dos
projetos de Tl relacionados com os produtos biocidas e o PIC. Esta igualmente previsto o
apoio as autoridades competentes dos Estados-Membros no refor¢o das suas
capacidades. No que respeita aos recursos humanos, a ECHA tera de ser flexivel na
reafetacdo interna, caso as receitas de taxas geradas pelo Regulamento Produtos
Biocidas ndo sejam suficientes para os recursos recrutados.

Uma série de objetivos do programa de trabalho esta extremamente dependente do
sistema de governacado e da infraestrutura das Tl. Os sistemas de Tl estdo diretamente
ligados a consecucgéo do quarto objetivo estratégico da ECHA, «Assumir as atuais e as
novas funcdes legislativas de forma eficiente e eficaz, adaptando-se simultaneamente as
futuras restricbes em matéria de recursos». Em 2014, um ndmero consideravel de
ambiciosos projetos de Tl que apoiam os fluxos de trabalho deveréa ser canalizado para
apoiar os objetivos de eficiéncia da ECHA. Este ambicioso plano para os anos de 2013 e
2014 comporta um risco de sobreposicdo de prioridades que pode afetar a qualidade
e/ou a conclusédo atempada dos projetos, o que podera ter um impacto negativo nos
planos da Agéncia em matéria de eficiéncia. Para reduzir esses riscos, a Agéncia visa
assegurar uma estreita cooperacdo com as entidades internas e externas envolvidas e a
definicdo de objetivos e expectativas realistas através do quadro de governagéo das TI.
A gestéo cuidadosa do ambito da carteira de projetos de Tl e o refor¢co da definicao das
prioridades a nivel da empresa sdo igualmente considerados como parte das medidas de
reducéo dos riscos.

A aplicacdo e a comunicacdo do Roteiro SVHC para 2020 tém por base os planos
desenvolvidos pela ECHA em 2013 e aprovados em conjunto com as autoridades
competentes dos Estados-Membros e a Comissdo. O ano de 2014 sera um ano
importante na definicdo das metas para o segundo objetivo estratégico da ECHA,
«Mobilizar as autoridades para a utilizac&o inteligente de dados, com vista a identificar e
gerir os produtos quimicos que suscitam preocupacao», através de um acordo entre a
ECHA, a Comissédo e os Estados-Membros sobre o plano de execug¢ao, os métodos e a
afetacao de funcgdes para atingir o objetivo politico do ambicioso roteiro para 2020. A
Agéncia identificou fatores de risco externos suscetiveis de afetar os planos de definicdo
de prioridades de uma ou varias das partes cooperantes, afetando assim o sucesso do
inicio da execucéao do roteiro. Para reduzir este risco, a ECHA estabelecera uma estreita
cooperacao com todas as partes em causa e assegurara a constante monitorizacdo das
etapas do roteiro. Todavia, a ECHA nédo pode ser substituida por outros parceiros no
processo.

O facto de a Agéncia trabalhar com volumes elevados de informacdes comerciais
confidenciais torna-a vulneravel a riscos de seguranca. Para reduzir esses riscos, a
Agéncia adotou varias medidas, nomeadamente uma abordagem Unica para proteger o
acesso remoto aos sistemas de TI, o reforco da seguranca da plataforma de
comunicacéo, a constante melhoria dos controlos de seguranca internos, em particular
Nno que respeita a gestao dos acessos e a formalizacdo de um sistema de gestdo de
seguranca em matéria de Tl baseado numa abordagem em func¢éo do risco.
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ANEXO 1: Organigrama da ECHA em 2014

CA/54/2013
Helsinquia, 18.12.2013

"ECHA —

)
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY FORUM -nmmee-i RAC

CONSELHO DE ADMINISTRAGAO CAMARA DE RECURSO
H H | BoA
ORGANIGRAMA 2014 CPB Nina Cromnier Mercedes Ortufio
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ANEXO 2: Pressupostos de base

Principais fatores das atividades no ambito do REACH e do CRE

Estimativa para 2014

Dossiés a dar entrada

Dossiés de registo (incluindo atualizac6es)

Propostas de ensaio

Pedidos de confidencialidade

Acessos a dados com mais de 12 anos

Notificacdes PPORD (incluindo pedidos de prorrogacao)
Pedidos de informacéo

Litigios relativos a partilha de dados

Propostas de restricdes (Anexo XV)

das quais propostas de restricdo elaboradas pela ECHA

Propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas (Anexo VI do
Regulamento CRE)

Propostas de identificagdo como SVHC (Anexo XV)?

