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Mandatul legal al ECHA

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

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

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

De asemenea, in 2012 a intrat n vigoare versiunea reformata a Regulamentului ,,PIC”
[Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind
exportul si importul de produse chimice care prezinta risc]. In 2014, anumite sarcini
legate de PIC vor fi transferate de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei Europene
catre ECHA.

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

Misiune ‘ Valori

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

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

Viziune

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

Transparenti

Ne implicam in mod activ partenerii de reglementare si
partile interesate Tn activitatile noastre si suntem
transparenti Tn luarea deciziilor. Suntem usor de Tnteles
si de abordat.

Independenti

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

Deciziile noastre sunt fundamentate stiintific si sunt
coerente. Responsabilitatea si securitatea informatiilor
confidentiale reprezinta fundamentul tuturor actiunilor
noastre.

Eficienti

Suntem orientati spre obiective, devotati si cautam
intotdeauna sa folosim in mod intelept resursele.
Aplicam standarde ridicate de calitate si respectam
termenele.

Devotati starii de bine

Incurajam utilizarea durabila si in conditii de securitate
a substantelor chimice pentru a imbunatati calitatea
vietii in Europa si pentru a proteja si imbunatati
calitatea mediului.
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Introducere

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

Mandatul ECHA include sarcini prevazute de patru regulamente: REACH, CLP,
Regulamentul privind produsele biocide si PIC. Succesul punerii in aplicare a acestor
regulamente depinde de o buna functionare a agentiei, care trebuie sa fie in masura sa
furnizeze avize stiintifice independente si de inalta calitate in termene legale stricte,
precum si sa ofere partilor interesate, inclusiv industriei, asistenta necesara pentru
punerea in aplicare a legislatiei, cu scopul de a asigura functionarea corespunzatoare a
aspectelor operationale ale legislatiei. Cu toate acestea, operarea eficienta a
regulamentelor depinde si de partenerii institutionali ai ECHA, in special de statele
membre ale UE si de Comisia Europeana (denumita in continuare ,Comisia”), pe de o
parte, si, pe de alta parte, de industrie, care trebuie sa aplice in mod corespunzator
regulamentele. In plus, este necesara participarea distribuitorilor, comerciantilor cu
amanuntul si a consumatorilor, precum si a lucratorilor si a reprezentantilor acestora.

Planificarea continuta in prezentului program de lucru se bazeaza pe cifrele cu valoare de
referinta prezentate in anexa 3, care reprezinta o actualizare a estimarilor Comisiei Tn
perioada elaborarii regulamentelor. Dupa trei termene importante pentru inregistrarile
REACH si, respectiv, pentru notificarile CLP , in 2010/2011 si 2013, ECHA isi poate baza
acum unele prognoze pe date reale. Cu toate acestea, unele dintre cifrele cu valoare de
referinta prezintd in continuare un grad ridicat de incertitudine, in special in privinta
cererilor de autorizare pentru REACH si Regulamentul privind produsele biocide. Tntrucat
o serie de estimari vor avea un impact direct asupra veniturilor din taxe si a capacitatii
ECHA de a recruta personal, ECHA va avea o politica flexibila de realocare a personalului
in cazul in care numarul de dosare primite va fi semnificativ mai mic decat cel
preconizat, intr-un domeniu sau altul.

Bugetul final al ECHA si schema de personal pentru resursele umane vor fi adoptate in
decembrie 2013 de catre Consiliul de administratie (CA) al acesteia, dupa adoptarea
finalda a bugetului general al Uniunii Europene de catre autoritatea bugetara (Consiliul
European si Parlamentul European). Tn cazul in care cifrele aferente venitului total sau
personalului autorizat difera semnificativ fata de estimarile actuale, programul de lucru
va fi ajustat in consecinta.
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Obiectivele strategice ale ECHA pentru 2014-2018

Obiectivele strategice ale ECHA au fost definite in Programul de lucru multianual

2014- 2018, adoptat de Consiliul de administratie la [26 septembrie 2013]. Prezentul
program de lucru pentru 2014 se bazeaza pe patru obiective strategice a caror realizare
va fi monitorizata prin masuratori anuale, care se afla in curs de elaborare si ale caror
rezultate vor fi prezentate in raportul general anual:

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

Elemente care urmeaza sa fie masurate:

Aspecte cantitative/calitative — progresul privind imbunatatirea calitatii dosarelor
prin evaluarea informatiei prezentate (cantitate, tip), a coerentei informatiilor, a
respectarii cerintelor si utilitatii informatiilor

2. Mobilizarea autoritatilor in vederea utilizarii datelor intr-un mod inteligent,
cu scopul de a identifica si de a aborda problema produselor chimice care
prezinta motive de ingrijorare

Elemente care urmeaza sa fie masurate:

Aspecte cantitative — progresul in ceea ce priveste activitatile de examinare si
masurile de gestionare a riscurilor ce rezulta din examinare;

Aspecte calitative — dacd examinarea a avut succes, in sensul ca au fost selectate
substantele potrivite pentru optiuni suplimentare de gestionare a riscurilor si
pentru gestionarea normativa a riscurilor si daca au fost prezentate suficiente
informatii pentru a permite emiterea unui aviz si luarea deciziei.

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

Elemente care urmeaza sa fie masurate:

Aspect calitativ — daca nivelul capacitatii stiintifice a ECHA se concretizeaza in
orientari actualizate, consiliere si alte contributii stiintifice.

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

Elemente care urmeaza sa fie masurate:
Aspecte cantitative/calitative — punerea in aplicare a reperelor din programul

multianual de lucru, progresul in eficientizarea proceselor, capacitatea de
gestionare a modificarilor.
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Reperele anului 2014

Programul de lucru pentru 2014 — Construirea viitorului

Cu toate ca 2014 nu este un an cu termene-limita legale importante, acesta va constitui
0 provocare din alte puncte de vedere. Prezentul program de lucru se va concentra mai
putin pe atingerea tintelor cantitative si mai mult pe finalizarea fundamentelor de calitate
necesare, construind astfel — dupa evaluarea capitalului de experienta acumulat pana in
prezent — succesul ambitioasei strategii pe cinci ani. Aceasta perioada reprezinta o
fereastra de oportunitate in care agentia poate trage invataminte din trecut si poate
initia schimbari pentru a pune bazele unui plan strategic de succes pe cinci ani, care sa
identifice masurile necesare pentru termenul final de inregistrare REACH din 2018,
tintele politice privind utilizarea in siguranta a substantelor chimice din 2020 si un proces
simplu de autorizare a substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC)
Si a substantelor si produselor biocide. De asemenea, ECHA va trage concluzii practice
din revizuirea Regulamentului REACH de catre Comisie si din actiunile subsecvente ale
acesteia. Multiplele tinte pe care le contine acest program de actiune pot fi atinse numai
printr-o cooperare mai intensa cu statele membre, Comisia Europeana si organizatiile
acreditate ale partilor interesate ale ECHA.

Pentru a pune bazele primului obiectiv strategic — imbunatdtirea calitatii informatiilor —
este necesar un efort combinat din partea autoritatilor si a industriei. ECHA va trebui sa
isi imbundtateasca si sa isi puna in aplicare metodele si planurile privind modurile de a
creste nivelul de conformare si de a spori calitatea inregistrarilor. In ceea ce priveste
inregistrarile primite pentru termenele din 2010 si 2013, acest obiectiv pe termen lung
va fi atins printr-o combinatie de actiuni normative de evaluare si prin imbunatatiri ale
metodelor, standardelor si instrumentelor pentru securitatea chimica si comunicarea
acestora in lantul de aprovizionare. Tn ceea ce priveste inregistrarile pentru termenul din
2018, atunci cand mult mai multe intreprinderi mici si mijlocii (IMM-uri) trebuie sa isi
pregateasca inregistrarile pentru prima data — ca solicitant principal sau ca membru al
unui grup de solicitanti — ECHA doreste sa instituie o planificare multianuala in scopul
revizurii instrumentelor si ghidurilor sale, pentru a le face mai clare si mai usor de
utilizat.

De asemenea, ECHA va intensifica masurile de sensibilizare si consolidare a capacitatii la
nivelul industriei si al statelor membre, astfel incat industria sa fie familiarizata cu
sarcina pe care o are in calitate de utilizator din aval de a comunica informatii mai
departe in lantul de aprovizionare in urma actualizarii fiselor cu date de siguranta cu
scenarii de expunere anexate, actualizare rezultata din al doilea termen de inregistrare.
Se impune, de asemenea, desfasurarea de activitati la nivel european pentru cresterea
gradului de constientizare privind obligatiile prevazute in CLP referitoare la amestecuri,
care vor deveni obligatorii din iunie 2015. In final, ECHA va incepe s3 lucreze la
urmatoarea generatie a sectiunii pentru diseminare de pe site-ul sau, care ar trebui sa
fie mult mai usor de utilizat pentru utilizatorii profesionali si pentru publicul larg.

Pentru a pune bazele celui de-al doilea obiectiv strategic, ECHA va incepe sa puna in
practica planul de aplicare a ambitioasei foi de parcurs pana in 2020, in stransa
cooperare cu statele membre si cu Comisia. Acesta nu ar trebui sa se concentreze numai
pe SVHC cunoscute, ci si pe substantele care raman necunoscute. Identificarea acestora
din urma se va baza pe o examinare inteligenta a bazei de date de inregistrare.
Adoptarea metodica a primelor avize si a deciziilor Comisiei privind cererile de autorizare
va contribui la depasirea motivelor de ingrijorare in legatura cu inregistrarile in lista
substantelor candidate si lista de autorizare, precum si la consolidarea increderii in
functionarea echilibrata a sistemului.

Pentru a realiza al treilea obiectiv strategic, ECHA va trebui sa actualizeze si sa continue
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sa puna n aplicare planul de lucru privind nanomaterialele, in conformitate cu concluziile
si propunerile Comisiei de ajustare a Regulamentului REACH in scopul inregistrarii
nanomaterialelor si a utilizarilor acestora. De asemenea, ECHA va institui un grup de
experti care s& sprijine identificarea perturbatorilor endocrini. in plus, agentia va stabili
cadrul pentru dezvoltarea competentelor stiintifice, ceea ce 1i va permite sa joace un rol
in dezvoltarea stiintei de reglementare si sa ofere consultanta stiintifica organelor
legislative privind chestiuni legate de reglementare si privind anumite probleme de
actualitate legate de securitatea chimica.

Pentru a pune bazele celui de-al patrulea obiectiv strategic, ECHA va trebui sa isi
eficientizeze procesele de reglementare prevazute de REACH si CLP si sa devina mai
eficace si mai eficienta. Acest fapt va atenua impactul reducerii inevitabile a resurselor
alocate acestor acte legislative. De asemenea, ECHA va trebui sa extraga invatamintele
necesare din experienta legata de aceste acte legislative pentru a putea institui procese
mai moderne si mai flexibile pentru Regulamentul privind produsele biocide si PIC.
Accelerarea programului de revizuire va determina succesul regimului UE de aprobare
pentru substantele active.

11
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1. Punerea in aplicare a proceselor de reglementare

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

inregistrarea este una dintre pietrele de temelie ale REACH, deoarece reprezinta primul
pas Tn asigurarea producerii sau importului si utilizarii de substante chimice in conditii de
sigurantd. Intreprinderile care produc sau importd o substantd in cantitati egale sau mai
mari de o tona pe an trebuie sa documenteze proprietatile si utilizarile substantelor
respective si sa demonstreze ca ele pot fi utilizate in siguranta prin intermediul unui
dosar de inregistrare transmis ECHA. inainte de a atribui un numar de inregistrare, ECHA
verificad daca informatiile furnizate sunt complete si daca s-a achitat taxa de inregistrare.
Cea mai mare parte a acestor informatii este apoi pusa la dispozitia publicului prin
intermediul site-ului internet al ECHA.

Datorita procesului de inregistrare, ECHA detine o baza de date cu totul speciala privind
substantele chimice, care poate fi utilizata eficient in procesele de reglementare
ulterioare, si in special pentru a stabili daca anumite substante chimice necesita masuri
de gestionare a riscurilor la nivelul UE si pentru a informa publicul larg. De asemenea,
informatiile aferente inregistrarii reprezinta punctul de pornire pentru intreprinderi in
elaborarea propriilor fise cu date de siguranta, prin care conditiile de utilizare n
siguranta sunt comunicate mai departe in lantul de aprovizionare, asigurand de fapt
utilizarea Tn conditii de siguranta a produselor chimice pentru zeci de mii de utilizatori din
aval si pentru clientii acestora.

Tn 2014, aceste fise cu date de sigurantd extinse vor aparea in lantul de aprovizionare
pentru substantele inregistrate pana la al doilea termen de inregistrare din 2013.
Experienta practica, care devine in mod constant disponibild, de exemplu prin
intermediul retelei pentru schimbul de informatii privind scenariile de expunere (ENES),
va Imbunatati aceste noi fise cu date de siguranta extinse, precum si pe cele pentru
substantele Tnregistrate in 2010. Prin urmare, este esential ca informatiile aferente
inregistrarii de la varful acestui lant de comunicare sa aiba o calitate corespunzatoare
pentru a garanta realizarea obiectivelor-cheie ale REACH. In practica, aceasta inseamna
ca informatiile sunt conforme cu regulamentele, adecvate scopului si usor accesibile
tuturor partilor. De exemplu, autoritatile si utilizatorii din aval care primesc scenariile de
expunere ca parte a raportului de securitate chimica sau a fisei cu date de securitate pot
intelege care sunt utilizarile incluse si conditiile pentru utilizarea in siguranta.

1. Reperele anului

Tnregistrarea si transmiterea dosarelor
Tnregistrare

In 2014, activitatea ECHA in domeniul inregistrérii se va concentra pe doud domenii
principale: activitdtile directionate catre cresterea calitdtii dosarului si punerea bazelor in
vederea pregatirii termenului de inregistrare din 2018. In plus, actualizarile care vor sosi
in 2014 vor trece cu promptudine si prin verificarile administrative si de reglementare
necesare.

Tn ceea ce priveste actiunile legate de calitatea dosarului, bazele au fost deja puse in anii
precedenti prin dezvoltarea metodologiei si a instrumentelor de examinare a datelor,
precum si prin identificarea celui mai bun plan de actiune, care poate pleca de la o
simpla comunicare catre solicitantii inregistrarii prin care sunt invitati sa isi corecteze
dosarele si poate ajunge pana la initierea verificarilor conformitatii. Tn 2014, ECHA va
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continua sa foloseasca experienta acumulata pentru verificarea dosarelor inregistrate
pana la termenul din 2013, avand trei prioritati principale: 1) verificarea validitatii
dosarelor primite pentru substantele inregistrate ca intermediari pentru a verifica daca
utilizarile mentionate sunt conforme cu definitiile utilizarii intermediarului si in conditii
strict controlate; 2) verificarea informatiilor privind identitatea substantei (vezi detaliile
de mai jos); si 3) obtinerea informatiilor privind nivelul de calitate al dosarelor, inclusiv
efectele de nivel superior, precum si identificarea celor pentru care este nevoie de actiuni
normative suplimentare.

Constatarile examinarii, impreuna cu recomandarile de bune practici privind modalitatile
de imbunatatire a calitatii, vor fi comunicate solicitantilor inregistrarii in scopul stimularii
actualizarilor din proprie initiativa, reducand astfel necesitatea interventiilor din partea
autoritatii de reglementare. Acest lucru ar trebui sa conduca la o imbunatatire continua a
dosarelor de inregistrare, in completarea actualizarilor obligatorii declansate de deciziile
de evaluare. Impactul acestor tipuri de activitati s-a dovedit deja eficient in exercitiul pe
scara larga realizat in 2012 asupra substantelor inregistrate ca intermediari.

Intrucat cea mai eficientd modalitate de imbunat&tire a calitétii dosarelor este de a
exercita o influenta asupra solicitantilor inregistrarilor inca din faza de pregatire a
dosarelor, ECHA va desfdsura o serie de activitati Tn acest domeniu pentru 2014. Tn
primul rdnd, ECHA va continua sa dezvolte ,Asistentul pentru calitatea dosarului”, a carui
prima versiune a fost lansata in 2013, pentru a ajuta solicitantii inregistrarilor sa verifice
inaintea depunerii tipurile de neconformitati identificate cel mai des de ECHA in cursul
activitatilor de examinare. Dupa ce s-a ocupat de problemele privind identificarea
substantei si descrierea utilizarii in prima versiune, in 2014 ECHA se va concentra asupra
datelor referitoare la pericole. Tn al doilea rand, ECHA va revizui procedura de verificare
a integralitatii pe baza experientei de la primele doua termene-limita de inregistrare si a
rezultatului activitatilor de examinare si evaluare. Revizuirea va avea n vedere
necesitatea verificarii mai multor informatii si/sau necesitatea ca informatiile din dosar sa
fie prezentate Tn alt mod. Pe baza rezultatului acestei activitati, daca va fi necesar, se va
pregati un plan pentru imbunatatirea procesului de verificare a integralitatii tehnice.

Tn 2014, ECHA va initia pregatirile pentru termenul de inregistrare din 2018. Se
preconizeaza ca acest termen va fi mult diferit fatd de cele doua anterioare, cu mult mai
multe inregistrari (in jur de 70 000, adica aproximativ de trei ori mai multe decat in
2010), pregatite de o multime de mici forumuri pentru schimbul de informatii despre
substante (SIEF-uri) sau solicitanti individuali ai inregistrarii si implicand mult mai multe
IMM-uri decat inainte. Aceasta inseamna ca ECHA, in cooperare cu partile interesate,
trebuie sa elaboreze diferite abordari pentru a comunica cu solicitantii inregistrarilor si
trebuie sa isi revizuiasca sistemul de asistenta si instrumentele pe care le pune la
dispozitia acestora. In plus, ECHA trebuie sa isi redimensioneze sistemele de depunere a
cererilor si resursele pentru a putea sa prelucreze numarul mare de dosare in termenul
prevazut.

Deoarece industria a indicat ca va incepe sa depuna inregistrari incepand cu 2016 cu
scopul de a distribui activitatea pe parcursul catorva ani din cauza volumului mare de
dosare, activitatile preg&titoare vor trebui demarate in 2014. In colaborare cu partile
interesate, ECHA intentioneaza sa stabileasca o foaie de parcurs pentru anii 2015-2018,
in scopul adaptarii si al optimizarii procedurilor si instrumentelor Tl si pentru a oferi
asistenta solicitantilor inregistrarilor. Foaia de parcurs va include si modul de abordare a
recomandarilor emise de Comisie in raportul privind revizuirea REACH, publicat in 2013,
in care se acorda o atentie deosebita nevoilor specifice ale IMM-urilor. Obiectivul este de
a identifica Tn timp util orice potentiale obstacole de ordin practic care pot Tmpiedica
IMM-urile sa participe efectiv si cu succes la SIEF-uri sau sa faca parte din transmiterile
in comun (a se vedea schimbul de date de mai jos).

Tn sfarsit, in 2014 ECHA va oferi asistentd partilor din Croatia carora le revin obligatii

13
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care la 1 iulie 2014 au primul termen pentru inregistrarea substantelor CMR pe care le
produc/importa in cantitati de cel putin o tona pe an si a oricaror alte substante care
beneficiaza de un regim tranzitoriu pe care le produc/importa in cantitati de cel putin
100 de tone pe an.

Alte tipuri de transmitere de dosare, inclusiv dosare pentru produse biocide si
notificari in temeiul PIC

Pentru stimularea inovarii in Europa, societatile pot cere scutiri temporare de la
obligatiile de inregistrare pentru substantele utilizate in cercetarea si dezvoltarea
orientate spre produs si proces (,notificari PPORD"”). ECHA fisi va spori eforturile de
sensibilizare cu privire la exceptarile PPORD, in special la nivelul IMM-urilor. Din punct de
vedere operational, primele exceptari PPORD au inceput sa expire in iunie 2013, si se
preconizeaza ca cererile de prelungire vor sosi intr-un ritm constant pe parcursul anului
2014, Astfel, 2014 va fi primul an pe intregul parcurs al caruia ECHA va aplica toate
dispozitiile referitoare la PPORD in temeiul REACH.

in conformitate cu planul de eficientizare a reglementérilor privind substantele chimice in
Europa, ECHA a primit sarcina de a gestiona documentele transmise in temeiul a doua
noi acte legislative, si anume Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul
privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza, pe langa cele
aferente REACH si CLP. Tn 2014, pe baza primelor experiente legate de gestionarea
depunerii cererilor pentru produse biocide din ultimul trimestru al anului 2013, ECHA va
cauta sa eficientizeze si sa automatizeze si mai mult procedurile de depunere a cererilor
pentru produse biocide, pentru a le face mai eficiente pentru autoritatile competente ale
statelor membre (ACSM), pentru industrie si ECHA. Notificarile PIC vor fi gestionate
initial prin utilizarea sistemului existent al bazei de date europene pentru exportul si
importul de produse chimice periculoase (EDEXIM), mai tarziu in cursul anului
facandu-se tranzitia la noua generatie a sistemului informatic de transmitere a
notificarilor. Mai multe detalii privind activitatile ECHA referitoare la produsele biocide si
PIC sunt disponibile la descrierea activitatilor 16 si, respectiv, 17.

De asemenea, ECHA va continua sa primeasca rapoarte ale utilizatorilor din aval,
notificari privind substantele din articole, cereri de autorizare, cereri pentru denumiri
alternative si notificari pentru inventarul CLP, pe care va trebui sa le gestioneze in mod
corespunzator.

Programul de dezvoltare a evaluadrii securitatii chimice (ESC)

ECHA se angajeaza sa conlucreze cu partile pentru a maximiza punerea in aplicare si
impactul comunicarii recomandarilor privind gestionarea riscurilor in lantul de
aprovizionare. Cele mai importante actiuni pentru atingerea acestui obiectiv au fost
documentate n foaia de parcurs RSC/SE* din 2013, care reflecta recomandarile rezultate
din revizuirea REACH pentru imbunatatirea redactarii, comunicarii si utilizarii fiselor cu
date de siguranta extinse. ECHA, Tmpreuna cu partile interesate, va actiona pentru
punerea in aplicare a actiunilor din foaia de parcurs. De asemenea, ECHA va continua sa
administreze reteaua pentru schimbul de informatii privind scenariile de expunere
(ENES) a partilor interesate ale ECHA, ca platforma pentru facilitarea punerii in aplicare
si comunicarii practice a rezultatelor acestor actiuni. Etapa initiala pentru punerea in

1 Foaia de parcurs pentru obtinerea de informatii de inaltd calitate privind utilizarea in conditii de
sigurantd a substantelor chimice din raportul de securitate chimicd REACH si fisa cu date de
securitate extinsa
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aplicare a foii de parcurs ESC/SE va solicita relativ multe resurse, justificate de
beneficiile pozitive majore preconizate, pe care actiunile din foaia de parcurs le vor avea
asupra utilizarii in conditii de siguranta a substantelor chimice in intreaga Europa.

Tn 2014, ECHA va intreprinde actiuni pentru a mari numarul substantelor din
instrumentele sale Tl pentru care este disponibila metodologia ESC. Pe baza analizelor
din 2013 privind disponibilitatea metodologiilor pentru cazurile ESC non-standard, vor fi
dezvoltate Tn continuare specificatii pentru Instrumentul pentru evaluarea securitatii
chimice si elaborarea rapoartelor de securitate chimica (Chesar) si Baza de date
internationala uniformizata pentru substante chimice (IUCLID) astfel incat metodologiile
existente sa cuprind si aceste cazuri. De asemenea, in stransa colaborare cu partile
interesate, ECHA va continua procesele de dezvoltare a unui format electronic structurat
de raport de securitate chimica (RSC), precum si a exemplificarilor asociate scenariilor
de expunere pentru care sunt necesare mai multe informatii.

Pentru a asigura o imbunatatire continua in ceea ce priveste utilizarea substantelor
chimice in lantul de aprovizionare in conditii de sigurantd, ECHA isi va extinde serviciile
de asistenta si, daca este cazul, va dezvolta sau va perfectiona instrumentele existente
pentru ca utilizatorii din aval sa isi respecte obligatiile. Aceasta imbunatatire va avea in
vedere asistenta acordata solicitantilor inregistrarilor in ceea ce priveste elaborarea unor
scenarii de expunere clare si corecte care urmeaza a fi comunicate si clarificarea
problemelor legate de realizarea RSC de catre utilizatorul din aval si furnizarea
recomandarilor privind utilizarea in conditii de siguranta a amestecurilor. De asemenea,
ECHA va depune un efort specialin vederea extinderii contactelor cu sectoarele
utilizatorilor din aval din afara industriei chimice care au, totusi, obligatii Tn temeiul
REACH.

In final, pe baza evaludrii realizate in 2013, ECHA va revizui si materialul de sprijin
dedicat evaluarii expunerii si va propune o strategie pentru revizuirea treptata a
acestuia, tinand cont de dezvoltarea cunostintelor cu privire la metodologiile pentru ESC
existente si Tn curs de dezvoltare.

Schimbul de date si identificarea substantelor

Sunt prevazute doua modalitati separate pentru schimbul de date: instituirea unui forum
pentru schimbul de informatii privind substantele (SIEF), pentru substantele care
beneficiaza de un regim tranzitoriu inregistrate anterior, si procesul de solicitare de
informatii pentru celelalte substante, cand intreprinderile solicita ECHA sa contacteze alti
solicitanti pentru inregistrarea aceleiasi substante. ECHA are un rol de arbitraj In
solutionarea potentialelor litigii privind schimbul de date. Se estimeaza pe baza
experientei din ultimii ani ca, in 2014, volumul de munca pentru prelucrarea dosarelor cu
solicitari, inclusiv pentru furnizarea datelor mai vechi de 12 ani potentialilor solicitanti ai
inregistrarilor, se va mentine la un nivel destul de ridicat. Se preconizeaza ca numarul de
litigii legate de schimbul de date transmise ECHA va scadea comparativ cu 2013, cand s-
a constatat un nivel maxim din cauza celui de-al doilea termen pentru inregistrare.

Un schimb de date reusit este posibil numai daca toate partile inteleg clar modalitatile de
identificare a substantei. Tn plus, identitatea substantei reprezintd baza tuturor
proceselor de reglementare pe care le administreaza ECHA, deoarece numai o
identificare fara echivoc a substantei garanteaza functionarea corespunzatoare a
intregului cadru. Prin urmare, o mai corecta identificare a substantelor reprezinta una
dintre preocuparile cele mai importante pentru ECHA si se preconizeaza ca volumul de
munca Tn acest domeniu se va mentine la un nivel foarte ridicat in 2014. Actiunile initiate
in 2013 pentru abordarea sistematica a problemelor privind identificarea substantelor in
dosarele de inregistrare vor atinge un nivel maxim in 2014. Tn special, ECHA va
monitoriza primele scrisori trimise dupa termenul din 2013 solicitantilor inregistrarilor ale
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caror dosare au fost automat marcate cu posibile erori sub aspectul identificarii. Aceste
actiuni pot include verificari ale conformitatii cu privire la identificarea substantelor exact
pentru acele dosare pentru care solicitantii inregistrarilor nu au raspuns la observatiile
preliminare ale ECHA si nu au corectat neconformitatile. Scopul este de a produce o
schimbare treptata in calitatea generala a informatiilor privind identificarea substantei
din inregistrarile actuale. Experienta dobandita in aceasta activitate va contribui la
pregatirea unui plan, ca parte a foii de parcurs 2018, in scopul atingerii nivelului de
calitate dorit in inregistrarile din 2018.

In vederea actualizarii ghidului privind identificarea si denumirea substantelor, ECHA va
continua activitatea initiata in 2013 pentru clarificarea metodologiei si a criteriilor de
stabilire a caracterului identic. Elementele importante care vor sta la baza actualizarii vor
fi rezultatele celor doua ateliere de lucru pentru identificarea substantei din 2013,
precum si actualizarea anexei VI la REACH — pe care se preconizeaza ca o va propune
Comisia Europeana pana la sfarsitul anului 2013 — in scopul adaptarii anumitor cerinte
pentru substantele sub forma de nano-particule.

Un alt domeniu de activitate va fi monitorizarea raportului privind ,,revizuirea REACH”, in
ale carui concluzii se mentioneaza ca trebuie oferite mai multe ghiduri sau asistenta, mai
ales pentru IMM-uri, Tn cadrul proceselor de reglementare si Tn special la negocierea in
cadrul SIEF pe marginea accesului la date si la transmiterea in comun. ECHA va lucra in
parteneriat cu Comisia si cu celelalte parti interesate pentru a identifica solutiile posibile
Si pentru a monitoriza eficacitatea acestora.

Diseminarea — accesul publicului la informatii pe cale electronica

Diseminarea informatiilor din dosarele de inregistrare vizeaza doud obiective importante.
In primul réand, ofera cetatenilor europeni acces liber la informatiile privind substantele la
care pot fi expusi, permitandu-le sa ia decizii in cunostinta de cauza cu privire la
utilizarea substantelor chimice. Tn al doilea rand, punerea informatiilor la dispozitie intr-
un mod transparent pe site-ul ECHA stimuleaza intreprinderile sa furnizeze date fiabile,
corecte din punct de vedere stiintific si inteligibile, avand in vedere ca ECHA publica
informatiile asa cum le primeste, fara a examina validitatea acestora.

Pentru ca publicul larg si societatea civila sa aiba acces maxim la informatiile din baza de
date unica a ECHA, agentia intentioneaza sa publice in 2014 restul dosarelor de
inregistrare depuse pentru termenul din 2013. De asemenea, ECHA va continua sa
actualizeze inventarul privind clasificarea si etichetarea (C&E) la intervale regulate de-a
lungul anului (vezi activitatea 4). Tn ceea ce priveste dosarele pentru produse biocide,
publicarea informatiilor privind substantele active aprobate si produsele autorizate,
inceputa deja in 2013, va fi accelerata in 2014 odatd cu modernizarea sistemelor de
diseminare existente, astfel incat aceste noi tipuri de dosare sa poata fi prelucrate in
timp util. Toate informatiile vor fi conectate la portalul eChemPortal al Organizatiei
pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE), pentru a dobandi vizibilitate la nivel
mondial.

Tn 2014, ECHA va examina si doud studii finalizate in 2013: studiul implicarii partilor
interesate privind usurinta de utilizare a portalului de diseminare si analiza arhitecturii TI
(vezi activitatea 6). Aceasta analiza va sta la baza dezvoltarii viitoarei generatii a
sistemului de diseminare, a carei lansare online este stabilita pentru 2015 si care va fi
prevazuta cu un ,punct de acces central” ce va conecta toate informatiile privind
substantele chimice publicate pe site, indiferent de procesul de reglementare (REACH,
CLP sau BPR), si va permite adaptarea prezentarii datelor pentru diferite categorii de
public, de exemplu prin publicarea anumitor sectiuni sau rezumate. Se preconizeaza ca
aceasta va usura foarte mult utilizarea portalului si va spori inteligibilitatea informatiilor.
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Pentru a-si proteja interesele de ordin comercial, intreprinderilor li se permite sa solicite
ca anumite informatii din dosarele de inregistrare sa nu fie diseminate. ECHA evalueaza
daca aceste solicitari sunt justificate si valabile. Numarul de solicitari din dosarele depuse
la termenul din 2013 s-a situat la un nivel care poate permite trecerea la verificarea
acestora in 2014. Se va acorda prioritate finalizarii cazurilor deschise in 2013 si, in ceea
ce priveste cererile noi, a celor referitoare la denumirile IUPAC, Tn special inh dosare care
contin propuneri de testare care implica animale vertebrate, astfel incat acestea sa fie
asociate cu o identitate clara a substantei in momentul consultarii publice. ECHA va
verifica, de asemenea, dacd denumirea publica propusa dezvaluie intr-o masura
satisfacatoare proprietatile intrinseci ale substantei, chiar daca ii ascunde identitatea
chimica completa.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele, solicitarile de informatii privind REACH, produsele biocide si PIC,
precum si toate litigiile legate de schimbul de date trec prin verificarile necesare,
iar deciziile respective sunt luate si solicitarile de confidentialitate sunt evaluate
in conformitate cu procedurile standard, asigurand identificarea in timp util a
dosarelor problematice, pentru a stimula actualizarea acestora si a conduce la o
ameliorare a calitatii datelor, cu respectarea termenelor legale sau a obiectivelor
interne stabilite.

2. Deciziile sunt bine justificate si de inalta calitate din punct de vedere tehnic si
stiintific.

3. Partile interesate si publicul pot accesa cu usurinta informatiile din toate
dosarele substantelor Tnregistrate si notificarile C&E, precum si din dosarele
produselor biocide Tntr-o perioada rezonabila de timp de la
inregistrarea/transmiterea notificarilor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa
2014 verificarii
Procentul de inregistrari, notificari 100% Timpul Tnregistrat in
PPORD, cereri referitoare la produsele REACH-IT. Raportare lunara.

biocide si notificari PIC prelucrate in
intervalul de timp legal

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

Procentul de litigii legate de schimbul 100% Timpul de evaluare

de date finalizate in termenul inregistrat. Monitorizare
legal/intern lunars.

Proportia publicarii dosarelor de 98% Rata publicarii inregistrate.
inregistrare transmise cu succes pana Monitorizare lunar3.

la termenul de Tnregistrare din 31 mai

2013

Nivelul de satisfactie al partilor Ridicat Sondaj anual

interesate referitor la activitatile ECHA
de transmitere a dosarelor si de
diseminare a informatiilor, precum si la
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activitatile ECHA de imbunatatire a
calitatii RSC si a scenariilor de
expunere pentru comunicare

3. Principalele realizari

Tnregistrarea si transmiterea dosarelor

e Aproximativ 6 000 de dosare de inregistrare (in principal actualizari) si 300 de
notificari PPORD (inclusiv cereri de prelungire) sunt supuse procedurii de
verificare a integralitatii si li se atribuie un numar de inregistrare sau un numar de
notificare PPORD, dupa caz.

e Pana la 40 de decizii privind PPORD.

e Pana la 30 de cereri referitoare la produsele biocide (cereri pentru substante
active noi, refnnoiri sau revizuiri, autorizatii ale Uniunii pentru produse) sunt
prelucrate si transmise catre statele membre.

e Sunt prelucrate aproximativ 4 000 de notificari PIC.
e Foaia de parcurs pentru termenul de inregistrare 2018.

Calitatea dosarelor
e Plan pentru imbunatatirea verificarii integralitatii.

o Imbunatitirea Asistentului pentru calitatea dosarului.

e Dosarele pentru substantele Tnregistrate ca intermediari in 2013 sunt verificate,
iar solicitantii inregistrarilor sunt informati cu privire la erorile identificate.

e Pe baza strategiei definite in 2013, se verifica identificarea substantei pentru
dosarele transmise pentru termenul din 2013 si, dupa caz, pentru termenul din
2010, iar solicitantii inregistrarilor sunt informati cu privire la erorile identificate.

e Elaborarea unui plan pentru abordarea problemelor legate de calitatea identificarii
substantelor pentru Tnregistrarile din 2018.

e Adoptarea cadrului pentru instrumentele de examinare/stabilire a prioritatilor.

Programul ESC

e Publicarea ghidului practic revizuit adresat utilizatorilor din aval referitor la
utilizarea scenariilor de expunere, cu exemple noi de scenarii de expunere
,corespunzatoare”.

e Publicarea de exemple ilustrative privind RSC al utilizatorului din aval.
e Propunerea de structurare a datelor RSC.
Identificarea substantei si schimbul de date

e Aproximativ 1 300 de solicitari noi vor fi finalizate in intervalul-tinta si vor primi
un numar de solicitare atunci cand sunt acceptate.

e Vor fi rezolvate aproximativ sapte litigii legate de schimbul de date, litigii noi si

pendinte.

Diseminarea
e Pana la 750 solicitari de confidentialitate din 2013 fac obiectul unei evaluari
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initiale.

e Publicarea pe site-ul ECHA a informatiilor preluate din dosarele de inregistrare,
inventarul C&E si dosarele privind produsele biocide si conectarea acestora cu
eChempPortal al OCDE.

19
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1.2. Evaluarea (activitatea 2)

Evaluarea dosarelor include atat examinarea propunerilor de testare, cat si verificarile
conformitatii. Scopul verificarii conformitatii este de a examina daca dosarele de
inregistrare respecta cerintele privind informatiile din Regulamentul REACH, in timp ce
examinarea propunerilor de testare se face pentru a se asigura ca generarea de
informatii privind o anumita substantad este adaptata la nevoile reale de informare si ca
se evita testarea inutila pe animale.

Evaluarea substantelor urmareste colectarea de informatii pentru a stabili cu claritate
daca o substanta reprezinta un motiv de ingrijorare pentru sanatatea umana sau pentru
mediul Tnconjurator. Evaluarile substantelor sunt efectuate de autoritatile competente ale
statelor membre (ACSM) si presupun examinarea tuturor informatiilor disponibile si,
dupa caz, solicitari de informatii suplimentare adresate solicitantilor inregistrarilor.
Punctul de plecare pentru evaluarea substantelor este planul de actiune comunitar
(CoRAP) pentru substantele supuse evaluarii. Evaluarea substantei stabileste o legatura
practica intre obiectivul strategic al ECHA de imbunatatire a calitatii dosarelor de
inregistrare si un alt obiectiv strategic, cel de asigurare a utilizarii inteligente a datelor
pentru o gestionare normativa eficienta a substantelor chimice.

1. Reperele anului
Evaluarea dosarelor

In cursul verificarii conformit&tii, ECHA va continua s& vizeze acele elemente din dosare
care prezinta o importanta deosebitd pentru utilizarea in conditii de sigurantad a unei
substante. De asemenea, ECHA va continua sa examineze conformitatea dosarelor
complete, pe baza unui proces aleatoriu de selectie sau aplicand criterii legate de
motivele de Tngrijorare. ECHA va furniza industriei feedback eficace cu privire la
constatari sale, cu accent pe solicitarea actualizarilor voluntare din partea industriei, si
anume prin intermediul raportului anual de evaluare si al webinariilor. Instrumentele TI
dezvoltate in 2013 pentru domenii de interes si verificarile ale conformitatii cu tinta
specifica vor fi utilizate integral pentru o examinare eficienta a datelor privind pericolele,
precum si pentru stabilirea prioritatilor si selectarea dosarelor pentru verificarea
conformitatii. Selectarea va tine cont, de asemenea, atat de cerintele legate de
evaluarea substantelor, cat si de procesele de reglementare Tn ceea ce priveste
gestionarea riscurilor.

Dupa ce a acumulat experienta cu privire la punerea in aplicare a unei abordari mai
concrete in materie de verificare a conformitatii pentru tintele din 2013, in 2014 se vor
analiza eficienta si eficacitatea abordarii alese, pentru a se asigura ca aceasta satisface si
asteptdrile ECHA si ale partilor interesate pentru anii urmatori. in plus, se va finaliza un
plan pentru o abordare sistematica a verificarii conformitatii RSC. Tn acest scop, ECHA va
continua, in special, dialogul strans cu autoritatile competente ale statelor membre
(ACSM) si cu Comisia.

Dupa atingerea obiectivului de a finaliza verificarile de conformitate pentru 5% dintre
dosarele depuse pentru cele mai mari doua intervale cantitative pentru termenul de
nregistrare din 2010, in 2014 atentia ECHA se va indrepta spre dosarele de inregistrare
pentru termenul din 2013. Totusi, pentru a examina toate dosarele din 2010 cu ajutorul
instrumentelor TI din punctul de vedere al conformitatii si pentru a rezolva problemele
legate de dosarele cu cele mai semnificative neconformitati, ECHA va continua selectarea
dosarelor cu volum mare din 2010 pentru verificarea conformitatii.

Tn ceea ce priveste examinarea propunerilor de testare, ECHA va continua sa finalizeze
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examinarea acestor propuneri in mod sistematic. Obiectivul este finalizarea examinarii a
cel putin o treime din cele 376 de dosare cu propuneri de testare depuse pana la
termenul de Tnregistrare din 2013, acordand prioritate propunerilor privind substantele
care au sau ar putea avea proprietati persistente, bioacumulative si toxice (PBT), vPVB,
sensibilizante sau CMR sau care sunt clasificate ca fiind periculoase si ale caror utilizari
conduc la o expunere larg raspandita si difuza.

O parte importanta a acestor resurse va trebui sa fie alocata procesului decizional privind
proiectele de decizie emise Tn 2013 si chiar in 2012. Numarul mare de cazuri exercita o
presiune importanta asupra ACSM, precum si asupra Comitetului statelor membre n
cazul Tn care ACSM continua sa transmita propuneri de modificare pentru o mare parte a
proiectelor de decizie.

O parte tot mai mare a resurselor pentru evaluarea dosarelor va trebui sa fie alocata
examinarilor subsecvente ale informatiilor furnizate ca raspuns la deciziile ECHA de
evaluare a dosarelor si pentru a asigura autoritatilor nationale de aplicare o baza solida
pentru a putea lua masuri in privinta dosarelor neconforme.

ECHA fsi va imbunatati procedurile in mod continuu, pentru a asigura utilizarea eficienta
a resurselor si obtinerea unor rezultate utile. De asemenea, ECHA preconizeaza o
fmbunatatire importanta a capacitatii sale de a aborda in mod eficient probleme de
evaluare dificile din punct de vedere stiintific, cum ar fi toxicitatea pentru reproducere,
dosarele bazate pe extrapolare sau pe categorii, nanomaterialele si perturbatorii
endocrini. Abordarea acestor probleme va necesita alocarea de timp si resurse.