Pedidos de autorizacao

Pedidos de utilizagdo de nomes quimicos alternativos

Substancias do CoRAP a avaliar pelos Estados-Membros em 2014

5800

70

250

270

300

1300

70

30

20

100

50

12 0 namero real de dossiés SVHC recebidos dependera do niimero de avaliagdes das opcées de
gestdo dos riscos concluidas. Mediante pedido da Comissdo, a ECHA contribuira para a preparacao

de até cinco opc¢des de gestao dos riscos.
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Principais fatores das atividades no ambito do REACH e

do CRE

Estimativa para
2014

Decisdes da ECHA
Decisbes de avaliacdo de dossiés e de substancias

- Propostas de ensaio

- Verificagdes da conformidade

- Avaliag¢des de substancias

Decisbes relativas a partilha de dados

Decisfes relativas a verificacdo da integralidade (negativas, ou seja,
rejeicées)

Decisdes relativas a pedidos de confidencialidade (negativas)
Decisdes relativas a PPORD

- Pedidos de informacg6es suplementares

- Imposicao de condicdes

- Concessao prorrogacoes

Decisdes relativas a pedidos de acesso a documentos
Revogacfes de nimeros de registo

RejeicBes do estatuto de PME

200

150

35

190

50

40

30

20

100

40

300

Principais fatores das atividades no ambito do REACH e

do CRE

Estimativa para
2014

Outros

Recursos interpostos

Decisdes relativas a recursos

Projeto do CoRAP para substancias sujeitas a avaliacdo

Recomendacdes a Comissao relativas a lista de substancias sujeitas a
autorizacdo

Perguntas a responder (REACH, CRE, RPB e PIC, bem como as
respetivas ferramentas de TI)

Andlises de acompanhamento de avaliagcdes de dossiés

Verificacfes do estatuto de PME
Reunides do Conselho de Administracao

Reunides do CEM

20

15

6000

300

600
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Reunides do RAC

Reunides do SEAC

Reunides do Férum

Pedidos de informacé&o gerais por telefone ou correio eletrénico

Pedidos de informacao da imprensa

Comunicados de imprensa e alertas de noticias

Recrutamento devido a rotatividade

600
600

75

25

Principais fatores das atividades relacionadas com

produtos biocidas e o PIC

Estimativa para
2014

Numero de substancias ativas a avaliar no ambito do Programa de
Reviséo

NUmero de novas substancias ativas a avaliar para pedidos efetuados
antes da entrada em vigor

Pedidos de aprovacao de novas substancias ativas

Pedidos de renovacao ou revisdo de substancias ativas
Pedidos de autorizacdo da Unido Europeia

Pedidos para fornecedores de substancias ativas (artigo 95.°)
Pedidos de equivaléncia técnica

Pedidos de semelhanca quimica

NUmero total de pedidos processados

Verificagbes do estatuto de PME

Recursos

Reunides do CPB

Reunides do GT do CPB

Notificacdes PIC

Novos postos AT/AC a preencher relacionados com produtos biocidas

Novos postos AT/AC a preencher relacionados com PIC

50

10

20
300
50
100
3000
30

26

4000
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ANEXO 3: Estimativa de recursos para 2014

Anexo 3: Atividades e afetacdo de recursos da ECHA para 2014*

CA/54/2013
Helsinquia, 18.12.2013

REACH BIOCIDAS PIC ECHA (Total)

Recursos humanos Orcamento |Recursos humanos Orcamento |Recursos humanos Orcamento |Recursos humanos Orcamento