Evaluarea substantelor

ECHA continud sa garanteze ca procesul de evaluare a substantelor contribuie in mod
eficient la procesele de gestionare a riscurilor, prin selectarea altor substante CoRAP
candidate care necesita clarificarea riscurilor la adresa sanatatii umane sau a mediului
sau informatii suplimentare care nu pot fi solicitate in cadrul evaluarii dosarului. Una
dintre conditiile indispensabile consta in interactionarea reusita cu ACSM si implicarea
acestora ntr-o abordare etapizata a pregatirii celei de-a patra actualizari anuale a CoRAP
(2015-2017), Tnainte ca aceasta sa fie inaintata oficial statelor membre si CSM. Acest
lucru presupune oferirea posibilitatii ACSM de a notifica substantele de interes si de a
face observatii pe marginea propunerilor ECHA inainte ca proiectul actualizarii anuale a
CoRAP sa fie prezentat oficial statelor membre si Comitetului statelor membre. De
asemenea, intentia este sa se asigure o distributie mai uniforma a participarii ACSM in
evaluarea substantelor.

Criteriile convenite in 2011 pentru stabilirea prioritatii substantelor in vederea evaluarii
acestora vor fi analizate si este posibil ca ele sa fie revizuite, tinand seama de primele
experiente legate de procedura de evaluare a substantelor si de orice posibild modificare
a anexelor la REACH. Un element important in dezvoltarea ulterioara a CoRAP este
asigurarea unei abordari eficace si eficiente in ceea ce priveste evaluarea substantelor
inrudite din punct de vedere structural. Aceasta activitate se va alinia la activitatile de
examinare prevazute in foaia de parcurs SVHC 2020 (vezi activitatea 3), in care se
analizeaza grupe de substante.

Dupa a doua runda de evaluari ale substantelor, ECHA trebuie sa gestioneze prelucrarea
unui numar crescut de evaluari, precum si a proiectelor de decizii si a deciziilor finale
generate de ACSM. Provocarea pentru ECHA este sa asigure armonizarea, coerenta si
corectitudinea juridica a deciziilor, a rapoartelor de evaluare si a concluziilor pregatite de
ACSM, avand in acelasi timp doar un rol limitat, de coordonare, in evaluarile in curs.
ECHA cauta sa asigure o coordonare eficienta intre evaluarea substantelor, procesele de
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evaluare a dosarelor aflate n curs si activitatile de reglementare pentru gestionarea
riscurilor cu privire la aceleasi substante si va publica variantele neconfidentiale ale
deciziilor si rapoartelor de evaluare a substantelor. Tmpreuné cu ACSM si cu Comisia,
ECHA va continua sa caute cele mai bune moduri de aliniere a concluziilor rezultate din
evaluarea substantelor cu analiza optiunilor de gestionare a riscurilor in cadrul stabilit de
foaia de parcurs SVHC.

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

Raportarea

Raportul ECHA privind evaluarea? va fi publicat pana la sfarsitul lunii februarie, cu
recomandari pentru potentialii solicitanti ai inregistrarilor, in scopul imbunatatirii calitatii
viitoarelor Tnregistrari. In plus, ECHA va prezenta Comisiei al doilea raport privind
situatia punerii Tn aplicare si utilizarii metodelor si strategiilor de testare care nu implica
animale.?

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Elaborarea de proiecte de decizie si decizii finale bine fundamentate din punct de
vedere stiintific si juridic in legatura cu evaluarea dosarelor, in concordanta cu
cerintele juridice si cu planificarea multianuala ghidata de abordarea strategica a
ECHA.

3.  Toate evaludrile substantelor sunt planificate in CoRAP, pregatite si prelucrate la
un nalt nivel de calitate stiintifica, tehnica si juridica, in conformitate cu
abordarile si procedurile standard convenite si cu respectarea termenelor legale.

2. Conformarea cu deciziile de evaluare a dosarelor si substantelor este
monitorizata fara intarziere dupa expirarea termenului precizat in decizie, iar
autoritatile statului membru sunt informate cu privire la rezultat si la cazurile
care impun interventia lor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

Procentul de evaluari ale dosarelor | 100% Raport lunar intern.
Si substantelor de gestionat Tn
termenul legal

Procentul de examinari ale 33% Raport lunar intern.
propunerilor de testare de finalizat
pentru dosarele primite pana la
termenul din 2013 pentru a

2 Articolul 54 din REACH.
3 Articolul 117 alineatul (3) din REACH.
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respecta cerinta juridica de
pregatire a unui proiect de decizie
pana la termenul de la 1 iunie
2016

Procentul de verificari ale 20% Raport lunar intern.
conformitatii de finalizat pentru a
atinge obiectivul de 5% din
dosarele depuse pana in 2013

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

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

3. Principalele realizari

e Peste 300 de decizii finale de evaluare a dosarelor, provenite din 2012 si 2013,
prelucrate in procesul de decizie si adoptate;

e Finalizarea a 275 de verificari ale conformitatii, generand aproximativ 150 de
proiecte noi de decizie;

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

e Plan pentru o abordare sistematica a verificarii conformitatii RSC;

e A doua actualizare a CoRAP pana la sfarsitul lunii martie 2014 si proiectul pentru
a treia actualizare prezentat Comitetului statelor membre pana la sfarsitului lunii
octombrie 2014;

e Cel putin 35 de decizii finale de solicitare de informatii suplimentare sau concluzii
in urma evaluarii substantei;

e 300 de examinari subsecvente in procesul de evaluare a dosarelor;
e Raportul anual de evaluare (articolul 54) si comunicdrile conexe;

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

e Cel putin un atelier de lucru privind evaluarea substantelor si evaluarea dosarului;

e Finalizarea revizuirii strategiei de evaluare a dosarelor si planificarea Tn vederea
atingerii obiectivului de 5% pentru verificarile conformitatii dosarelor din 2013.
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1.3. Gestionarea riscurilor (activitatea 3)

Sarcinile ECHA legate de gestionarea riscurilor includ actualizarea listei substantelor
candidate care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC), pregatirea periodica a
unei recomandari catre Comisie privind substantele din lista substantelor candidate care
trebuie incluse in lista de autorizare — lista substantelor care fac obiectul autorizarii
(anexa X1V la Regulamentul REACH) — si gestionarea cererilor de autorizare. Substantele
care prezinta motive de Ingrijorare cu riscuri inacceptabile la nivelul UE pot fi interzise
sau restrictionate, permitandu-se numai anumite utilizari (titlul V111 din REACH). Comisia
poate solicita ECHA sa pregateasca propuneri de restrictionare sau sa le revizuiasca pe
cele existente. Statele membre transmit, de asemenea, propuneri de restrictionare care
sunt verificate pentru conformitate si transmise CER si CASE pentru elaborarea avizului.

1. Reperele anului
Identificarea nevoilor de gestionare a riscurilor

Anul 2014 va fi primul an pe durata caruia ECHA, impreunad cu statele membre si cu
Comisia, vor actiona pentru punerea in aplicare a foii de parcurs SVHC pana in 20204.
Aceastad activitate se bazeaza pe planul de punere in aplicare a foii de parcurs, care a
fost elaborat in 2013 si se va concentra pe cinci grupe principale de substante: CMR,
perturbatori endocrini, sensibilizanti (pentru caile respiratorii), PBT/vPvB si sarje de
produse petroliere. Pentru a realiza obiectivul de politica pentru 2020 — inscrierea in lista
substantelor candidate a tuturor SVHC relevante cunoscute Tn prezent — si pentru a
asigura un fundament solid pentru activitatile ulterioare de gestionare normativa a
riscurilor desfasurate dupa 2020, este nevoie sa se consolideze o conceptie comuna
asupra activitatilor necesare si a metodelor utilizate pentru punerea in aplicare a acestei
foi de parcurs. Tn plus, se vor intreprinde eforturi suplimentare pentru implicarea mai
multor state membre in aceasta activitate, pentru a se asigura ca volumul mare de
munca va fi distribuit in mod acceptabil intre toti partenerii. Acest lucru este deosebit de
dificil dat fiind obiectivul intermediar din foaia de parcurs, de a finaliza analizele
optiunilor de gestionare a riscurilor pentru 80 de substante pana la sfarsitul anului 2014.

ECHA va acorda asistenta in special pentru coordonarea punerii in aplicare, inclusiv
pentru activitatea de coordonare specifica si reuniunile grupurilor de experti si cele ale
Grupului de experti Tn gestionarea riscurilor (RIME). Un grup de experti pentru acordarea
de asistenta in ceea ce priveste examinarea si identificarea (potentialilor) perturbatorilor
endocrini isi va incepe activitatea Th 2014. Va incepe activitatea de elaborare a unei
abordari pentru problema substantelor din sarjele de petrol si carbune. De asemenea,
ECHA va continua sa dezvolte analiza optiunilor de gestionare a riscurilor ca instrument
Si ca ajutor pentru identificarea celui mai adecvat instrument de reglementare, care, pe
l&nga autorizare, ar putea insemna restrictionari, armonizarea clasificarii si etichetarii
sau alte instrumente de reglementare ale UE. Exista o anumita incertitudine privind
numarul de propuneri pentru identificarea substantelor ca SVHC, deoarece acesta va
depinde de numarul optiunilor de gestionare a riscurilor pregatite si de tipul concluziilor
formulate. ECHA va contribui la aceasta activitate prin sprijinirea Comisiei cu privire la
pregatirea analizelor optiunilor de gestionare a riscurilor si, dupa caz, a propunerilor de
masuri de gestionare a riscurilor pentru maximum cinci substante.

Contributia proprie a ECHA se va concentra pe examinarea substantelor, asigurandu-se
coordonarea cu activitatile de examinare pentru alte procese REACH, cum ar fi evaluarea
substantelor si furnizarea unor prezentari generale privind statutul normativ al diferitelor

4 Foaia de parcurs pentru identificarea SVHC si punerea in aplicare a masurilor de administrare a
riscurilor prevazute de REACH de acum péana in 2020.
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grupe de substante. Datele aferente inregistrarilor pentru 2013, precum si informatiile
generate de verificarile conformitatii si actualizarile spontane, vor fi examinate pentru a
identifica nevoia de informatii suplimentare si/sau de actiuni de reglementare.

Nevoia comunicdrii deschise si transparente cu privire la punerea in aplicare a foii de
parcurs a fost recunoscuta in mod clar de autoritatile implicate. Prin urmare, planul de
comunicare, reprezentand una dintre componentele esentiale ale planului de punere in
aplicare a foii de parcurs, reclama atentie speciala in cursul acestui prim an de punere in
aplicare. Un element important al comunicarii va fi primul raport intermediar anual.

Autorizarea
Identificarea SVHC si recomandarile din anexa XIV

Punerea in aplicare a foii de parcurs 2020 va facilita extinderea constanta a listei
substantelor candidate prin addaugarea de substante care ar trebui Tnlocuite pe termen
scurt sau pe termen lung. Se preconizeaza ca activitatea grupurilor de experti pentru
PBT si perturbatori endocrini sa conduca la identificarea de substante care ar putea fi
incluse pe lista substantelor candidate. Totusi, se pare ca in prezent, in multe cazuri,
pentru a putea sustine identificarea sunt necesare informatii suplimentare, solicitate prin
decizii de evaluare a dosarului sau a substantelor.

ECHA va continua sa elaboreze o recomandare pentru includerea substantelor pe lista de
autorizare n fiecare an. Extinderea listei substantelor candidate poate impune o
adaptare a abordarii din anexa XIV in ceea ce priveste stabilirea prioritatilor pentru a
reflecta Tn totalitate punerea n aplicare a foii de parcurs SVHC.

Cererile de autorizare

La data adoptarii acestui program de lucru, ECHA primise primele cereri de autorizare,
iar altele au fost anuntate de catre industrie. De asemenea, ECHA a demarat procesul
dificil de elaborare a avizelor in cadrul Comitetului pentru evaluarea riscurilor (CER) si al
Comitetului pentru analiza socio-economica (CASE), proces care se va finaliza in 2014.
ECHA, inclusiv comitetele sale, isi propune sa gestioneze primele cereri si sa elaboreze,
intr-o maniera transparenta si eficienta, avize de inalta calitate care sa ofere Comisei un
sprijin real in ceea ce priveste acordarea sau refuzarea autorizatiilor. ECHA intentioneaza
sa promoveze in mod activ participarea tertilor la procesul de consultare pentru fiecare
cerere, pentru a se asigura ca procesul de formulare a avizelor va beneficia de informatii
corespunzatoare privind substantele sau tehnologiile alternative, daca acestea exista.

Conform indiciilor, industria intentioneaza sa depund in 2014 un numar de dosare de
cerere similar cu cel din 2013. Prin urmare, ECHA se pregateste sa primeasca maximum
20 de cereri de autorizare noi. ECHA va monitoriza cu atentie procesul pentru a-si
adapta, daca este necesar, propriile activitati si pe cele ale comitetelor Tn timp util,
fnainte de cresterea brusca a numarului de cereri care se preconizeaza ca va avea loc in
2015. O provocare semnificativa o reprezinta punerea la punct a instrumentelor pentru o
comunicare eficienta cu solicitantii, tertii si membrii comitetelor, instrumente care
trebuie sa fie operationale si verificate.

Pe baza notificarilor solicitantilor cu privire la intentia de a depune cereri, ECHA va
continua sa le ofere acestora posibilitatea de a solicita o sesiune de informare. Aceste
sesiuni s-au dovedit a fi utile pentru clarificarea aspectelor tehnice legate de pregatirea
si depunerea cererilor.

O provocare deosebita Tn 2014 este aceea de a se asigura ca utilizatorii din aval (inclusiv
IMM-urile) stiu ca trebuie sa detina sau sa solicite o autorizatie si stiu cum sa faca acest
lucru n practica. Pentru a creste gradul general de constientizare in randul partilor
interesate, ECHA va continua sa organizeze seminarii pentru potentialii solicitanti, cu
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posibilitatea de a organiza si un atelier de lucru despre substante, destinat comitetelor.

ECHA va continua sa verifice statutul intermediar al utilizarilor inregistrate ale
substantelor incluse pe lista substantelor candidate, intrucat acesta poate avea un efect
imediat asupra stabilirii prioritatilor pentru anexa XIV si poate ajuta industria sa se
decida daca ar trebui sa se pregateasca pentru solicitarea autorizarii sau nu.

Restrictionarile

Fiecare dosar de restrictionare are propriul domeniu de aplicare si propriile aspecte
stiintifice si tehnice care trebuie evaluate. Avand in vedere acest caracter eterogen,
ramane o provocare pentru ECHA — si, in special, pentru comitetele sale — sa elaboreze
avize si sa se asigure ca acestea sunt prelucrate la un nivel inalt din punct de vedere
stiintific, tehnic si juridic, oferind astfel Comisiei o baza solida pentru luarea deciziei.

ECHA va acorda asistenta raportorilor CER si CASE pentru pregatirea avizelor referitoare
la dosarele de restrictionare. Numarul de avize din 2014 va depinde de numarul de
dosare de restrictionare in temeiul anexei XV primite Tn 2013 si la inceputul anului
20145, Secretariatul ECHA va continua sa ofere asistenta prompta si de inalta calitate
pentru CER, CASE si Forum in procesul de elaborare a avizelor. De asemenea, va oferi
asistentd statelor membre la pregadtirea dosarelor de restrictionare in temeiul anexei XV,
de exemplu prin ateliere de lucru si feedback specific, daca i se solicita acest lucru. ECHA
va facilita si citirea anexei XVII pe site-ul sau si va continua sa raspunda la intrebarile
referitoare la interpretarea si aplicarea restrictiilor.

ECHA va ajuta Comisia sa faca o selectie cat mai buna a substantelor pentru care
agentia va pregati dosare de restrictionare. La solicitarea Comisiei, ECHA va pregati
maximum trei dosare de restrictionare in temeiul anexei XV sau va revizui restrictiile
existente in 2014. In masura in care este posibil, ECHA va continua sa ofere consultanta
si servicii de specialitate in legatura cu cereri specifice din partea Comisiei, de exemplu
n contextul analizei restrictiilor prevazute in anexa XVII. Daca i se solicita, ECHA va oferi
Comisiei asistenta tehnica la adoptarea deciziilor privind dosarele de restrictionare
pentru care Comisia a primit avize din partea CER si CASE Tn 2013-2014.

Tn ceea ce priveste substantele incluse in anexa X1V, ECHA are obligatia concretd de a
analiza dacd, dupa data expirarii, utilizarea substantei in articole prezinta un risc care nu
este controlat in mod corespunzator. In acest caz, ECHA trebuie sa pregateasca un dosar
in conformitate cu cerintele din anexa XV. Dat fiind faptul ca in 2014 se vor depasi datele
expirarii pentru doua substante, ECHA va trebui sa documenteze concluziile la care a
ajuns dupa ce a analizat daca restrictionarea acestor substante in articole se impune sau
nu.

Alte activitati legate de gestionarea riscurilor

ECHA va continua sa depuna eforturi pentru a acumula mai multe cunostinte in ceea ce
priveste aplicarea in practica a analizei socio-economice (SEA). La sfarsitul anului 2013
sau la inceputul anului 2014 vor fi disponibile rezultatele unui studiu de evaluare a
sanatatii pentru evitarea efectelor negative asupra sanatatii. Prin urmare, valorile de
referintda pentru disponibilitatea de a plati pentru primul set de efecte asupra sanatatii
umane vor fi disponibile si vor fi distribuite pentru a fi dezbatute cu partile interesate

° La data redactarii, Suedia a informat ECHA cu privire la intentia sa de a prezenta un raport de
restrictionare in temeiul anexei XV pentru nonilfenol (etoxilati) in textile, Franta pentru bisfenol-A
in hartia termica, iar Comisia a indicat ca ar urma sa solicite ECHA sa pregateasca rapoarte de
restrictionare in temeiul anexei XV pentru cadmiu Si compusii acestuia din vopsele si materiale
plastice, pentru crisotil in diafragme si pentru decabromodifenileter.
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relevante. ECHA va continua sa elaboreze metodologii pentru estimarea costurilor punerii
in aplicare si respectarii recomandarilor asociate cu gestionarea normativa a riscurilor.
ECHA va continua sa sprijine atelierele de lucru dedicate SEA prin intermediul ,Network
of REACH Socio-economic Analysis and Analysis of Alternatives Practitioners (Reteaua de
practicieni Tn domeniul analizei socio-economice REACH si analizei alternativelor)”
(NeRSAP), cu participarea partilor interesate pentru cererile de autorizare si a ACSM
pentru restrictii.

Impreund cu alte institutii ale UE, autoritati nationale si organizatii din domeniu, ECHA
va continua sa creasca gradul de constientizare al importatorilor si producatorilor de
articole cu privire la obligatiile ce le revin in legatura cu SVHC din articole.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele referitoare la procesele de autorizare si restrictionare sunt
pregatite si prelucrate la un nivel Tnalt din punct de vedere stiintific, tehnic si
juridic, in conformitate cu abordarile si procedurile standard adoptate de ECHA si
cu respectarea termenelor legale si a obiectivelor stabilite. [Sprijin acordat
Comisiei].

2.  Industria, statele membre si Comisia beneficiaza de cea mai buna asistenta si
consiliere stiintifica si tehnica pentru a identifica substantele pentru care sunt
necesare masuri suplimentare de gestionare a riscurilor si pentru a defini cea
mai buna abordare in ceea ce priveste gestionarea riscurilor, inclusiv
dezvoltarea utilizarii scenariilor de expunere.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

Procentul substantelor inregistrate | 25% Raport anual intern
examinate preliminar pentru o
gestionare normativa suplimentara
a riscurilor.

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

Gradul de satisfactie a Comisiei, a | Ridicat Sondaj anual
ACSM, a comitetelor ECHA, a
industriei, a ONG-urilor si a altor
parti interesate cu privire la
calitatea asistentei stiintifice,
tehnice si administrative acordate

3. Principalele realizari

e  Primul raport intermediar anual privind planul de punere in aplicare a foii de
parcurs SVHC2020;
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Analiza preliminara a datelor aferente inregistrarilor pentru 2013 in vederea
gestionarii normative a riscurilor potentiale;

La solicitarea Comisiei, elaborarea a maximum cinci analize ale optiunilor de
gestionare a riscurilor;

Publicarea uneia sau a doua actualizari ale listei substantelor candidate;

Elaborarea unei noi recomandari pentru includerea SVHC in lista de autorizare
(anexa X1V);

Punerea la dispozitie a bazei de date privind statutul normativ al substantelor
CMR.

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

Pregatirea a maximum trei dosare de restrictionare Tn conformitate cu anexa XV
(inclusiv, dupa caz, dosare sau rapoarte legate de revizuiri ale restrictiilor
existente)

Documentarea concluziilor privind necesitatea restrictionarii substantelor in
articole In conformitate cu anexa XIV dupa datele de expirare;

Organizarea a maximum doua evenimente dedicate formarii, ateliere de lucru si
consiliere pentru statele membre pentru a le sprijini in indeplinirea atributiilor
care le revin in legatura cu pregatirea dosarelor de restrictionare conform
anexei XV, inclusiv a analizei socio-economice;

Cel putin o campanie de comunicare adresata importatorilor de articole;

Cel putin un seminar privind cererile de autorizare, inclusiv analiza
socio-economica, cu participarea industriei si a altor parti interesate;

Cel putin un atelier de lucru/seminar dedicat SEA, prin intermediul NeRSAP;

Valori de referinta pentru disponibilitatea de a plati pentru primul set de efecte
asupra sanatatii umane;

Atelier de lucru privind interconexiunile dintre REACH si alte acte legislative ale
UE.
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1.4. Clasificarea si etichetarea (C&E) (activitatea 4)

Clasificarea si etichetarea substantelor si amestecurilor permite producerea si utilizarea
in conditii de siguranta a substantelor chimice. Producatorii, importatorii si utilizatorii din
aval au obligatia sa clasifice si sa eticheteze substantele si amestecurile in conformitate
cu cerintele juridice si sa notifice clasificarea substantelor periculoase. ECHA intretine o
baza de date cu toate aceste notificari in inventarul C&E. In anumite cazuri, statele
membre sau industria pot propune armonizarea clasificarii unei substante Tn UE, obligand
astfel toti producatorii si importatorii sau utilizatorii din aval sa clasifice substanta
respectiva in conformitate cu clasificarea armonizatd. ECHA ofera asistenta statelor
membre si raportorilor CER in cursul pregatirii propunerilor pentru aceasta armonizare si
al elaborarii avizelor CER. In mod normal, acest lucru se face in cazul substantelor
cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere (CMR), precum si al sensibilizantilor
pentru caile respiratorii, insa, daca este nevoie, pot fi armonizate si alte clase de pericol.

1. Reperele anului
Gestionarea propunerilor de clasificare si etichetare armonizata

Tn mod normal, toate substantele active din produsele fitosanitare (PFS) si din produsele
biocide fac obiectul clasificarii armonizate. Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara (EFSA) evalueaza riscul presupus de aceste substante active, in timp ce
ECHA este responsabila cu evaluarea pericolelor care declanseaza clasificarea lor. Cu
toate acestea, conform prevederilor Regulamentului nr. 1107/2009 privind introducerea
pe piata a produselor fitosanitare (PFS), consecinta clasificarii drept substanta
cancerigena, mutagena si toxica pentru reproducere (CMR) de categoria 1A sau 1B este
ca, in general, substanta nu va fi autorizata pentru utilizare ca substanta activa in PFS.
Prelucrarea Tn paralel a cererilor referitoare la substantele active din PFS pune probleme
n ceea ce priveste evitarea riscului unor opinii divergente si ajustarea procedurilor la
termenele legale corespunzatoare pentru luarea deciziilor, concomitent cu sporirea in
continuare a eficientei. In stransd legdturd cu EFSA si Comisia, ECHA se striduieste s3
alinieze aceste proceduri din punctul de vedere al sincronizarii, al schimbului de
informatii relevante si al gasirii unor solutii proactive la problemele discutabile
identificate Tn cursul evaluarii pericolelor de catre CER, EFSA si expertii statelor membre.

Tn 2013, majoritatea dosarelor pentru clasificare si etichetare armonizata au vizat deja
substantele active din PFS si din produsele biocide. Se preconizeaza ca acest lucru va fi
valabil si in 2014, chiar daca se asteapta o crestere a numarului de propuneri de
clasificare si etichetare armonizata a substantelor chimice de uz industrial venite din
partea industriei. Numarul mare de dosare aflate in curs de prelucrare (aproximativ 100
in 2013), impreuna cu cerintele de aliniere la regulamentele pentru PFS si produsele
biocide, reprezinta o sarcina deosebit de dificila pentru secretariatul ECHA. Pentru a face
fata nivelului ridicat al cererii, se vor depune eforturi continue pentru a eficientiza
practicile si procedurile de lucru (de exemplu, prin reuniuni ale expertilor, activitati de
crestere a gradului de constientizare, criterii de abordare a noilor informatii primite pe
parcursul procesului). Secretariatul ECHA se angajeaza sa ofere mai multa asistenta
statelor membre care pregatesc propunerile si raportorilor CER, pentru a se asigura ca
formularea avizelor CER are un fundament corespunzator si ca avizele rezultate sprijina
Comisia n luarea deciziei finale.

Inventarul clasificarii si etichetarii (inventarul C&E)
Inventarul C&E este unica baza de date care contine clasificarea si etichetarea aproape a

tuturor substantelor existente pe piata UE. Astfel de informatii detaliate nu sunt
disponibile in nicio alta parte a lumii. Desi inventarul este disponibil din 2012,
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intretinerea si actualizarea sa vor ramane o sarcind importanta in 2014. Vor avea loc
actiuni suplimentare care sa faca acest instrument si mai usor de utilizat.

Datele de notificare din inventar, corelate cu alte baze de date disponibile, vor fi utilizate
din ce In ce mai mult pentru a oferi asistenta statelor membre in identificarea
substantelor care ar trebui sa reprezinte o prioritate in ceea ce priveste gestionarea
suplimentara a riscurilor.

Tn 2013, pentru aproximativ 25% dintre substante au fost notificate clasificari diferite.
Pentru ca industria sa isi poata indeplini obligatia de a ajunge la un acord cu privire la
inregistrari, ECHA a realizat o platforma TI care permite notificatorilor aceleiasi substante
sa dezbata inregistrarile din inventar fara a-si dezvalui identitatea. ECHA va continua
dezbaterile cu organizatiile din industrie, pentru a analiza actiunile posibile prin care sa
incurajeze industria sa valorifice in mod optim instrumentele oferite.

Denumiri chimice alternative

In anumite cazuri, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval pot solicita utilizarea
unei denumiri chimice alternative pentru a pastra confidentialitatea denumirii exacte a
anumitor componente din amestecurile lor. Pana in iunie 2015, industria poate solicita o
denumire chimica alternativa fie statelor membre, fie ECHA. Dupa aceastd data, numai
ECHA va gestiona aceste solicitari.

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

ale volumului de cereri. Numarul de solicitari anuale adresate ECHA se apropie incet de
numarul preconizat, de aproximativ 100.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele legate de C&E armonizatad sunt gestionate in cadrul unei
proceduri transparente si predictibile, cu un inalt grad de calitate stiintifica,
tehnica si juridica, in conformitate cu abordarile si procedurile standard adoptate
de ECHA si cu respectarea termenelor legale si a obiectivelor stabilite.

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

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

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

Procentul de propuneri privind 100% Raport trimestrial intern
clasificarea si etichetarea
armonizata si de cereri de utilizare
a unei denumiri chimice alternative
care sunt prelucrate in termenul
legal
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Nivelul de satisfactie a Comisiei, a | Ridicat Sondaj anual
ACSM, a CER si a industriei Tn ceea

ce priveste calitatea asistentei

stiintifice, tehnice si administrative

acordate

3. Principalele realizari

e Acordarea de asistenta stiintifica, administrativa si juridica atat emitentilor de
propuneri pentru C&E armonizata, cat si CER si raportorilor acestuia, pentru
elaborarea de avize si documente de fundamentare, precum si Comisiei, pentru a
facilita prelucrarea ultrioara la solicitarea acestora;

e Inventar C&E actualizat si bine intretinut;

e Mentinerea la zi a platformei de comunicare pentru notificatori si solicitantii de
inregistrari si, daca este cazul, imbunatatirea acesteia;

e Luarea a maximum 100 de decizii solide din punct de vedere juridic si stiintific cu
privire la utilizarea unor denumiri chimice alternative;

e Analiza bazelor de date Tn scopul oferirii de informatii statelor membre si
industriei pentru a identifica substantele prioritare pentru clasificarea armonizata.
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1.5. Produsele biocide (activitatea 16)

Noul regulament privind produsele biocide (BPR) a intrat in vigoare la 1 septembrie
2013. Acest regulament extinde competentele de reglementare ale ECHA pentru a
include sarcinile administrative, tehnice si stiintifice legate de punerea in aplicare a BPR,
in special cu privire la aprobarea substantelor active si obtinerea unei autorizatii a
Uniunii pentru produsele biocide. Noul regulament introduce multe imbunatatiri si
elemente noi comparativ cu actul legislativ anterior, Directiva privind produsele biocide.
Printre acestea se numara, de exemplu, proceduri simplificate si eficientizate de
aprobare si autorizare, o atentie deosebita pentru evitarea celor mai periculoase
substante active, dispozitii privind reducerea testarii pe animale si obligativitatea
schimbului de date, precum si dispozitii cu privire la articolele tratate cu produse biocide.

1. Reperele anului

Pe parcursul acestei perioade, ECHA va urmari sa asigure eficacitatea si eficienta
activitatilor derulate in temeiul noului Regulament privind produsele biocide. ECHA va
continua sa mentind o legatura stransa cu autoritatile competente ale statelor membre n
vederea asigurarii unei viziuni comune si a unei cooperari unitare in punerea in aplicare a
BPR. Aceasta include cea mai buna implementare posibila a noilor instrumente TI (R4BP
3 si IUCLID) puse la dispozitie de agentie. Rezultatul va fi prezentarea unor decizii de
inalta calitate, asigurarea eficacitatii functiei de coordonare a punerii in aplicare a
regulamentului si oferirea de asistenta corespunzatoare statelor membre si Comisiei.

O provocare concretd si de o importantad esentiala va fi preluarea cu succes a
programului de revizuire de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei si accelerarea
considerabila a evaludrii in comparatie cu legislatia anterioara: obiectivul anual pentru
2014 este finalizarea evaluarii a 50 de substante active, ceea ce reprezinta de cinci ori
mai mult fatd de media anuala din trecut. Pentru a atinge acest obiectiv foarte ambitios,
vor trebui satisfacute doua conditii: ACSM trebuie sa poata prezenta la timp volumul
preconizat de rapoarte de evaluare de buna calitate, iar procesul de evaluare inter pares
trebuie sa devina mult mai eficient decat a fost pana in prezent. ECHA va contribui cu o
gestionare stricta a procesului, o administrare eficienta a reuniunilor, cu contributia sa
stiintifica la solutionarea problemelor si cu interactiuni in amonte cu autoritatile
competente de evaluare, pentru a asigura calitatea si coerenta evaluarilor.

Intrucat ECHA nu a putut termina toate pregétirile pentru noile sarcini si provocari
prevazute in temeiul BPR, va trebui sa le finalizeze in 2014 astfel incat sa fie posibile
toate tipurile de depuneri, iar toate celelalte procese de reglementare sa fie documentate
si sprijinite prin instructiuni. De exemplu, procedurile necesare pentru abordarea oricarei
substante active susceptibile de inlocuire trebuie sa fie complet operationale. Dupa
prelucrarea primelor cereri de autorizatie a Uniunii, agentia va putea, de asemenea, sa
fmbunatateasca aceste procese.

Tn 2014, ECHA va eficientiza si procedurile de echivalentd tehnicd si de furnizare de date,
precum si modul de gestionare a litigiilor legate de schimbul de date pentru produsele
biocide. Se preconizeaza ca numarul de cereri pentru echivalenta tehnica va creste rapid
n 2014, ceea ce va reprezenta o provocare speciald pentru ECHA din cauza termenului
legal scurt pentru emiterea deciziilor necesare. Tn plus, la solicitarea mai multor
autoritati competente ale statelor membre, pentru a raspunde nevoilor industriei de
evaluare a similaritatii chimice intre diferite surse ale unei substante active care nu a fost
fnca aprobata, ECHA preconizeaza furnizarea unui serviciu cu perceperea unei taxe
administrative. Acest serviciu este destinat potentialilor solicitanti Tn temeiul

articolului 95, care ar putea dori sa stabileasca similaritatea inainte de a incepe
negocierile pe marginea schimbului de date.
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In plus, ECHA trebuie s&-si dezvolte capacitatea de a oferi asistentd in evaluarea
conformitatii cererilor facute de furnizorii alternativi ai substantelor active. Un grup de
coordonare va trebui sa inceapa o activitate regulata si sa gaseasca solutii pentru orice
litigii privind procedura de recunoastere reciproca, actionand insa in asa fel incat sa ajute
la evitarea dezacordurilor in amonte. ECHA va asigura activitatile de secretariat pentru
acest grup de coordonare.

De asemenea, ECHA va trebui sa participe si sa contribuie la activitatile la nivel european
in curs de desfasurare, pentru a asigura coerenta si coordonarea intre evaluarile
aceleiasi substante chimice care intra sub incidenta diferitelor acte legislative (de
exemplu, produse fitosanitare, aditivi furajeri, cosmetice).

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Toate dosarele si cererile sunt prelucrate in conformitate cu standardele si

procedurile adoptate de catre ECHA si respectand termenele legale sau
obiectivele stabilite.

2. ECHA dispune de o buna capacitate de a oferi consultanta stiintifica si tehnica
pentru activitatile de evaluare intreprinse de ACSM.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa
2014 verificarii

Procentul de dosare gestionate n 100% Monitorizare trimestriald (cu

conformitate cu procedurile incepere de la

standard si termenele legale 1 septembrie 2013)

Nivelul de satisfactie in ceea ce Ridicat Sondaj anual

priveste calitatea asistentei
stiintifice, tehnice si administrative
oferite membrilor BPC, GC,
Comisiei, ACSM si industriei

3. Principalele realizari

e Consultanta stiintificd, tehnicd, juridica si administrativd pentru evaluarea cererilor
pentru autorizatii ale Uniunii si pentru evaludrile substantelor active efectuate de
ACSM;

e Evaluarea cererilor furnizorilor de substante active si mentinerea unei liste
actualizate cu furnizorii aprobati: maximum 300 de decizii;

e Evaluarea cererilor de echivalenta tehnica: maximum 50 de decizii;
e Evaluarea similaritatii chimice a substantelor active: maximum 100 de cazuri;

e Fluxuri de lucru si proceduri pentru gestionarea dosarelor primite, care sunt
testate din punctul de vedere al utilitatii si imbunatatite, daca este cazul;

e Participarea si contributia la evenimente stiintifice si ateliere de lucru pentru a
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fmbunatati si mai mult intelegerea evaluarii produselor biocide (substante active
si produse biocide);

e Cooperarea si stabilirea procedurilor principale de lucru cu EFSA, EMA si serviciile
relevante ale Comisiei, pentru a asigura coerenta evaluarilor substantelor
realizate Tn temeiul diferitelor acte legislative.
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1.6. PIC (activitatea 17)

Regulamentul privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza [PIC,
Regulamentul (UE) 649/2012] gestioneaza importul si exportul anumitor produse
chimice periculoase si impune obligatii Tntreprinderilor care doresc sa exporte aceste
produse chimice Tn tari din afara UE. Scopul sdu este de a promova responsabilitatea
comuna si cooperarea in comertul international cu produse chimice periculoase, precum
si de a proteja sanatatea umana si a mediului prin informarea tarilor in curs de
dezvoltare cu privire la stocarea, transportarea, utilizarea si eliminarea in conditii de
sigurantd a substantelor chimice periculoase. Acest regulament pune n aplicare, Tn
Uniunea Europeana, Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtamant
prealabil Tn cunostintd de cauza aplicabila anumitor substante si pesticide periculoase
care fac obiectul comertului international.

Regulamentul a transferat responsabilitatea pentru sarcinile administrative si tehnice de
la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei (JRC) catre ECHA. De asemenea, ECHA va
oferi sprijin, precum si orientare tehnica si stiintifica industriei, autoritatilor nationale
desemnate (AND), atat din UE, cat si din tarile terte, precum si Comisiei Europene.

1. Reperele anului

Tn martie 2014, va intra in vigoare versiunea reformata a Regulamentului privind
procedura de consimtamant prealabil in cunostintd de cauza (PIC), iar ECHA va deveni
responsabild pentru punerea in aplicare a regulamentului la nivel european, in colaborare
cu DG Mediu si cu AND relevante. Agentia va Tncepe prelucrarea si transmiterea
notificarilor de export catre tarile importatoare din afara UE si va tine o baza de date cu
notificarile si consimtamintele Tn cunostinta de cauza acordate de tarile importatoare
utilizand instrumentul Tl existent, Edexim.

ECHA urmareste sa asigure o tranzitie reusita de la legislatia existenta, pentru a permite
continuarea fara probleme a activitatilor zilnice in conformitate cu regulamentul. Tn
practicd, aceasta presupune ca personalul ECHA este pe deplin pregatit sa execute
sarcinile asociate regulamentului, ca se urmaresc in mod corespunzator notificarile
prelucrate de JRC care pot necesita actiuni specifice si ca ECHA este pregatita sa
prelucreze notificarile in temeiul noului regulament, precum si sa ofere asistenta
adecvata intreprinderilor. De asemenea, ECHA va finaliza, in cooperare cu partile
interesate relevante, dezvoltarea noului instrument TI pentru gestionarea notificarilor
PIC si il va inaugura in vara anului 2014, astfel incat notificarile care sosesc in toamna
vor utiliza noul instrument.

ECHA se va asigura si ca actuala buna colaborare cu AND din UE si din afara UE va
continua sa faciliteze punerea in aplicare a regulamentului. ECHA este, de asemenea,
pregatita sa acorde Comisiei consultanta si asistenta stiintifica si tehnica pentru punerea
in aplicare a Regulamentului PIC si a Conventiei de la Rotterdam, la solicitarea acesteia.
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2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Sa asigure demararea cu succes a activitatilor legate de PIC in martie 2014 si
gestionarea eficienta a primei perioade de varf pentru notificari la sfarsitul anului

2014.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa
2014 verificarii

Procentul de notificari PIC 100% Raportare lunara

prelucrate in intervalul de timp

legal

Nivelul de satisfactie fata de Ridicat Sondaj anual

calitatea asistentei stiintifice,
tehnice si administrative oferite
Comisiei, AND ale statelor membre
si industriei

3. Principalele realizari

e Proceduri si fluxuri de lucru pregatite pentru depunerea si gestionarea
notificarilor;

e Campanie de crestere a gradului de constientizare privind intrarea in vigoare a
reformarii;

e Maximum 4 000 de notificari prelucrate.
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1.7. Consultanta si asistenta prin intermediul ghidurilor si
birourilor de asistenta tehnica (activitatea 5)

Biroul de asistenta tehnica al ECHA ofera consultantd intreprinderilor — utild in vederea
pregatirii unor dosare, notificari si rapoarte de inalta calitate; acesta explica obligatiile ce
revin in temeiul regulamentelor si asigura asistenta utilizatorilor instrumentelor stiintifice
in Tl ale ECHA [cum sunt IUCLID, Chesar, REACH-IT si Registrul produselor biocide
(R4BP 3)], inclusiv asistenta pentru transmiterea datelor. Serviciile biroului de asistenta
tehnica ale ECHA cuprind, de asemenea, sesiuni de intrebari si raspunsuri in cursul
webinariilor, sesiuni individuale in cadrul atelierelor de lucru si in cadrul Zilei partilor
interesate pe care ECHA o organizeaza anual, precum si instruire privind instrumentele
stiintifice in TI.

Reteaua nationala de birouri de asistenta tehnica REACH, CLP si BPR (HelpNet) are
scopul de a facilita dezvoltarea unei intelegeri comune a obligatiilor REACH si CLP (si
BPR) in randul birourilor nationale de asistenta tehnica, conducand, astfel, la
armonizarea raspunsurilor la intrebarile primite din partea industriei. Prin intermediul
HelpNet, birourile nationale de asistenta tehnica vor continua sa acumuleze cunostintele
necesare pentru a functiona ca prim punct de contact pentru intreprinderi. ECHA
gestioneaza reteaua HelpNet, prezideaza grupul de coordonare al acesteia, pune la
dispozitia birourilor nationale de asistenta tehnica platforma Helpdesk Exchange (HelpEx)
si faciliteaza acordul in ceea ce priveste intrebarile frecvente legate de REACH, CLP si
BPR (FAQ) care urmeaza sa fie publicate pe site-ul ECHA.

Regulamentele REACH, CLP, privind produsele biocide si PIC impun ca ECHA sa furnizeze
ghiduri tehnice si stiintifice si instrumente pentru industrie, pentru ACSM si in beneficiul
altor parti interesate.