2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014
A numeragéo infra remete para o PT 2012 e ndo para a numeracao AD |AST |AC |Total | Total AD [AST |AC | Total | Total AD [AST |AC | Total | Total AD [AST [AC |Total [Total
constante do orcamento
Implementacé&o dos processos regulamentares
(Orcamento operacional)
Atividade 1: Registo, partilha de dados e divulgagéo 37 9| 13 59 9812517| 4 1| 4 9 1114913 0 o] 41| 10| 17 68 10 927 429
Atividade 2: Avaliagdo 75| 13| 5 93 16 965 628 0 0 0 o] 75| 13 5 93 16 965 628
Atividade 3: Gestéo dos Riscos 35 5 5 45 7 763 826 0 0 0 0] 35 5 5 45 7 763 826
Atividade 4: Classificagdo e Rotulagem 14 2| 2 18 2 834 611 0 0 0 o] 14 2 2 18 2 834 611
Atividade 5: Aconselhamento e apoio através de 20 8l 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 13790 21 8 6 35 5616 909
orientacdes e do servico de assisténcia
Atividade 6: Apoio de TI as operagoes 29| 11| 4 44 19533296 1 1] 1 3 696 538 1 1 2 565979 31| 13 5 49 20 795 812
Atividade 7: Atividades cientificas e aconselhamento técnico as 9 of 1 10 1953 329 0 0 0 0 9 0 1 10 1953 329
instituicdes e 6rgédos da UE
Orgéos da ECHA e atividades de apoio
Atividade 8: Comités e Férum 22 7 5 34 6740 746 3 2 5 1180131 17 100 25 9 5 39 7 937 977
Atividade 9: CaAmara de Recurso 6 3] 3 12 1974240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113120
Atividade 10: Comunicagfes 9 8l 7 24 6 876 981 1l 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7 522 183
Atividade 11: Cooperacao internacional 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435
Gestéo, organizagao e recursos
Atividade 12: Gestdo 26| 16| 6 48 9667 896| 1 1 374 464 o] 27| 16 6 49 10 042 361
Atividades 13-15: Organizacéo e recursos (Titulo I1: 28| 46| 42 116 17 648 823] 2 1| 4 7 867 154 1 1 108 589 30| 48| 46| 124 18 624 567
Infraestruturas
Custos com pessoal - REACH/CRE (apenas para 2012) 0 0 0 0 0 0 0
Atividade 16: Produtos biocidas 26 3] 3 32 4078 974 26 3 3 32 4078 974
Atividade 17: PIC 3 1 4 546 257 0 3 1 4 546 257
Total 313]|128]|98| 539|107 890 000| 39 9|14 62 9392194| 1 5| 1 7 1297 224|353|142|113| 608|118 579 418

* N&o é possivel estabelecer uma comparacéo direta deste quadro com o quadro correspondente do programa de trabalho para 2013 da Agéncia devido a uma alteragdo nas convencdes para a afetacéo
de pessoal as diferentes atividades. Esta alteragdo visava refletir de forma mais correta a situacdo factual. No que respeita a avaliagdo, ndo haverad uma reducédo dos recursos em termos de pessoal cientifico.




Programa de Trabalho para 2014

82

ANEXO 4: Plano de contratos

Atividade do PT

Subatividade
(se aplicavel)

Objeto do contrato

Orcamento
previsto em euros

Via de
aprovisionamento
eventual

CA/54/2013

Helsinquia, 18.12.2013

Data prevista
para o
lancamento do
processo de
contratacao

Data prevista para a
assinatura do
contrato

1.0: Registo,
partilha de dados e
divulgacgéo

1.0: Registo,
partilha de dados e
divulgacao

1. Registo, partilha
de dados e
divulgacéo

2. Avaliacéo

1.2. Pedido de
informacéo

1.8. Atividade 1
Atividades
especificas

1.9. Programa de
desenvolvimento
da avaliacdo da
seguranca
quimica

2.1. Avaliacao de
dossiés

Base de dados
espetrais — consultoria
de TI

Relatérios sobre a ID
da substéancia
topicos cientificos

Avaliacdo da seguranca
quimica para casos
dificeis

Pedidos de
assisténcia/servicos
cientificos para
questdes especificas da
avaliacao de dossiés
(ou seja, coordenados
pelos féruns sobre
avaliacao e/ou
relacionados com
questdes relativas ao
ambiente ou a saude