1. Reperele anului
Biroul de asistenta tehnica al ECHA si HelpNet

in 2014, intrebarile privind BPR vor continua sd reprezinte un element de noutate pentru
biroul de asistenta tehnica al ECHA, precum si pentru birourile nationale de asistenta
tehnica. Acest fapt va fi o provocare pentru serviciile ECHA si ale statelor membre, care
deja functioneaza bine in alte domenii. Pregatirile industriei pentru termenul de
nregistrare REACH 2018 vor reprezenta un factor de stimulare a asistentei ECHA in
2014, cu un accent special pe adaptarea serviciilor de asistenta si a instrumentelor
necesare intreprinderilor cu experienta mai redusa, tinand cont de punctele de vedere
exprimate de partile interesate, inclusiv de reprezentantii IMM-urilor (vezi activitatea 1).
Astfel vor fi implicate mai ales birourile nationale de asistenta tehnica REACH, ca prim
punct de contact pentru intreprinderile mici si mijlocii care solicita inregistrarea. De
asemenea, Biroul de asistenta tehnica al ECHA va acorda sprijin tuturor operatorilor din
lantul de aprovizionare si, Tn mod special, va ajuta utilizatorii din aval sa se conformeze
obligatiilor care le revin, cu accent pe scenariile de expunere. Acest sprijin va face
probabil ca multe IMM-uri sa apeleze la serviciile ECHA.

Tn 2014, Biroul de asistenta tehnica al ECHA va aborda nevoile de asistentd derivate din
primele cereri de autorizare din 2013 si 2014, luand Tn considerare, de asemenea,
utilizarea REACH-IT pentru incarcarea aplicatiilor. Utilizatorii din aval vor avea nevoie, de
asemenea, de consultanta in ceea ce priveste autorizarea, Tntrucat este posibil ca si
acestia sa trebuiasca sa depuna o cerere de autorizare. Biroul de asistenta tehnica al
ECHA va participa la pregatirea termenului din iunie 2015 pentru clasificarea si
etichetarea amestecurilor, precum si la eforturile de a Tncuraja industria sa valorifice Tn
mod optim inventarul C&E si platforma pentru a ajunge la un acord cu privire la



Programul de lucru pentru 2014 38

clasificari.
Ghidurile

Urmatorul termen pentru inregistrarea REACH (1 iunie 2018) are in vedere substantele
dintr-un interval cantitativ de maximum 100 de ori mai mic decat cel aferent termenului
de inregistrare din 2013 (adica de 1-100 de tone, Tn loc de 100 -1 000 de tone). Astfel,
este foarte probabil ca solicitantii Tnregistrarilor pentru 2018 sa includa, comparativ cu
termenul din 2013, un procent mai mare de intreprinderi cu un nivel mai scazut de
experientd si ntreprinderi mai mici. Tntrucat acest grup va fi vizat pe parcursul intregii
perioade 2014-2017, in 2014 ECHA va adauga o serie de documente explicative mai
simple care vin Tn completarea ghidurilor,precum Ghidul concis si Ghidurile practice.
ECHA intentioneaza sa continue sa ofere asistenta IMM-urilor prin furnizarea de traduceri
ale documentelor corespunzatoare in alte 22 de limbi oficiale ale UE.

Dupa termenul de inregistrare din 2013, furnizorii de substante chimice sunt obligati sa
imbunatateasca fisele cu date de siguranta pe care le pun la dispozitia clientilor. Acest
lucru va determina o imbunatatire in cascada a instructiunilor privind siguranta la nivelul
lanturilor de aprovizionare n intreaga industrie prelucratoare din Europa. Punerea la
dispozitie a versiunii actualizate a Ghidului pentru utilizatorii din aval si a Ghidului de
redactare a fiselor cu date de securitate in toate limbile UE reprezinta repere specifice
pentru 2014 si, respectiv, 2015. O actualizare suplimentara a Ghidului privind pregatirea
dosarelor in scopul clasificarii si etichetdrii armonizate intra in sfera reperului pentru
2014 privind o ,campanie suplimentara de crestere a gradului de constientizare pentru
aplicarea armonizarii autoclasificarilor” (iar in 2015 ,Reducerea cu 20% a timpului mediu
de prelucrare a propunerilor C&E”) prin clarificarea asteptarilor pe care le au ECHA si
autoritatile competente in aceasta privinta. Pregatirea si finalizarea acestor sarcini va
caracteriza respectiva activitate a ECHA n 2014.

Orientarile existente privind Regulamentele REACH si CLP vor continua sa fie actualizate
pentru a se asigura alinierea la noile evolutii legate de nanomateriale si la posibilele
adaptari la progresul tehnic sau alte actualizari relevante inregistrate de metodologia
disponibila. Se va acorda o atentie speciala acestei activitati mai ales in cazurile in care
noile informatii disponibile pot conduce la limitarea necesitatii de testare pe animale
si/sau o reducere a numarului de animale necesare pentru teste.

Dupa ce a finalizat primul set de ghiduri pentru produsele biocide la putin timp dupa
intrarea n vigoare a Regulamentului privind produsele biocide la 1 septembrie 2013,
ECHA intentioneaza sa extinda ghidurile referitoare la Regulamentul privind produsele
biocide prin includerea evolutiilor Tnregistrate de aspectele procedurale si stiintifice Tn
2014. Intrarea in vigoare a Regulamentului PIC reformat (procedura de consimtamant
prealabil In cunostinta de cauza) este programatd pentru 1 martie 2014. Tn cadrul noilor
sale responsabilitati, ECHA intentioneaza sa ofere indrumare pe parcursul anului 2014.

in plus, ECHA va continua sa usureze tuturor partilor interesate accesul la ghiduri prin
elaborarea si mentinerea de documente explicative si pagini web: seturi de intrebari si
raspunsuri, documente simplificate de tipul ,,Ghid concis”, pagini web pentru procedurile
specifice prevazute de REACH si CLP, instrumentul Navigator al REACH si baza de date
terminologicd ECHA (,,ECHA-term”) in cele 23 de limbi ale UE.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Industria (partile responsabile) primeste sprijin eficient si prompt din partea
Biroului de asistenta tehnica al ECHA, precum si prin intermediul ghidurilor de
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calitate superioard, in vederea indeplinirii obligatiilor care fi revin in temeiul
REACH, CLP, BPR si PIC.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

Procentul de intrebari la care Biroul | 90% (REACH/CLP) | Raport de activitate/lunar

de asistenta tehnica al ECHA a 70% (BPR)

raspuns in termenul stabilit (15 zile

lucratoare)

Nivelul de satisfactie a utilizatorilor | Ridicat Sondaje Tn randul clientilor

privind calitatea serviciilor Biroului
de asistenta tehnica al ECHA

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

3. Principalele realizari

Biroul de asistenta tehnica al ECHA

e Raspunsuri la toate intrebarile primite (formularul de contact al Biroului de
asistenta tehnica ECHA, sesiuni individuale si sesiuni de intrebari si raspunsuri in
cadrul webinariilor);

e Cel putin o reuniune a Grupului de coordonare HelpNet, trei actualizari ale
intrebarilor frecvente (cate una pentru REACH, CLP si BPR), evenimente dedicate
formarii pentru birourile nationale de asistenta tehnica REACH, CLP si BPR (prin
diferite mijloace).

Ghiduri

- Incheierea activitdtilor de orientare initiate in 2013 (toate sunt actualiziri dacd nu

exista mentiunea ,,nou”):

o Ghid pentru pregatirea dosarelor in scopul clasificarii si etichetarii armonizate
(specificatii pentru furnizorii dosarelor din industrie);

o0 Ghid privind PIC (nou);

o Ghid privind PPORD (care sa includa si integrarea REACH in C&D si in
procesele de inovare);

0 Ghid privind cerintele pentru conditii de utilizare similare pentru autorizatii ale
Uniunii pentru produsele biocide.

e Proiecte de ghiduri care urmeaza sa fie initiate si sa produca proiecte de
documente de consultare in 2014 (toate sunt actualizari daca nu exista
mentiunea ,,nou”):

o Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice,
capitolul R.6: relatia cantitativa structura-activitate (QSAR) si gruparea
substantelor chimice;

o Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice in functie
de rezultatele studiului de evaluare initiat in 2013;

0 Ghid privind identificarea substantelor;

o Ghid privind biocidele din substantele active si produsele biocide (nou);

0 Partea B Analiza;



Programul de lucru pentru 2014

o0 Partea C Evaluarea;
o0 Ghid privind toxicitatea amestecurilor.

40
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1.8. Instrumente stiintifice In Tl (activitatea 6)

ECHA dezvoltd, mentine si sustine sistemele si instrumentele Tl care permit agentiei si
partilor sale interesate sa isi indeplineasca intr-un mod eficace si eficient obligatiile
normative care le revin in temeiul regulamentelor aplicabile.

1. Reperele anului

Tn cursul anului 2014, va fi dezvoltata o noua si importanta versiune a IUCLID, revizuita
din punct de vedere tehnic. Dezvoltarea se va finaliza in 2014 si va fi supusa unui proces
intensiv de testare in cursul anului de catre personalul intern al ECHA si parti interesate
externe. La lansarea publicd de la inceputul anului 2015, IUCLID 6 va dispune de servicii
de asistenta imbunatatita pentru nevoile organizatiilor de diferite tipuri si dimensiuni,
capacitate mult imbunatatita de integrare cu alte aplicatii, performanta mai buna si un
model de securitate imbunatatit.

in stransa coordonare cu dezvoltarea IUCLID, Chesar va fi dezvoltat in continuare in
conformitate cu prioritatile stabilite in Programul de dezvoltare a ESC (pentru detalii
suplimentare, a se vedea activitatea 1).

Ca parte a foii de parcurs pentru pregatirea termenului de inregistrare din 2018 (a se
vedea activitatea 1), a fost demarat un efort considerabil de dezvoltare a REACH-IT
pentru utilizarea posibilitatii de distribuire a componentelor functionale si a solutiilor
tehnice selectate introduse initial Tn noile aplicatii R4BP 3 si PIC. De asemenea, in
vederea adaptarii REACH-IT la diferitele nevoi generate de termenul din 2018, se vor
analiza si solutiile tehnice pentru facilitarea utilizarii si pentru extinderea
multilingvismului REACH-IT.

Tn 2013, ECHA a introdus aplicatia revizuitd R4BP 3 (Registrul pentru produsele biocide)
pentru a sprijini intrarea in vigoare a Regulamentului privind produsele biocide. Tn
versiunea initiala nu se pot derula inca toate procedurile legate de BPR, iar in 2014 ECHA
va continua sa dezvolte R4BP 3 pentru a putea include procedurile ramase, pentru a
oferi functii noi si imbunatatite si pentru a creste nivelul de automatizare pentru
utilizatorii autoritatilor, pe baza experientei dobandite cu privire la noul sistem si noile
proceduri. De asemenea, se va oferi instruire pentru utilizatori in timp util.

Pentru a sprijini Regulamentul PIC, in cursul anului va fi pus la dispozitie un nou sistem
astfel incat toate notificarile pentru anul 2015 sa poata fi prelucrate in acest sistem nou,
n timp ce sistemul actualul EDEXIM va fi utilizat pentru a prelucra notificarile pentru
anul 2014. Noul sistem va avea functii si arhitectura tehnica in comun cu aplicatia R4BP
si, comparativ cu sistemul actual, va oferi asistenta sporita privind procedurile, capacitati
imbunatatite de comunicare si de urmarire a cazurilor, precum si un nivel mai ridicat de
securitate.

Pe baza rezultatelor studiului privind implicarea partilor interesate si a rezultatelor unei
revizuiri a arhitecturii, Tn 2013 ECHA a initiat dezvoltarea urmatoarei generatii a
sistemului de diseminare. Aceasta dezvoltare va continua pana in 2015, iar
imbunatatirile vor fi introduse in mod treptat. Portalul de diseminare va utiliza accesul la
date si functionalitatea dezvoltate Tn cadrul initiativei de integrare a datelor si tabloul de
bord al portalului.

Pusa in aplicare incepand cu 2013, initiativa privind integrarea datelor va incepe sa dea
rezultate. Noua platforma va oferi mijloace armonizate, integrate, coerente si
simplificate din punct de vedere tehnic pentru evaluarea datelor din bazele de date ale
ECHA — pentru diferitele regulamente — si va permite derularea altor cateva aplicatii,
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cum ar fi tabloul de bord al portalului, diseminarea, raportarea si examinarea.

Tabloul de bord al portalului va fi dezvoltat in continuare pe baza experientei dobandite
in legatura cu prima versiune lansata in 2013, pentru a oferi acces ACSM la toate
informatiile relevante detinute de ECHA despre substante si pentru a oferi asistenta cu
privire la activitatile care le revin acestora in temeiul Regulamentului REACH.

ECHA va continua punerea in aplicare a programului sau de gestionare a continutului la
nivel de intreprindere (ECM) in vederea sprijinirii procedurilor administrative si de
administrare cu fluxuri de lucru Tl si un sistem de gestionare a documentelor. Pe baza
experientei dobandite in urma utilizarii ECM_DEP (fluxuri de lucru pentru evaluarea
dosarelor), aplicatia va fi dezvoltata printr-o mai buna integrare cu alte sisteme TI. In
2013, ECHA a initiat un nou proiect, denumit Dynamic Case, pentru a extinde solutiile
ECM mentionate mai sus la procesele REACH si CLP. Includerea acestor procese in
proiectul Dynamic Case se va realiza in 2014, iar imbunatatirile vor fi introduse treptat.

ECHA va continua sa perfectioneze si sa dezvolte sistemul de sprijinire a deciziilor
Odyssey, pentru a imbunatati si mai mult performantele si eficienta evaluarii dosarelor si
a solicitarilor de evaluare a dosarelor. Accentul principal in 2014 se va pune pe
integrarea Odyssey cu celelalte sisteme TI ale ECHA. Imbunatatirile suplimentare ale
aplicatiei Tn 2014 vor include asistenta pentru identitatea substantelor pentru procesul
PPORD si consolidarea suplimentara a modelului de securitate pentru Odyssey.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. ECHA pune la dipozitie instrumente TI specializate si servicii asociate care sprijina
in mod eficient ACSM si partile interesate de la nivelul industriei in ceea ce
priveste pregatirea si depunerea dosarelor la ECHA.
2. Instrumente TI care functioneaza bine permit ECHA sa primeasca si sa prelucreze
cu succes cererile depuse, sa efectueze evaluarile si sa realizeze activitatile de

evaluare a riscurilor, precum si sa disemineze informatiile publice, in conformitate
cu legislatia relevanta.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

Nivelul de satisfactie a utilizatorilor | Ridicat Sondaj anual
externi privind instrumentele

informatice (IUCLID, REACH-IT,

R4BP 3, CHESAR si sistemul de

diseminare)

3. Principalele realizari

e Urmatoarea generatie a IUCLID este dezvoltata si testata cu implicarea partilor
interesate in vederea lansarii publice in 2015;

e Vor fi lansate noi versiuni ale R4BP 3 care sa includa functii suplimentare si
celelalte procese;
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e Se dezvoltd un sistem pentru diseminarea informatiilor privind substantele si
produsele biocide si deciziile asociate;

e Se lanseaza un nou sistem care sa poata sprijini Regulamentul PIC si care este
pregatit sa gestioneze notificarile pentru anul 2015;

e Se continud dezvoltarea unui portal de informatii REACH pentru ACSM;

e Chesar se dezvolta in continuare, pe baza rezultatelor studiului de implicare a
partilor interesate;

e Platforma de integrare a datelor da rezultate si are rol de element central pentru
informatiile-cheie referitoare la substante;

e  Proiectul Dynamic Case implementeaza functii comune pentru sustinerea mai
multor fluxuri de lucru ale ECHA.
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1.9. Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si
organismele UE (activitatea 7)

Obiectivul strategic al ECHA este sa devina un punct central pentru acumularea de
cunostinte Tn domeniul stiintific si Tn cel al reglementarii de cdtre statele membre,
institutiile europene si alti actori si sa utilizeze aceste noi cunostinte pentru a imbunatati
punerea Tn aplicare a legislatiei Tn domeniul substantelor chimice.

1. Reperele anului 2014

ECHA incepe sa puna in aplicare o abordare sistematica cu scopul de a deveni punctul
central pentru consolidarea capacitatii stiintifice si de reglementare a statelor membre,
institutiilor europene si a altor actori. Aceasta capacitate este necesara pentru a oferi
asistentd si cunostinte actualizate atat pentru punerea in aplicare a legislatiei, cat si
pentru dezvoltarea sa ulterioard. Pentru a realiza acest lucru, ECHA va trebui:

o sa inregistreze progrese considerabile in dezvoltarea unui cadru de
gestionare sistematica a cunostintelor astfel incat sa isi poata alinia
capacitatea stiintifica si de reglementare la nevoile si provocarile in
schimbare;

o saisi intensifice activitatile regulate in cooperare cu partenerii sai pentru
consolidarea capacitatii Tn domeniul stiintei de reglementare si sa acorde o
atentie deosebita dezvoltarii unui parteneriat strategic cu Centrul Comun
de Cercetare al Comisiei;

o0 sa isi dezvolte abordarea in vederea interactiunilor bilaterale cu
comunitatea stiintifica: sa orienteze dezvoltarea stiintifica in directia cea
mai relavanta din punctul de vedere al reglementarii si sa transfere cele
mai recente cunostinte stiintifice In activitatea de reglementare.

ECHA va continua sa promoveze dezvoltarea si utilizarea metodelor si abordarilor
alternative, pentru a evita testarile inutile pe animale. ECHA va realiza a doua evaluare
Si va elabora un raport in temeiul articolului 117 alineatul (3) din REACH cu privire la
utilizarea metodelor si strategiilor de testare care nu recurg la animale pentru a genera
informatii privind proprietatile intrinseci si evaluarea riscurilor.

De asemenea, ECHA va intensifica sprijinul pentru dezvoltarea metodelor de testare
internationale, inclusiv a metodelor de testare alternative si a strategiilor de testare
integrate, pentru a extindei accesul solicitantilor inregistrarilor la cele mai recente
metode atunci cand acestia indeplinesc cerintele privind informatiile prevazute in
legislatie. Acest lucru va fi util in vederea celui de-al treilea termen de inregistrare din
2018, cand se preconizeaza ca va creste gradul de utilizare a adaptarilor care nu implica
testare sau a testelor in vitro. ECHA se pregateste pentru aceasta tranzitie prin
perfectionarea cunostintelor si a instrumentelor in cooperare cu partile interesate. De
asemenea, ECHA doreste sa se asigure ca se tine cont de relevanta normativa intr-un
stadiu suficient de timpuriu al pregatirii ghidurilor de testare si metodelor alternative.

ECHA continua o serie de activitati pentru promovarea utilizarii alternativelor in scopul
evitdrii testdrilor inutile (pe animale). Impreund cu dezvoltarea si promovarea in
continuare a metodologiei QSAR, se va pune Tn continuare accent n special pe
promovarea abordarilor bazate pe extrapolare si categorii. Tn domeniul metodelor care
nu implica testare, se acorda o atentie deosebitd, in cooperare cu OCDE, parcursului
rezultatelor adverse (AOP, Adverse Outcome Pathways), care este sustinut pe scara
larga la nivel international.

ECHA fsi va continua eforturile de identificare eficienta a substantelor similare
substantelor PBT si a perturbatorilor endocrini in temeiul REACH, CLP si BPR, cu ajutorul
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grupului de experti in materie de substante PBT si al grupului consultativ de experti in
materie de perturbatori endocrini. Se va acorda atentie coerentei evaluarilor intre aceste
regulamente si se va tine cont de criteriile avute Tn vedere de Comisie pentru
identificarea perturbatorilor endocrini.

ECHA va continua sa se ocupe de substantele din nanoforme care intra sub incidenta
REACH, CLP si a BPR, cu ajutorul grupului de lucru pentru nanomateriale. Agentia va
continua sa acorde asistenta cu privire la procesele de reglementare prin efectuarea de
expertize privind identificarea, caracterizarea, pericolele, expunerea si riscurile, inclusiv
masurile de gestionare si de reducere a riscurilor asociate cu substantele din nanoforme.
Tn acelasi timp, ECHA va continua sa ofere indrumare si consultantd solicitantilor
inregistrarilor. ECHA se asteapta ca actiunea Comisiei de modificare a anexelor la REACH
cu privire la substantele din nanoforme sa fie initiata si va continua sa isi aduca
contributia la acest proces. ECHA intentioneaza sa isi actualizeze ghidurile si manualele
TI. in plus, ECHA va trage concluzii din primele verificari ale conformitatii si evaluari ale
substantelor din nanoforme din inregistrari. De asemenea, ECHA va continua sa
stimuleze discutia generala referitoare la siguranta nanomaterialelor, actionand ca
mediator intre autoritatile de reglementare din UE si isi va aduce contributia la
activitatile internationale in scopul armonizarii testarilor, metodologiilor de evaluare si a
strategiilor de testare.

ECHA va pune la dispozitia Comisiei cunostinte de specialitate Tn domeniul stiintific si in
cel al reglementarii pentru a ajuta Comisia sa dezvolte Regulamentul REACH si alte acte
legislative in domeniul substantelor chimice, in special ca urmare a revizuirii
Regulamentului REACH Tn 2012. Tn acest sens, se preconizeaza cad ECHA va furniza,
printre altele, contributii la determinarea similaritatii substantelor, eventual prin acte de
punere in aplicare, la revizuirea cerintelor pentru inregistrarea substantelor in cantitati
mici si la revizuirea necesitatii de Tnregistrare a anumitor tipuri de polimeri.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. ECHA furnizeazd, la cerere, consultanta stiintifica si tehnica de Tnalta calitate in
ceea ce priveste securitatea substantelor chimice, inclusiv nanomaterialele si
perturbatorii endocrini, substantele similare substantelor PBT, toxicitatea
amestecurilor, evaluarea expunerii, metodele de testare si utilizarea metodelor

alternative.

2. ECHA este capabila sa tina pasul cu evolutiile stiintifice si cu nevoia de a dezvolta
stiinta de reglementare.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

Nivelul de satisfactie In ceea ce Ridicat Sondaj anual
priveste calitatea asistentei

stiintifice, tehnice si administrative

acordate Comisiei si ACSM
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3. Principalele realizari

e Elaborarea unui cadru de gestionare a cunostintelor pentru a sustine dezvoltarea
sistematica si continua a capacitatii stiintifice si de reglementare a ECHA;

= Organizarea a maximum doua ateliere de lucru privind actualitatea stiintifica;

= Publicarea pana la 1 iunie 2014 a celui de-al doilea raport al ECHA elaborat Tn
temeiul articolului 117 alineatul (3);

e Actualizarea planului de lucru pe doi ani al ECHA privind nanomaterialele;
= Organizarea a doua reuniuni ale grupului de lucru pentru nanomateriale al ECHA;

= Participarea si/sau contributia la proiectele de cercetare internationale in
domeniul caracterizarii, pericolelor, expunerii si al riscurilor nanomaterialelor;

= Contributii la dezvoltarea orientarilor OCDE privind testarea si a strategiilor de
testare, in special Tn domeniile iritatiilor/coroziunii cutanate si oculare,
sensibilizarii cutanate, genotoxicitatii, perturbatorilor endocrini, toxicitatii pentru
reproducere si ecotoxicitatii acvatice si terestre;

= Reuniuni de monitorizare pentru a fi la curent cu elaborarea la nivelul OCDE a
unei versiuni a strategiei de testare in vitro de ,inlocuire completa” pentru
sensibilizarea cutanata, in scopul unei actualizari a ghidului;

= Informarea solicitantilor inregistrarilor cu privire la noile ghiduri de testare si
promovarea utilizarii acestora pentru furnizarea informatiilor cerute de REACH;

= Extinderea galeriei de exemple ilustrative pentru utilizarea extrapolarilor si a
categoriilor;

= Contributii la actiunile subsecvente revizuirii REACH de catre Comisie si la cea
de-a doua revizuire a reglementarilor privind nanomaterialele;

e Contributii la initiativele Tn curs ale Comisiei cu privire la perturbatorii endocrini i
la efectele combinate;

e  Contributii la noul ghid privind categoriile, actualizat prin intermediul OCDE;
e Parcursul rezultatelor adverse: contributii prin intermediul OCDE si al OMS si
punerea Tn aplicare prin intermediul setului de instrumente OCDE (OCDE

Toolbox);

= Metode alternative: finalizarea exemplelor de abordari alternative utilizand setul
de instrumente QSAR (QSAR Toolbox).
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2. Organismele ECHA si activitatile transversale

2.1. Comitetele si Forumul (activitatea 8)

Comitetele — Comitetul statelor membre (CSM), Comitetul pentru evaluarea riscurilor
(CER) si Comitetul pentru analiza socio-economica (CASE) — sunt o parte integranta a
ECHA si joaca un rol esential, in special in furnizarea de asistenta stiintifica si tehnica
(prin acorduri si avize), care reprezinta o baza pentru luarea deciziilor in cadrul ECHA si
in cadrul Comisiei. Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea reprezinta o
retea a autoritatilor statelor membre responsabile cu aplicarea Regulamentelor REACH si
CLP, care are ca scop armonizarea diferitelor abordari ale acestora fata de aplicare.

1. Reperele anului

Per ansamblu, principala provocare i1n 2014 este aceea de a furniza in continuare avize
stiintifice si acorduri ca baza pentru procesele de luare a deciziilor in cadrul ECHA si al
Comisiei. Tn special, comitetele si secretariatul acestora vor trebui s gestioneze un
volum mare de munca si, in acelasi timp, sa respecte termenele legale scurte; sa
mentina calitatea ridicata a asistentei stiintifice si tehnice furnizate; sa asigure
concentrarea avizelor si a altor elemente livrabile asupra elementelor relevante Tn
contextul normativ; sa mentind o comunicare activa intre membri si secretariat, precum
si cu ACSM; sa ofere un nivel ridicat de transparenta si, in acelasi timp, sa respecte
cerintele de confidentialitate; precum si sa gestioneze in mod eficace potentialele
conflicte de interese in cadrul comitetelor. Avand Tn vedere volumul de munca tot mai
mare, statutul de membru activ al comitetelor ECHA presupune asumarea rolului de
raportor in mod regulat. Tn vederea cresterii numarului de raportori activi, secretariatul
va solicita in continuare angajamentul autoritatilor competente de a asigura capacitatea
membrilor desemnati/numiti de a actiona in mod regulat in calitate de raportor si de a le
oferi sprijinul adecvat. Secretariatul va monitoriza Th continuare implicarea membrilor Tn
activitatea comitetelor.

Comitetul statelor membre (CSM)

Toate activitatile CSM (si anume, identificarea SVHC, avizul privind proiectului de
recomandare ECHA pentru anexa XIV, evaluarea dosarelor, evaluarea substantelor) vor
Tnregistra un volum mare Tn 2014. Este de asteptat ca punerea Tn aplicare a foii de
parcurs pentru SVHC pana in 2020 sa aiba ca rezultat un numar mai mare de propuneri
privind SVHC.

Se preconizeaza ca statele membre vor propune modificari la un numar semnificativ de
verificari ale conformitatii, atat complete, cat si specifice; pe de alta parte, este de
asteptat ca proiectele de decizii privind verificarile conformitatii care au la baza conceptul
~domeniilor de interes” sa declanseze implicarea CSM intr-o proportie mult mai mica.
Propunerile de testare sunt examinate in mod curent, dar cu o frecventa mai redusa.
Dupa doi ani de impas, este de asteptat ca CSM sa fie in masura sa ajunga la acorduri
privind testarea in vederea stabilirii toxicitatii pentru reproducere, ca urmare a adaptarii
preconizate a cerintelor de informare REACH pertinente de catre Comisia Europeana.

CSM isi va Tndeplini in continuare sarcinile legate de evaluarea substantelor prin
acordarea avizului sau privind cea de-a doua actualizare a planului de actiune comunitar
flexibil (CoRAP) la sfarsitul lunii februarie 2014 si, dupa caz, prin ajungerea la un acord
cu privire la proiectele de decizii prin care se vor solicita informatii suplimentare pentru
substantele din prima si cea de-a doua lista CoRAP. Proiectele de decizii privind
evaluarea substantelor vor deveni mai complexe odata cu abordarea substantelor si a
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grupelor de substante UVCB®, ceea ce va avea drept rezultat transmiterea cazurilor
dificile catre CSM.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analiza
socio-economica (CASE)

Comitetele vor gestiona un numar tot mai mare de cereri de autorizare, in timp ce
numarul de propuneri pentru clasificare si etichetare armonizata (CLH) si de propuneri
de restrictionare va ramane probabil la acelasi nivel ca in anul 2013. Prin urmare, va fi
necesara intensificarea sprijinului oferit de secretariat raportorilor. Se vor depune toate
eforturile pentru a asigura buna interactiune si cooperare intre CER si CASE in ceea ce
priveste elaborarea avizelor referitoare la propunerile de restrictionare si la cererile de
autorizare. De asemenea, este important sa se ia in considerare care este modul cel mai
adecvat de acceptare a recomandarilor forumului, in special in fazele finale de elaborare
Si adoptare a avizelor.

Comitetele vor coopera in continuare cu alte comitete stiintifice ale UE de evaluare a
riscurilor (SCOEL, CSSC, CSRSM si SCHENIHR) si cu Comitetul stiintific si grupurile
stiintifice ale EFSA, pentru a evita si a solutiona rapid posibilele divergente de opinie.

Comitetul pentru produse biocide (BPC)

Principala provocare pentru BPC in 2014 va fi de a asigura un mod foarte eficace de
elaborare a avizelor pentru substantele active biocide in cadrul programului de revizuire,
care se preconizeazd ca va inregistra o accelerare considerabila odata cu preluarea
responsabilitatii de la Comisia Europeana de catre ECHA. In acelasi timp, Comitetul va
trebui sa pregateasca terenul pentru examinarea primelor cereri de autorizatii ale Uniunii
si sa stabileasca proceduri de gestionare a substantelor active care sunt susceptibile de
inlocuire. Avand in vedere volumul mare de munca asteptat in urmatorii ani,
secretariatul va sprijini in continuare BPC prin stabilirea si desfasurarea unor proceduri
foarte simplificate, atat pentru sedintele plenare, cat si pentru grupurile de lucru.
Sprijinul va consta, de asemenea, in crearea unor proceduri de rutina pentru participarea
corespunzatoare la procese a observatorilor partilor interesate si a solicitantilor.

Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea

Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea coordoneaza o retea de autoritati
ale statelor membre responsabile cu aplicarea Regulamentelor REACH, CLP si PIC, cu
scopul de a armoniza abordarile lor fata de aplicare. Secretariatul Forumului ECHA are un
rol de catalizator in sprijinirea Forumului in coordonarea activitatilor de aplicare.

Pana in 2014, vor fi operationale tot mai multe interconexiuni intre ECHA, ACSM si NEA
(autoritatile nationale de aplicare) si, astfel, se va imbunatati gradul de aplicare a
deciziilor ECHA. Secretariatul Forumului ECHA va acorda in continuare asistenta tehnicg,
stiintificd si administrativda Forumului in vederea organizarii reuniunilor grupurilor de
lucru, a atelierului anual al partilor interesate si a reuniunilor sale plenare.

in 2014, Forumul va organiza activitati de instruire pentru autoritatile de aplicare.
Comunicarea intre ECHA si NEA, prin intermediul punctelor focale dedicate, privind
aplicarea Tn cazuri concrete va reprezenta o parte a strategiei ECHA. Punctul focal al
ECHA din cadrul secretariatului Forumului va asigura schimbul de informatii intre agentie
si punctele focale ale NEA, inclusiv — la cerere — prin traduceri ale deciziilor, In vederea
aplicarii deciziilor ECHA si asigurarii fluxului de informatii intre actorii identificati in
inventarul interconexiunilor, folosind Tn acest scop Portalul de informatii pentru punerea

® Substante cu compozitie necunoscutd sau variabild, produse de reactie complexd sau materiale
biologice.
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in aplicare a REACH (RIPE), pentru o comunicare sigurda. ECHA va colecta rapoarte de
stare periodice de la ACSM si NEA cu privire la aplicarea deciziilor ECHA furnizate prin
intermediul punctului focal al ECHA.

ECHA va dezvolta si va consolida in continuare portalul RIPE, pentru a putea raspunde
nevoilor tot mai mari ale inspectorilor. RIPE va ramane o solutie interimara pana ce un
sistem electronic de schimb de informatii (SESI) va asigura o comunicare securizata
intre autoritatile de aplicare din statele membre. Pana in 2014, Forumul va decide daca
va adopta sistemul ICSMS detinut de Comisie drept sistem SESI permanent,
personalizandu-Il pentru inspectorii REACH si CLP.

Tn 2014, Forumul va finaliza cel de-al treilea proiect coordonat de aplicare a
REACH - REF-3 — referitor la obligatiile de inregistrare, verificarea inregistrarilor
efectuate de catre reprezentantii unici si cooperarea cu autoritatile vamale.

Se va institui un nou grup de lucru permanent al Forumului, care se va ocupa de
ierarhizarea proiectelor de aplicare armonizata, pentru a asigura un ciclu regulat al
proiectelor REF. Utilizand o metodologie armonizata pentru selectarea, ierarhizarea,
desfasurarea si evaluarea proiectelor coordonate de Forum, Forumul va conveni asupra
celui de-al patrulea proiect al sau in 2014.

Sub rezerva finantarii din bugetele Comisiei sau din cele nationale, vor continua vizitele
de studiu, precum si participarea la programele de formare pentru inspectorii din statele
membre, in vederea diseminarii bunelor practici. Cooperarea intre ECHA si NEA va fi
consolidata prin modele de aplicare comune si ateliere de lucru specifice.

Forumul va promova in continuare aplicarea armonizata prin extinderea continua a
Manualului privind concluziile. Manualul va colecta, va sintetiza si va pune la dispozitia
tuturor inspectorilor concluziile Forumului privind cazurile practice de aplicare.

Forumul va oferi Tn continuare consiliere privind aplicabilitatea restrictionarilor propuse
pentru substante. Pentru aceasta, va fi nevoie de o buna coordonare in ceea ce priveste
gestionarea propunerilor de restrictionare, care trebuie sa ia in considerare Tn mod
corespunzator dialogurile cu membrii Comitetului, precum si intrebarile si avizele emise
de CER si CASE. In plus, Forumului i se va solicita s& inceapd punerea in aplicare a
proiectului-pilot privind autorizarea, pentru care pregatirile au inceput la sfarsitul anului
2013.

Forumul va continua sa tina legatura cu partile interesate acreditate prin invitarea
acestora la sedintele sale plenare deschise, o data pe an. In plus, Forumul va propune
statelor membre realizarea urmatorului proiect de aplicare armonizata, pe baza
propunerilor inaintate de membrii Forumului, de ECHA, de Comisie si de organizatiile
partilor interesate.

Forumul si secretariatul sau vor avea reprezentanti in cadrul grupului de coordonare al
studiului ,,Elaborarea indicatorilor de asigurare a punerii Tn aplicare pentru REACH si CLP”

al Comisiei, pentru a se asigura ca rezultatul acestuia va raspunde in mod corespunzator
nevoilor agentiei.

Tn sfarsit, Forumul va rdspunde oricarei nevoi de coordonare a unei retele a autoritatilor
statelor membre responsabile cu aplicarea Regulamentului PIC.

2. Obiective si indicatori

Obiective
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1. Secretariatul va sprijini si va facilita activitatea comitetelor in mod eficient si
eficace, astfel incat sa le permita:

= sd respecte termenele prevazute de legislatie; si

- sa furnizeze asistenta stiintifica si tehnica de inalta calitate, avize si acorduri
care sa sprijine in mod transparent procesul de luare a deciziilor finale,
asigurand totodata confidentialitatea necesara.

2. Secretariatul va sprijini si va facilita activitatea Forumului Tn mod eficient si
eficace, astfel incat sa ii permita:

= sd continue consolidarea si armonizarea punerii in aplicare a regulamentelor
REACH si CLP in statele membre ale UE/SEE, asigurand totodata
confidentialitatea necesara; si

= sd promoveze aplicarea armonizata a regulamentelor REACH, CLP si PIC.

3. Conflictele de opinie cu comitetele stiintifice ale altor organisme comunitare sunt
prevenite si solutionate prin schimbul de informatii si prin coordonarea
activitatilor de interes comun.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

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

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

adoptate prin consens

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

Nivelul de satisfactie a membrilor Ridicat Sondaj din doi In doi ani”’
Si a altor participanti Tn ceea ce
priveste functionarea comitetelor
(de exemplu, ca sprijin, exprimat
inclusiv prin activitatile de formare
Si de prezidare a reuniunilor de
catre ECHA, de asigurare a
transparentei globale, de publicare
a rezultatelor activitatilor
comitetelor) si a Forumului

Divergente de opinie cu comitetele | Numai in cazuri Raport de evaluare interna
stiintifice ale altor organisme ale bine justificate
UE

7 Membrii comitetelor si alti participanti: evaluarea indicatorului se va face in 2015.
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3. Principalele realizari

Comitetul statelor membre

e Acorduri (sau avize) ale CSM privind maximum 30 de propuneri de identificare a
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC);

e Maximum 300 de acorduri ale CSM asupra unor proiecte de decizii privind diverse
propuneri de testare si verificari ale conformitatii;

= Pregatirea a maximum 40 de acorduri referitoare la proiecte de decizii privind
evaluarea substantelor;

e Aviz privind proiectul de recomandare a ECHA pentru anexa XIV;
e Aviz privind cel de-al doilea proiect de actualizare a CoRAP;
« Actualizari ale Manualului privind deciziile;

e Sase sedinte plenare ale CSM.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor

e Maximum 55 de avize ale CER privind dosarele CLH;
e Maximum opt avize ale CER privind propunerile de restrictionare;
e Maximum 20 de avize ale CER privind cererile de autorizare;

e Solutionarea cererilor directorului executiv [articolul 77 alineatul (3) litera (c) din
REACH];

e Actualizarea Manualului CER privind concluziile si recomandarile;

e Patru reuniuni plenare ale CER.

Comitetul pentru analiza socio-economica

e Maximum opt avize ale CASE privind diverse propuneri de restrictionare;
e Maximum 20 de avize CASE privind diverse cereri de autorizare;

e Solutionarea cererilor directorului executiv [articolul 77 alineatul (3) litera (c) din
REACH];

e Actualizarea Manualului CASE privind concluziile si recomandarile;

e  Patru reuniuni plenare ale CASE.

Comitetul pentru produse biocide

e Maximum 50 de avize privind diverse substante active;

e Maximum 30 de avize privind diverse aspecte stiintifice si tehnice legate de
procesul de recunoastere reciproca;
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e  Cinci reuniuni plenare ale BPC si maximum cinci reuniuni ale fiecarui grup de lucru
permanent.

Forumul

e Raportul final privind cel de-al treilea proiect coordonat de aplicare, in cazul in
care se prevede o prelungire;

e lerarhizarea activitatilor comune de aplicare si ajungerea la o intelegere comuna
cu privire la prioritati;

. Propunerea unui nou proiect de aplicare armonizata;

e Imbunitatirea instrumentelor T1 pentru inspectori (RIPE si SESI);

e Comunicare consolidata si specifica, prin intermediul ,punctelor focale”, intre
ECHA, autoritatile nationale de aplicare si autoritatile competente din statele
membre in vederea aplicarii efective a deciziilor ECHA, facilitata si de un atelier al

Forumului pe teme de interconexiuni;

e Intelegere comuna cu privire la prioritdti in contextul activitatilor comune de
aplicare;

e Consiliere prompta cu privire la aplicabilitatea restrictiilor propuse referitoare la
substante, Tn colaborare cu CER si CASE;

e  Sporirea transparentei activitatii Forumului, prin publicarea mai multor informatii
despre activitatile sale pe site-ul ECHA;

. Eveniment de instruire a formatorilor;

e Invitarea ASO la sesiunea pe teme deschise din cadrul reuniunii Forumului, o data
pe an;

e Aducerea unei contributii la elaborarea indicatorilor privind aplicarea
regulamentelor REACH si CLP.
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2.2. Camera de recurs (activitatea 9)

Camera de recurs a fost infiintatd in temeiul Regulamentului REACH pentru a oferi
partilor interesate posibilitatea obtinerii unor masuri reparatorii. Activitatea sa consta in
analizarea si luarea de decizii referitoare la contestatiile formulate Tmpotriva anumitor
decizii ale Agentiei®. Tncepand cu septembrie 2013, Camera de recurs a primit si
competenta de analizare a contestatiilor formulate Tmpotriva anumitor decizii luate de
agentie in conformitate cu noul Regulament privind produsele biocide (BPR)®.

1. Reperele anului

Primele contestatii privind BPR ar putea fi inaintate Camerei de recurs chiar Tn 2014.
Noile obligatii atribuite Camerei de recurs vor necesita consolidarea capacitatilor in acest
nou domeniu de competentd, astfel incat sa fie pregatitd sa ia decizii de inaltd calitate, in
timp util, cu privire la orice contestatie depusa. De asemenea, vor continua activitatile de
sensibilizare a partilor interesate in ceea ce priveste domeniul de aplicare al contestatiilor
si procesul de contestare Tn conformitate cu BPR.

Cel de-al doilea termen de inregistrare, la sfarsitul lunii mai 2013, s-a soldat cu un
numar redus de respingeri in urma verificarii integralitatii tehnice. Cu toate acestea, a
crescut numarul deciziilor de revocare a numerelor de inregistrare din cauza neplatii
taxei corecte de inregistrare. Aceste decizii au condus la depunerea mai multor
contestatii la sfarsitul anului 2013, care vor fi analizate de catre Camera de recurs in
2014.

Se preconizeaza ca va exista un numar mare de decizii in urma evaluarii dosarelor si a
substantelor, ceea ce ar putea conduce la contestatii complexe, atat din punct de vedere
stiintific, cat si juridic. Tn 2014, sunt asteptate in special primele contestatii impotriva
deciziilor luate in urma evaluarii substantelor. Astfel de contestatii ar putea reprezenta
provocari deosebite pentru activitatea Camerei de recurs. De exemplu, exista
posibilitatea ca mai multi solicitanti ai inregistrarii sa depuna contestatii fatd de aceeasi
decizie a ECHA, iar deciziile ECHA cu privire la aspectele stiintifice pot fi contestate.