10 000,00

80 000,00

300 000,00

100 000,00

C-Q ECHA/2011/103

C-Q ECHA/2011/01

Concurso publico

C-Q ECHA/2011/01
ou procedimentos
negociados a baixo
valor

T2

T2

T2

T2

T2

T2

T4

T2-T3
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3. Gestao dos riscos

3. Gestéao dos riscos

3. Gestéo dos riscos

3.1. Preparacao
para a gestao dos
riscos

3.1. Preparagao
para a gestdo dos
riscos

3.4. Pedidos de
autorizacdo

humana)

Servicos de apoio a
trabalho especifico com
substancias

Analise de substancias
para determinacéo de
necessidades em
matéria de gestdo dos
riscos

Funcdes dose-resposta

50 000,00

100 000,00

50 000,00

C-Q ECHA/2011/01

C-Q ECHA/2011/01

C-Q ECHA/2011/01

T2

T2

T1

T3-T4

T4

T4
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3. Gestao dos riscos

3. Gestéao dos riscos

3. Gestéao dos riscos

3. Gestao dos riscos

3. Gestéao dos riscos

6. Ferramentas de
Tl de apoio as
operacgdes

6. Ferramentas de
Tl de apoio as
operacgdes

3.5 Restricdes

3.6. Atividades de
gestao dos riscos
horizontais

3.6. Atividades de
gestdo dos riscos
horizontais

3.6. Atividades de
gestao dos riscos
horizontais

3.6. Atividades de
gestao dos riscos
horizontais

6.1. Projetos de
TI

6.1. Projetos de
TI

Servicos de apoio a
Comissao

Resultados adversos
para a saude causados
por produtos quimicos
utilizando anos de vida
ajustados por
qualidade

Projetos de materiais

Projeto sobre a
estimativa dos
encargos

administrativos

Projetos sobre custos
de substituicdo

Servicos SharePoint

Consultorias sobre o
armazém de dados nas
instalacdes

80 000,00

50 000,00

80 000,00

40 000,00

80 000,00

6 000 000 -
8 000 000

2 500 000 -
3 000 000

C-Q ECHA/2011/01

C-Q ECHA/2011/01

ou procedimento

negociado a baixo

valor

C-Q ECHA/2011/01

C-Q ECHA/2011/01

C-Q ECHA/2011/01

Concurso publico

HANSEL

T2

T2

T2

T2

T1

T2

T2

T1-T4

T2

T4

T3

T3

T4

T4
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6. Ferramentas de
Tl de apoio as
operacgdes

6. Ferramentas de
Tl de apoio as
operacgdes

6. Ferramentas de
Tl de apoio as
operacoes

6. Ferramentas de
Tl de apoio as
operagoes

10. Comunicagao

10. Comunicagao

10. Comunicacao

6.1. Projetos de
TI

6.1. Projetos de
TI

6.2 Assisténcia de
software

6.3 Engenharia de
software

Prestacéo de servicos
de TI para aplicacdes
da ECHA

REACH-IT , IUCLID,
CHESAR, Divulgacao,
C&R, DIP, RIPE,
Odyssey, GCE.
Biocidas, PIC.

SciSoft, Remedy,
SharePoint, testes de
TI

Servicos de alojamento

Manutencéo e
desenvolvimento do
sitio Web da ECHA

Desenvolvimento e
manutencdo da
intranet

Producao de 3 videos

8 000 000 -
12 000 000

9 650 000,00 €

2 495 000,00 €

1 447 000,00

271 200,00

54 240,00

150 000,00

Concurso publico

Cc-Q
ECHA/2011/103, C-
Q ECHA/2012/150

SACHA 1l C-Q,
HANSEL, C-Q
ECHA/2011/103

C-Q ECHA/2010/95N

C-Q ECHA/2010/124

C-Q ECHA/2010/124

C-Q ECHA/2011/111

T2

T1-T3

T1-T3

T1-T3

T1

T1

T1-T3

T4

T1-T4

T1-T4

T1-T4

T1

T1

T1-T4
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10.

10.

10.

10.

10.

11.

Comunicacdo

Comunicacgéo

Comunicacdo

Comunicacdo

Comunicacgéo

Cooperacao

internacional

11.