Deciziile cu privire la contestatii vor ajuta la clarificarea anumitor aspecte ale
regulamentelor REACH si BPR care pot face obiectul unor interpretari diferite. Prin
urmare, aceste decizii pot ajuta la imbunatatirea calitatii datelor prezentate de industrie
in scopul inregistrarii, prin clarificarea anumitor probleme de interpretare.

Camera de recurs va publica in continuare deciziile sale definitive, anunturile privind
contestatiile, precum si deciziile referitoare la solicitarile de confidentialitate si la cererile
de interventie. Tn plus, isi va reinnoi angajamentul de a oferi partilor interesate explicatii
cu privire la procesul de contestare si la activitatea sa. Prin aceste masuri, Camera de
recurs va depune toate eforturile pentru a se asigura ca va fi recunoscuta drept
independenta si impartiald de catre toate partile interesate.

Desi volumul de lucru al Camerei de recurs depaseste capacitatea sa din cauza
numarului mare de contestatii primite, aceasta trebuie sa dea dovada de flexibilitate si
creativitate pentru a asigura analizarea cererilor depuse si furnizarea unor decizii de
fnalta calitate fara intarzieri nejustificate. Prin urmare, Camera de recurs va trebui sa isi
revizuiasca metodele de lucru, pentru a se asigura ca acestea reflecta cerintele variabile
care i se impun.

8 Articolul 91 din REACH.
® Articolul 77 din BPR.
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2. Obiective si indicatori
Obiective

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

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

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa
2014 verificarii

Procentul de decizii definitive luate | 90% Raport anual al Camerei de

in termen de 90 de zile lucratoare recurs

de la incheierea procedurii scrise

sau orale

3. Principalele realizari

e Adoptarea a maximum 15 decizii definitive;
e Adoptarea de decizii procedurale, dupa caz;
e Publicarea online a unui corpus solid de decizii de inalta calitate;

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

Mentinerea bunei reputatii a agentiei prin furnizarea neintarziata de informatii precise
partilor responsabile si publicului larg, precum si prin asigurarea unei prezentari
echilibrate a activitatii agentiei in mass-media generala si de specialitate reprezinta un
obiectiv major al activitatilor de comunicare ale ECHA. Comunicarea externa este
completata de comunicarile interne ale ECHA, prin intermediul site-ului ECHAnet
(intranetul ECHA) si prin evenimente speciale de informare a personalului. Informarea
temeinica a personalului si implicarea acestuia sunt esentiale pentru succesul activitatilor
unei agentii de reglementare a UE de dimensiunile ECHA.

1. Reperele anului

Tn 2014, ECHA intentioneaza sa se pregateasca pentru viitor imbunatatind in continuare
unele dintre cele mai importante vehicule pentru comunicare - site-ul si intranetul, de
exemplu - si prin dezvoltarea capacitatii de a se adresa unui public nou si specific si de
a-l informa cu privire la drepturile, responsabilitatile si oportunitatile sale in conformitate
cu legislatia UE referitoare la substantele chimice. Publicul important este reprezentat de
intreprinderile carora li se aplicd Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul
PIC reformat, de intreprinderile mici care se pregatesc pentru termenul REACH 2018, de
utilizatorii din aval, de consumatori, lucratori, comerciantii cu amanuntul si comunitatea
stiintifica.

De asemenea, ECHA fisi va cultiva relatiile cu organizatiile acreditate ale partilor
interesate, pentru a se asigura ca opiniile lor vor fi ascultate, ca expertiza lor va fi
valorificata si ca agentia va colabora cu ele pentru a ajunge la public, in vederea obtinerii
de avantaje reciproce.

O alta provocare va fi cresterea utilitatii informatiilor privind substantele chimice si a
deciziilor difuzate prin intermediul site-ului ECHA. in acest sens, ECHA va imbun&tati
modul de prezentare, cautare si interogare a informatiilor privind substantele chimice, cu
scopul de a le face mai accesibile pentru mai multe persoane. Este vorba de un proiect
pe termen lung, care va incepe in 2014 si va conduce la modificarea site-ului Tn 2015. De
asemenea, ECHA va imbunatati vizibilitatea deciziilor sale pe site.

Intrarea in vigoare a Regulamentului PIC si introducerea mai multor posibilitati de
depunere pentru furnizorii de produse biocide necesita o comunicare specifica cu partile
responsabile.

Avand in vedere ca normele de clasificare si de etichetare ale Regulamentului CLP vor
deveni obligatorii pentru amestecuri de la 1 iunie 2015, in 2014 ECHA intentioneaza sa
pregateasca activitati de sensibilizare specifice, impreuna cu organizatiile relevante ale
partilor interesate din industrie si cu autoritatile partenere, cu accent pe formulatorii de
amestecuri si, In special, pe IMM-uri.

De asemenea, ECHA va promova activitati comune de sensibilizare impreuna cu industria
Si cu statele membre, pentru a atrage atentia reprezentantilor industriei asupra obligatiei
utilizatorilor din aval de a comunica informatii de-a lungul lantului de aprovizionare.
Acest demers se va baza pe experienta acumulata prin primirea fiselor cu date de
securitate actualizate cu scenarii de expunere pentru substantele inregistrate pana la
termenul din 2013. De asemenea, se va inspira din versiunea actualizata a Ghidului
pentru utilizatorii din aval si din activitatea aferenta in curs in cadrul ENES.
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2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Comunicare eficace Tntre ECHA si publicul extern, in 23 de limbi ale UE, daca
este cazul, precum si o prezentd corecta si proportionald a agentiei in presa;

2. Implicarea partilor interesate acreditate in activitatea ECHA, acestea fiind
multumite ca opiniile lor sunt ascultate si luate in considerare;

3. Informarea corespunzatoare a personalului EHCA, care manifesta un sentiment
de apartenentd si de participare la un efort institutional comun.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa
2014 verificarii

Nivelul de satisfactie a cititorilor in | Ridicat Feedback si sondaje anuale

ceea ce priveste documentele in randul cititorilor

scrise ale ECHA, inclusiv limbile
disponibile (site-ul, e-News,
buletinele, comunicatele de presa,
alertele informative). Acest
indicator trebuie masurat prin
prisma actualitatii, a continutului si
a adecvarii pentru utilizare

Nivelul de satisfactie a partilor Ridicat Sondaj anual, feedback cu
interesate acreditate fata de privire la evenimente,
informatiile pe care le primesc si feedback cu privire la
angajamentul lor fatda de ECHA evaluarea cererilor

Nivelul de satisfactie a personalului | Ridicat Sondaj anual privind

fatd de comunicarea interna comunicarile interne

3. Principalele realizari

e Publicarea a maximum 100 de comunicari in 23 de limbi: documente, pagini web
etc.;

e Activitati de comunicare coordonate pentru anumite grupuri-tinta — de exemplu,
intreprinderile mici, utilizatorii din aval, consumatorii, lucratorii, comerciantii cu
amanuntul si mediul academic — pentru cresterea gradului de constientizare a
drepturilor, responsabilitatilor si oportunitatilor acestora in conformitate cu
legislatia. Unele dintre aceste activitati pot fi efectuate in comun cu partenerii din
UE, cu statele membre si cu organizatiile acreditate ale partilor interesate.

e Promovarea in continuare a armonizarii notificarilor CLP;

e Activitdti de sensibilizare comune cu industria si statele membre cu privire la
obligatiile utilizatorilor din aval in temeiul regulamentelor REACH si CLP;

e Derularea unei campanii de sensibilizare pentru partile responsabile in temeiul
PIC si furnizarea de informatii mai specifice pentru partile responsabile din
sectorul produselor biocide;
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Emiterea a maximum 25 de comunicate de presa si organizarea unei sesiuni de
informare pentru mass-media;

Emiterea a maximum 50 de alerte informative, 50 de buletine e-News
saptamanale si un buletin bilunar;

Prezentarea a maximum sase webinarii si a patru prezentari video scurte pentru
publicul larg;

Organizarea uneia sau a doua Zile ale partilor interesate, a unui atelier de lucru
pentru organizatiile acreditate ale partilor interesate si a unor evenimente ad-hoc
pentru partile interesate;

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

Prezentarea zilnica a informatiilor interne pe intranet si pe ecranele informative
interne pentru personal. Reconstruirea si lansarea intranetului institutiei;

Sondaje de evaluare a satisfactiei sau pentru intelegerea experientei partilor
interesate (de exemplu, sondajul privind satisfactia partilor interesate, sondajul in
randul cititorilor, sondajul in randul utilizatorilor site-ului, sondajul privind
comunicarile interne si un sondaj in randul solicitantilor de inregistrari).
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2.4. Cooperarea internationala (activitatea 11)

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

Una dintre principalele platforme pentru cooperare internationala ale agentiei este
OCDE; o alta — in mai micd masura — este Organizatia Natiunilor Unite. Astfel, ECHA are
posibilitatea de a monitoriza situatia actuald si de a anticipa schimbarile la nivelul
regimurilor internationale de gestionare a substantelor chimice, precum si de a se
asigura ca obiectivele regulamentelor REACH, CLP, BPR si PIC sunt luate n considerare
intr-un context global. Cooperarea in cadrul organizatiilor internationale confera ECHA un
rol recunoscut in domeniul gestionarii securitatii chimice la nivel global si i ofera ocazia
de a impartasi cunostintele dobandite cu partenerii internationali si de a invata de la
acestia in domeniile Tn care sunt mai avansati. Agentia se axeaza pe elaborarea de
orientari armonizate, ghiduri si instrumente de evaluare a pericolelor si a expunerii.
Elaborarea de formate pentru raportarea datelor si schimbul de date, precum si
publicarea online a informatiilor privind proprietatile substantelor chimice reprezinta, de
asemenea, o prioritate.

ECHA mentine un dialog constant cu cele mai importante agentii de reglementare
similare din Australia, Canada, Japonia si SUA, in cadrul acordurilor de cooperare
existente.

1. Reperele anului

Tn ceea ce priveste activitatile din domeniul OCDE, in 2014 se va intensifica elaborarea
de formate si instrumente. Tn ceea ce priveste IUCLID, activitatea de pregatire a
instrumentului IUCLID 6 (a se vedea activitatea 6) va presupune o colaborare stréansa cu
grupul de experti IUCLID al OCDE. Va continua, de asemenea, activitatea de sprijinire a
dezvoltarii de sabloane armonizate OCDE, care constituie nucleul IUCLID, prin
imbunatatirea si dezvoltarea sabloanelor conform propunerilor membrilor OCDE.

Tn ceea ce priveste setul de instrumente QSAR al OCDE, se va pune accent pe pregatirea
urmatoarei etape a acestui proiect, care va avea ca obiectiv realizarea unui set de
instrumente mai accesibil pentru utilizatori, prin imbunatatirea functionalitatilor acestuia.
Tn plus, prin proiect se va sprijini continuarea punerii in aplicare a functiei ,,parcursul
rezultatelor adverse” (Adverse Outcome Pathway).

De asemenea, agentia va continua sa dezvolte portalul eChemPortal al OCDE, in stransa
colaborare cu grupul de coordonare al OCDE, prin adaugarea de noi informatii cu privire
la substantele chimice (provenite de la ECHA, in special cele despre substantele biocide,
precum si din tarile membre ale OCDE) si prin imbunatatirea accesului la date. Un alt
punct de interes va fi activitatea OCDE Tn domeniul nhanomaterialelor.

Cooperarea cu tarile terte se va axa pe subiecte de interes reciproc, cum ar fi stabilirea
substantelor chimice cu prioritate la evaluare si metodologiile de evaluare, schimbul de
bune practici si solutionarea problemelor incipiente in colaborare cu autoritdtile de
reglementare partenere cu care ECHA a incheiat acorduri. De asemenea, agentia va oferi
Comisiei Europene asistenta stiintifica si tehnica in desfasurarea activitatilor sale
internationale, In conformitate cu planul de lucru stabilit de comun acord. Tn 2014, se va
pune accent pe finalizarea celui de-al doilea proiect de consolidare a capacitatilor adresat
beneficiarilor din tarile candidate si potential candidate ale UE Tn cadrul Instrumentului
de asistenta pentru preaderare (IPA). De asemenea, se va pune accent pe contributia la
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activitatea tehnica a subcomitetului Natiunilor Unite privind Sistemul armonizat global de
clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS ONU), inclusiv, daca va fi cazul, prin
participarea la activitatea grupurilor de corespondentd infiintate de subcomitet. Tn plus,
agentia va furniza in continuare prezentari informative pentru publicul din tarile din afara
Uniunii Europene.

Exista o anumita suprapunere intre aceasta activitate si cele descrise la activitatea 7,
Tntrucat multe dintre evolutiile stiintifice au loc Tn cadrul forurilor internationale, Tn
special Tn cadrul OCDE.

2. Obiective si indicatori
Obiective

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

2. Consolidarea si mentinerea relatiilor bilaterale de cooperare stiintifica si tehnica
ale ECHA cu principalele agentii de reglementare din tdrile terte care pot
contribui la aplicarea regulamentelor REACH si CLP si sprijinirea tarilor candidate
si a tarilor potential candidate la UE Tn cadrul programului IPA, intr-o maniera
eficienta si eficace.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

Nivelul de satisfactie a partilor Ridicat Sondaj anual
interesate (inclusiv a Comisiei) fata
de activitatile de cooperare
internationala ale agentiei (inclusiv
fatd de asistenta stiintifica si
administrativa acordata Comisiei)

3. Principalele realizari

e Proiecte OCDE: publicarea informatiilor privind clasificarea, etichetarea si
produsele biocide pe eChemPortal. Lansarea noii versiuni a setului de instrumente
QSAR al OCDE, pusa la dispozitia ECHA si OCDE;

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

e Continuarea cooperarii cu agentiile de reglementare din Australia, Canada,
Japonia si SUA cu care ECHA a incheiat memorandumuri de intelegere;

e Activitati de consolidare a capacitatii adresate tarilor candidate si potential
candidate la UE Tn cadrul celui de-al doilea proiect IPA al ECHA si realizarea unui
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proiect de urmarire. Prezentari in cadrul seminarelor/atelierelor de
lucru/conferintelor din tarile terte principale (fie in persoana, fie prin

videoconferintd) si gazduirea de vizite ale reprezentantilor acestor tari.
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3. Gestionare, organizare Si resurse

3.1. Gestionare (activitatea 12)

ECHA este condusa de un consiliu de administratie format din 36 de membri si asistat de
directorul executiv, care asigura functia de secretariat. Directorul executiv este asistat
zilnic, in functia sa de conducere internd, de catre personalul de conducere de nivel
superior (directorii). ECHA utilizeaza un sistem de gestionare si asigurare a calitatii bazat
pe activitati si proiecte, organizandu-si operatiunile intr-o structura ierarhica sau de tip
matrice. Gestionarea informatiilor este echilibrata, fiind bazata in mod egal pe principiul
deschiderii si pe cel al securitatii.

1. Reperele anului

Secretariatul ECHA va sprijini in continuare, cu aceeasi eficientd, activitatea Consiliului
de administratie Tn indeplinirea rolului sdu de organism de conducere al agentiei.
Sustinut de grupurile sale de lucru, Consiliul de administratie joaca un rol esential in
realizarea celor patru obiective strategice, in special prin facilitarea punerii in aplicare a
Programului de lucru multianual 2014-2018 prin adoptarea de programe de lucru anuale.
Alte functii principale ale Consiliului de administratie constau Tn adoptarea bugetului si a
raportului anual, precum si Tn adoptarea si revizuirea normelor interne ale agentiei. Tn
plus, Consiliul de administratie monitorizeaza indeaproape performantele agentiei si
atingerea obiectivelor sale strategice. Tn acest scop, Consiliul primeste rapoarte
trimestriale de la directorul executiv si rapoarte pe teme specifice de la Secretariat.

ECHA isi va consolida in continuare relatiile cu autoritatile competente ale statelor
membre si cu institutiile nationale mandatate si va imbunatati procesul de comunicare si
coordonare prin schimburi de informatii, vizite si o reuniune anuala de planificare a
directorilor autoritatilor competente. O atentie deosebita se va acorda in 2014
promovarii relatiilor cu autoritatile responsabile pentru BPR si initierii relatiilor cu
autoritatile nationale desemnate in conformitate cu Regulamentul PIC. ECHA va intretine
dialogul cu cei mai importanti parteneri institutionali, printre care Comisia Europeana,
Parlamentul European si Consiliul de Ministri, si va contribui in continuare la activitatea
retelei agentiilor UE.

Tn 2014, se va pune un accent deosebit pe cresterea eficacitatii si eficientei agentiei prin
diferite mijloace. Finalizarea pregatirilor pentru certificarea ISO 9001 este esentiala
pentru asigurarea eficacitatii si a adecvarii proceselor si va asigura acordarea certificarii
ISO 9001 de catre un organism independent. ECHA va pune accentul pe o abordare
bazata pe riscuri, pentru a limita controalele inutile. Se vor desfasura activitati de audit
si consultanta in vederea detectarii oportunitatilor de imbunatatire si corectarii
ineficientelor. Ciclul anual de planificare va cuprinde recomandarile care decurg din
evaluari si audituri si va lua in considerare feedback-ul primit de la partile interesate.
Procesul de gestionare a informatiilor va fi consolidat in continuare, pentru a deveni mai
eficient si mai integrat si pentru a asigura trasabilitatea. Gestionarea inregistrarilor va fi
fmbunatatitd pentru a asigura retentia si accesul la informatiile importante de-a lungul
anilor.

Agentia va asigura conformitatea cu reglementarile si politicile interne, procedurile si
instructiunile relevante prin efectuarea de audituri de asigurare, protejarea datelor cu
caracter personal, gestionarea eficienta a declaratiilor de interese ale personalului, ale
membrilor Consiliului de administratie si ale membrilor comitetelor, precum si prin
protejarea securitatii informatiilor personale si industriale confidentiale cu ajutorul unui
sistem de securitate de inaltd performanta. In plus, cunostintele juridice de specialitate
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trebuie improspatate in permanenta, pentru a garanta calitatea juridica a deciziilor
ECHA. De asemenea, ECHA va aplica un sistem cuprinzator de asigurare a continuitatii
activitatii.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Conducerea agentiei printr-un proces de administrare eficient si eficace, care sa
asigure in mod corespunzator planificarea activitatilor, alocarea resurselor,
evaluarea si gestionarea riscurilor, siguranta personalului, securitatea activelor

si a informatiilor si garantarea conformitatii si a calitatii rezultatelor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa
2014 verificarii

Gradul de Tndeplinire a cerintelor 95% Evaluarea directorului de

ISO 9001 pentru elementele calitate

sistemului de gestionare a calitatii

Procentul de recomandari foarte 100% Raportul anual al auditorului

importante emise in urma auditului intern

si puse Tn aplicare la termen (1AS)

3. Principalele realizari

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

e Organizarea a cel putin o reuniune a statelor membre/directorilor ACSM;

e Asistentd juridica solida pentru elaborarea deciziilor ECHA si pentru apararea
eficace a acestora;

e Revizuirea planurilor de continuitate a activitatii;

e Raportul managerului de securitate cu privire la evolutia riscurilor de securitate cu
care se confrunta agentia, cu propunerea unui plan de actiune pentru perioada
2014-2018;

e Auditul/analiza eficacitatii unuia sau a doua dintre procesele cu cel mai mare
consum de resurse;

e Demararea punerii in aplicare a EMAS sau a unui standard de mediu echivalent.
Includerea Tn registrul de protectie a datelor a 100% dintre operatiunile de
prelucrare care implica date cu caracter personal identificate de catre
responsabilul cu protectia datelor;

¢ Organizarea a cel putin o reuniune a Retelei agentilor de securitate;

e Emiterea a 100 de decizii privind accesul la documente, care sa vizeze
aproximativ 700 de documente;
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e Raport de pre-audit in vederea certificarii ISO 9001;

e Publicarea de planuri si rapoarte de reglementare.
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3.2. Finante, achizitii si contabilitate (activitatea 13)

Normele care reglementeaza gestiunea financiara a ECHA sunt adoptate de cdtre
Consiliul de administratie al agentiei, dupa consultarea Comisiei Europene, si trebuie sa
fie Tn conformitate cu Regulamentul privind normele financiare aplicabile bugetului
general al Uniunii (Regulamentul financiar)°. De asemenea, fondurile corespunzatoare
regulamentelor REACH, BPR si PIC trebuie sa fie separate, inclusiv in contabilitate.

1. Reperele anului 2014

Tn 2014, obiectivul general al gestiunii financiare a ECHA va fi de a asigura cea mai buna
utilizare a resurselor financiare disponibile, in conformitate cu principiile economiei,
eficientei si eficacitatii.