Cooperacao

internacional

11.1 Coordenacédo
de relacdes
internacionais

11.1 Coordenagéo
de relacdes
internacionais

Servicos de impressao

Material promocional

Dia das Partes
Interessadas,
workshop da ASO, Dia
de Schuman

Monitorizacdo dos
meios de comunicagcao
social

Inquéritos

Criacdo de estruturas
para substancias
(UVCB) complexas e
correcao de
introducdes incorretas
nas bases de dados
relacionadas com a
caixa de ferramentas

(Q)SAR

Caixa de ferramentas
(Q)SAR 2

100 000,00

30 000,00

100 000,00

76 000,00

55 000,00

100 000,00

300 000,00

C-Q ECHA/2011/183

ECHA/2010/66

Procedimentos
negociados a baixo
valor

C-Q ECHA/2011/278

Procedimento
negociado a baixo
valor

C-Q ECHA/2011/01

C-Q ECHA/2013/109

T1-T4

T1

T1

T2

T2

T2

T1

T1-T4

T4

T2

T3

T3

T3

T1
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11. Cooperacao
internacional

11. Cooperacao
internacional

12. Gestao

12. Gestéao

12. Gestao

12. Gestao

12. Gestao

11.1 Coordenacédo
de relacdes
internacionais

11.1 Coordenacéo
de relacdes
internacionais

12.1 Planeamento
da estratégia da
Agéncia

12.3 Prestacéo de
gestado executiva

12.3 Prestacao de
gestao executiva

12.3 Prestacao de
gestao executiva

12.3 Prestacao de
gestao executiva

Portal E-chem -
manutencéo
progressiva

Portal E-chem -
manutencéo
progressiva

Consultoria especifica
para o planeamento e
monitorizacdo das
operacodes e recursos
da ECHA (1.2 fase)
(incluindo a
especificacdo de um
sistema de GP)

Consultoria especifica
para o SGQI (REACH e
Biocidas)

Protecéo das
ferramentas de
colaboracéao internas e
externas (Fabasoft,
Groupcamp)

Consultoria e apoio em
matéria de gestdo de
mudancas (REACH e
Biocidas)

Consultoria em matéria
de melhoria das
ferramentas de gestéao
da informacéo e do

100 000,00

100 000,00

85 000,00

495 000,00

85 000,00

20 000,00

400 000,00

C-Q ECHA/2011/103

C-Q ECHA/2011/103

C-Q ECHA/2011/93

C-Q ECHA/2010/93

SACHA 11 (DI-6820)

Procedimento
negociado a baixo
valor

ECHA/2011/103

T1

T4

T1

T1

T1

T1

T1

T1

T1/2015

T1

T1

T1

T1

T1
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12. Gestao

12. Gestao

12. Gestao

O presente plano de contratos inclui despesas operacionais superiores a 10 000 euros através de contratos publicos da Agéncia previstos para

2014

12.3 Prestacao de
gestao executiva

12.5
Monitorizacéo,
gestao de
melhorias e
elaboracao de
relatérios

12.5
Monitorizacgéo,
gestao de
melhorias e
elaboracao de
relatérios

conhecimento
(SharePoint)

Consultoria em matéria
de eficiéncia (REACH e
Biocidas)

Consultoria em matéria
de auditoria interna
(seguranca de TI)

Certificacdo 1SO 1001
— pré-auditoria e
auditoria

Soma total

140 000,00

55 000,00

60 000,00

40 388 440,00 €

FWC ABC3 (DIGIT)
Lote 2

FWC ECHA/2010/93.

Lote 4

Procedimento
negociado a baixo
valor

T1

T2

T1

T2

T3

T1
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COMO OBTER PUBLICAGOES DA UE
Publicacdes gratuitas:
e através de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

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

Publicacdes pagas:
e através de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

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

e através de um dos agentes de vendas do Servico de Publicac6es da Unido Europeia
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm).



http://ec.europa.eu/

AGENCIA EUROPEIA DOS PRODUTOS QUIMICOS
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,

FI1-00121 HELSINQUIA, FINLANDIA
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office

NSSI - 9-92V-1vv26-26-8.6 NASI - N-Ld-TOT-€T-HVY-A3

€6T8/€282°0T :10p -8v¥7/.-TEBT
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