Daca 2013 a fost marcat de cel de-al doilea termen de inregistrare REACH, in 2014 va
trebui sa se urmareasca procesele financiare si contabile aferente. Sursele proprii de
venit pentru activitatile REACH/CLP din 2014 vor include taxele aferente cererilor de
autorizare si contestatiilor, taxele suplimentare pentru verificarea statutului de IMM,
taxele administrative, precum si veniturile din dobéanzi. Punerea in aplicare a politicii
stabilite pentru investitiile Tn numerar si situatia globala a lichiditatilor vor fi, de
asemenea, monitorizate cu atentie Tn 2014. Autofinantarea activitatilor REACH/CLP va fi
asigurata in continuare printr-o gestionare prudenta a veniturilor si printr-un control
strict al cheltuielilor.

Anul 2014 va fi ultimul an in care activitatile REACH vor fi pe deplin autofinantate. Tn

acest context, au loc pregatiri care sa creeze conditiile unui regim de finantare mixta

pentru REACH/CLP Tn 2015, cand o parte dintre cheltuieli vor fi acoperite de veniturile
din taxe, iar restul, printr-o subventie UE.

Asigurarea unei aplicari corecte a reglementarilor privind taxele REACH, CLP si BPR va
rédmane o prioritate. In acest sens, functia de control sistematic, care a fost instituit3
pentru a verifica corectitudinea reducerilor acordate IMM-urilor pentru taxele legate de
procesele REACH si, prin urmare, a taxelor platite catre ECHA, va fi aplicata cu aceeasi
intensitate ca si in 2013. Tn ceea ce priveste Regulamentul privind produsele biocide,
ECHA va efectua o verificare a intreprinderilor care solicita reduceri de taxe pe baza
statutului de IMM si, in functie de numarul de cereri, o parte dintre resurse va fi alocata
pentru verificarea IMM-urilor din sectorul produselor biocide. Aceasta activitate de
verificare va ramane o prioritate la alocarea resurselor in programul de lucru pentru
2014.

Tn timp ce finantarea activitatilor PIC va continua sa se bazeze integral pe o subventie
UE, activitatile asociate produselor biocide se vor baza tot mai mult pe finantarea prin
taxe. Avand Tn vedere incertitudinea cu privire la nivelul veniturilor proprii, atat pentru
activitatile REACH/CLP, cat si pentru cele legate de produsele biocide, ECHA va
monitoriza lunar previziunile privind veniturile si cheltuielile sale, pentru a fi in masura sa
semnaleze Comisiei orice deficit, astfel incat sa se poata lua masurile corespunzatoare in
vederea echilibrarii bugetului.

Agentia isi va separa Tn continuare sistemele de bugetare si de raportare, pentru a
raspunde necesitatii unei separari a fondurilor intre Regulamentul REACH, Regulamentul
privind produsele biocide si Regulamentul PIC. De asemenea, ECHA va monitoriza
sumele reportate pentru a se asigura ca acestea se incadreaza in limitele stabilite de
catre Curtea de Conturi Europeana (CCE), cu exceptia cheltuielilor operationale legate de

10 Articolul 99 din REACH.
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proiectele multianuale.

Tn ceea ce priveste achizitiile si contractarea, ECHA va externaliza o parte a activitatilor
sale pentru a sprijini punerea in aplicare a programului sau de lucru. Incheierea unor
aranjamente contractuale adecvate Tn acest sens va impune Tn continuare obligatia
asigurarii eficientei in achizitii. O atentie deosebita se va acorda utilizarii cat mai eficace
si mai economice a numarului mare de contracte-cadru incheiate de agentie. Tn plus, in
2014 se asteapta un numar considerabil de noi initiative de achizitii si contracte noi.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Asigurarea unei gestiuni financiare corecte, solide si eficiente si a respectarii
normelor si reglementarilor financiare aplicabile de catre agentie.

2.  Administrarea prudentad si riguroasa a rezervelor de numerar.
3. Detinerea de catre agentie a unor sisteme financiare eficace de gestionare a
fondurilor si de raportare pe baza mai multor temeiuri juridice separate din

punct de vedere financiar.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

2014 verificarii

Numarul rezervelor din raportul 0 Rapoarte CCE/ anual
anual al CEE referitor la chestiuni
financiare si de contabilitate

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

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

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

2015)

Credite de plata reportate din 2013 < 5% Raport anual
anulate

Conformitatea cu orientarile 100% Raport anual

Consiliului de administratie privind
rezervele de numerar (MB/62/2010
final)

3. Principalele realizari
e Gestionarea riguroasa a bugetului si a lichiditatilor;
e Monitorizarea si gestionarea atenta a rezervelor de numerar ale agentiei;
e Separarea fondurilor in conformitate cu diferitele acte legislative;

e 600 de verificari ale statutului de IMM al solicitantilor de inregistrari;
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e Raportarea cheltuielilor pe activitati;
e Urmarirea si executarea bugetului pentru atingerea ratei de angajare dorite;

e Pregatirea la timp a situatiei contabile pentru 2013.
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3.3. Resurse umane si servicii interne (activitatea 14)

ECHA are obligatia de a-si desfasura activitatea in conformitate cu Statutul functionarilor
UE si cu conditiile de angajare a altor agenti ai Comunitatilor Europene (Statutul
functionarilor). De asemenea, intregul personal al ECHA trebuie sa actioneze conform
Codului bunei conduite administrative al ECHA si sa ia in considerare principiile
serviciului public pentru functionarii Uniunii Europene emise de Ombudsmanul European.
Conducerea ECHA are, de asemenea, responsabilitatea de a pune in aplicare o politica
sociala si de bunastare pentru ECHA si planurile de actiune anuale aferente, pentru a
proteja bundstarea personalului.

1. Reperele anului 2014
Resurse umane

Strategia privind resursele umane continua sa evolueze, de la accentul initial pus pe
crestere catre favorizarea unui mediu organizational mai stabil care sa fie eficace,
eficient si care mentine flexibilitatea necesara pentru preluarea si integrarea de noi
sarcini.

Tn 2014, mediul de functionare va fi afectat in continuare de situatia economica actuald
din Europa si de impactul la nivel de resurse asupra administratiilor nationale si publice
europene, iar ECHA se va confrunta cu o reducere a personalului de baza pentru REACH
si CLP.

in 2014, politica ECHA privind resursele umane va include abordarea provocarilor pe
care le implica continuarea construirii unui mediu de lucru sustenabil, de inalta
performanta, care sa faciliteze o cultura a muncii in echipa, integrarea si adaptabilitatea
persoanelor; alinierea activitatilor de invatare, instruire si dezvoltare profesionala in
vederea optimizarii performantele individuale si organizationale; dezvoltarea continua a
managerilor si liderilor actuali si viitori, pentru ca acestia sa poata actiona in mod
proactiv in vederea influentarii, motivarii si abilitarii personalul pentru indeplinirea
prioritatilor agentiei si punerea in aplicare a initiativelor de retentie a personalului
elaborate Tn 2013.

Servicii interne

Functia de servicii interne cuprinde gestionarea cladirii, a infrastructurii birourilor si a
facilitatilor pentru conferinte ale agentiei; securitatea fizica; organizarea calatoriilor si a
reuniunilor; si furnizarea de servicii, precum inregistrarea corespondentei, birotica,
arhivarea si gestionarea bibliotecii. Obiectivul este de a asigura spatii de birouri
suficiente, bine intretinute si sigure, care sa ofere personalului un mediu de lucru eficient
si sigur si care sa poata satisface cerintele organismelor agentiei si ale partilor interesate
n ceea ce priveste reuniunile si comunicarea.

Pentru a putea desfasura toate activitatile aferente produselor biocide si PIC, se va
utiliza Tntreaga capacitate a cladirii, precum si a serviciilor interne. Avand in vedere
tendintele din ultimii ani, va creste in continuare numarul de reuniuni, precum si de
servicii virtuale, cum ar fi teleconferintele si webinariile. Pe langa activitatile necesare de
intretinere a cladirii asigurate de catre proprietar, se preconizeaza ca, in 2014, sa se
modernizeze infrastructura tehnica a instalatiei de alimentare cu energie electrica. Tot in
2014, se va efectua o evaluare a cerintelor pe termen lung privind spatiile de birouri si
facilitatile pentru a sprijini viitoarele decizii in ceea ce priveste strategia ECHA privind
spatiile de lucru.
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2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Un numar suficient de angajati calificati in cadrul agentiei, pentru a facilita
punerea Tn aplicare a planului de lucru, precum si asigurarea unui mediu de lucru
adecvat pentru personal.

2. Un numar suficient de spatii de birouri sigure si securizate in cadrul agentiei
pentru a asigura un mediu de lucru eficient si sigur pentru personal, precum si
spatii adecvate pentru reuniunile organismelor agentiei si pentru vizitatorii
externi.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa
2014 verificarii

Procentul de posturi din schema de | 95% Raport anual intern

personal ocupate la sfarsitul anului

Fluctuatia agentilor temporari < 5% Raport anual intern

Numarul mediu de zile de formare | 10 Raport anual intern

si dezvoltare pentru un membru al
personalului*

Gradul de satisfactie a membrilor Ridicat Sondaj anual
comitetelor, Forumului si CA cu
privire la functionarea centrului de
conferinte

Nivelul de satisfactie a personalului | Ridicat Sondaj anual
privind serviciile interne

3. Principalele realizari

Resurse umane

e Stat de platad pentru personalul statutar si alte plati catre personal, experti
nationali detasati (END) si stagiari (aproximativ 600 de persoane in total);

e Lansarea unui numar estimat de 15 proceduri de selectie;
e Finalizarea a aproximativ 30 de proceduri de recrutare;
e O medie de 10 zile de formare pentru fiecare membru al personalului;

e Evaluarea performantelor si un exercitiu de reclasificare pentru aproximativ 550
de angajati statutari;

e Consiliere si asistenta pentru angajati si conducere pe marginea unor aspecte
legate de resursele umane, in special drepturi individuale si starea de bine;

11 Inclusiv formarea la locul de munca.



Programul de lucru pentru 2014 69

e Analizarea rezultatelor sondajelor realizate in 2013 in rAndul angajatilor si
dezvoltarea unor planuri de monitorizare;

e Dezvoltarea activa a procedurilor si metodelor de gestionare a resurselor umane
si a performantei.

Servicii_interne

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

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

e  Spatii de birouri securizate;
e Asistentd adecvata pentru reuniuni si conferinte;

e Echipament audio-vizual in stare buna de functionare si asistenta tehnica
adecvata;

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

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

Functia TIC din cadrul agentiei cuprinde o gama larga de servicii si raspunde la 0 gama
larga de nevoi operationale. Obiectivul este de a realiza operatiuni Tn mod informatizat si
care sa asigure protectia datelor, precum si de a raspunde cererii de instrumente de
tehnologie a informatiei (TI).

1. Reperele anului 2014

Tn concordantd cu accentul pus de agentie pe programul de lucru pentru 2014 privind
finalizarea fundamentelor necesare pentru succesul strategiei sale pe cinci ani, functia
TIC se va concentra pe punerea in aplicare a solutiilor elaborate Tn anul precedent in
beneficiul unei cresteri a eficientei Tn cea mai mare parte a proceselor reglementate de
REACH si CLP si in unele procese administrative importante, Tn special gestionarea
resurselor umane. Dupa finalizarea procesului de achizitie a unui sistem integrat de
gestionare a resurselor umane (HRMS) in 2013 si inceperea utilizarii acestuia, principala
realizare pentru 2014 va fi de a livra prima faza a proiectului, inclusiv functiile
administrative de baza pentru gestionarea datelor despre personal, a contractelor, a
drepturilor individuale si a alocarii timpului.

Tn 2014, ca urmare a unui proiect initiat in 2013, ECHA dispune de un sistem integrat de
gestionare a inregistrarilor, aflat in faza de pilot pentru un numar limitat de procese;
utilizarea acestui sistem de gestionare a inregistrdrilor va fi extinsa la toate documentele
declarate si definite ca inregistrari de catre cei care gestioneaza procesele respective. In
acelasi timp, sistemul de gestionare a documentelor, utilizat pe scara larga de utilizatorii
interni ai ECHA pentru editarea, elaborarea prin colaborare, publicarea si stocarea
documentelor va migra complet catre o platforma actualizata, ca raspuns la problemele
legate de performanta si de continuitate a activitatii care cauzau blocaje serioase pentru
platforma existenta inca din 2013.

Avand Tn vedere dependenta tot mai mare de instrumente TI a ECHA, este necesara o
garantie ca sistemul este suficient de solid pentru a face fata incidentelor majore sau
intreruperilor. Prin urmare, ECHA va continua sa investeasca intr-o infrastructura TIC
mai rezistentd, usor de operat si flexibild. In special, se vor urméari solutii TI adecvate
pentru continuitatea activitatii pentru noile sisteme care sprijind procesele legate de BPR
si PIC.

Tn ceea ce priveste operabilitatea si flexibilitatea administrarii infrastructurii TIC, 2014 va
fi un an axat pe optimizarea gestionarii capacitatilor TIC — utilizarea inteligenta a
contractului de servicii de gazduire externalizate — si dedicat stabilirii foii de parcurs de
urmat pentru o ,infrastructura” adecvata pentru sustinerea planului strategic pe cinci ani
al agentiei, avand in vedere si constrangerile legate de resurse asociate cu acesta.

Tn 2014, mai multe sisteme informatice care contin informatii comerciale confidentiale
vor putea fi accesate de la distanta, in special de catre ACSM: REACH IT, bazele de date
centrale IUCLID, un tablou de bord al portalului pentru activitati de reglementare, R4BP
3 si noul sistem informatic pentru PIC, care vor putea fi accesate printr-o solutie
securizata si unificata de conectivitate la distanta. Pentru a avea acces la aceste sisteme,
utilizatorii la distanta vor trebui sa indeplineasca un set revizuit si unitar de cerinte de
securitate aprobat Tn 2013 de Consiliul de administratie. Aceasta expunere crescuta la
reteaua internet va necesita, din punctul de vedere al ECHA, o monitorizare continua a
amenintarilor si o Tmbunatatire constantd a gestionarii riscurilor de securitate TI, care sa
incorporeze mecanisme de includere a tuturor aspectelor legate de Tl, mecanisme care
ar putea afecta securitatea. Tn 2013, ECHA a luat masuri pentru a asigura o
sistematizare a gestionarii riscurilor de securitate TI integrata in Sistemul integrat de
control al calitatii (IQMS). In 2014, integrarea va fi finalizatd si consolidats.
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2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Sprijinirea proceselor administrative si de raportare a informatiilor de gestiune ale
ECHA cu ajutorul unor instrumente Tl care functioneaza bine; utilizarea eficienta
de catre ECHA a informatiilor pe care le detine; un control corespunzator asupra
documentelor si inregistrarilor primite, generate si utilizate de catre personalul
sau.

2. Infrastructura tehnica TIC a agentiei asigura un nivel ridicat al serviciilor si
continuitatii, maximizarea eficientei si a securitatii pentru toate operatiunile care
pot fi derulate.

3. Un plan de continuitate a activitatii informatice care sa acopere in mod adecvat
sistemele esentiale pentru noile acte legislative de care ECHA raspunde incepand
cu 2013: produsele biocide, PIC si platforma modernizata pentru gestionarea si
elaborarea prin colaborare a documentelor interne.

Indicatori de performanta si obiective

Obiectiv pentru Mijloacele si frecventa

verificarii

Indicator

2014

Disponibilitatea sistemelor Tn medie, 98% Statistica centrului de date
operationale esentiale pentru

clientii externi (adica durata de
functionare in timpul orelor de

lucru)

Ridicat Sondaj anual in randul

clientilor si feedback ad-hoc

Nivelul de satisfactie a utilizatorilor
interni Tn ceea ce priveste serviciile
informatice, tindnd seama de
raportul personal/asistenta

Nivelul de acoperire al sistemelor
esentiale in cadrul solutiei de
continuitate operationala care
implicad unul sau mai multe centre
de date externe

Extindere la doua
sisteme esentiale:
R4BP 3, sisteme TI
pentru PIC si
platforma pentru
gestionarea Si
elaborarea prin
colaborare a
documentelor
interne

Raport anual intern

3. Principalele realizari

e  Primul modul HRMS, cu functiile de administrare HRMS de baza;
e Un sistem de gestionare a inregistrarilor in sprijinul politicii ECHA cu privire la
controlul documentelor si al inregistrarilor;

e RA4BP 3, sistemul informatic pentru PIC si sistemele de gestionare a documentelor

interne sunt acoperite de solutiile TI de continuitate a activitatii. Este elaborata

foaia de parcurs pentru asigurarea unei infrastructuri TIC adecvate si sustenabile

pentru strategia pe cinci ani a agentiei, iar compatibilitatea sa cu perspectiva
asupra resurselor este abordata in mod corespunzator;
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e Gestionarea riscurilor de securitate TI este consolidata si integrata in sistemul
IQMS al agentiei.
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4. Riscurile agentiei

ECHA efectueaza o evaluare anuald a riscurilor prin care urmareste identificarea,
evaluarea si gestionarea eventualelor evenimente care ar putea periclita indeplinirea
obiectivelor stabilite in programul de lucru. Pe baza acestei evaluari, conducerea ECHA a
identificat urmatoarele riscuri principale.

Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul PIC aduc noi obligatii si sarcini
pentru ECHA. Avand in vedere termenele scurte, varietatea si complexitatea noilor
sarcini si resursele financiare limitate pentru pregatirea corespunzatoare a tuturor
operatiunilor BPR si PIC, inclusiv pentru dezvoltarea instrumentelor Tl, este posibil ca
ECHA sa nu isi poata indeplini toate obiectivele privind produsele biocide si sa se
confrunte cu dificultati la Tnceperea activitatilor PIC. Pentru a reduce aceste riscuri, ECHA
considera ca o stabilire atenta a prioritatilor va asigura gestionarea eficienta a ariei de
cuprindere a proiectelor Tl din domeniul produselor biocide si al PIC. De asemenea, se
prevede sprijinirea ACSM in ceea ce priveste dezvoltarea capacitatilor. Tn ceea ce
priveste resursele umane, ECHA va trebui sa fie flexibild in realocarea interna, in cazul in
care veniturile din taxele legate de procesele BPR nu vor fi suficiente pentru resursele
recrutate.

Mai multe obiective ale programului de lucru depind in mare masura de sistemul de
guvernanta TI si de infrastructura TI. Sistemele TI sunt direct legate de realizarea celui
de al patrulea obiectiv strategic al ECHA, ,,abordarea sarcinilor legislative actuale si noi
intr-un mod eficient si eficace, concomitent cu adaptarea la viitoarele constrangeri legate
de resurse”. In 2014 ar trebui s3 fie finalizate numeroase proiecte TI ambitioase care s
sprijine fluxurile de lucru, In vederea indeplinirii obiectivelor ECHA privind eficacitatea.
Aceasta planificare ambitioasa pentru 2013 si 2014 atrage dupa sine riscul de
suprapunere a prioritatilor care ar putea influenta calitatea si/sau livrarea la timp a
proiectelor, ceea ce ar putea avea un impact negativ asupra planurilor Agentiei de
asigurare a eficacitatii. Pentru a reduce aceste riscuri, Agentia isi propune sa colaboreze
stréns cu partile interne si externe implicate si sa stabileasca obiective si asteptari
realiste prin intermediul cadrului de guvernanta informatica. Gestionarea atenta a ariei
de cuprindere a portofoliului Tl si asigurarea stabilirii prioritatilor la nivel de institutie
reprezinta, la randul lor, cateva dintre actiunile de reducere a riscurilor.

Punerea n aplicare si comunicarea foii de parcurs privind SVHC pana in 2020 se bazeaza
pe planurile elaborate de ECHA Tn timpul anului 2013 si convenite cu ACSM si cu
Comisia. Anul 2014 va fi un an important deoarece va pune bazele celui de-al doilea
obiectiv strategic al ECHA, ,mobilizarea autoritatilor in directia utilizarii datelor intr-un
mod inteligent, cu scopul de a identifica si de a aborda problema produselor chimice care
prezinta motive de ingrijorare”, prin acordul care urmeaza sa fie incheiat intre ECHA,
Comisie si statele membre cu privire la planul de punere in aplicare, metodele si alocarea
activitatilor pentru atingerea obiectivului politic al ambitioasei foi de parcurs 2020.
Agentia a identificat factorii de risc externi care ar putea influenta planurile de stabilire a
prioritatilor uneia sau mai multora dintre partile colaboratoare, afectand astfel
demararea cu succes a aplicarii foii de parcurs. Pentru a reduce acest risc, ECHA va
asigura o stransa cooperare cu toate partile afiliate si o monitorizare constanta a
reperelor prevazute de foaia de parcurs. Totusi, ECHA nu poate prelua responsabilitatile
celorlalti parteneri din acest proces.

Faptul ca agentia lucreaza cu volume mari de informatii comerciale confidentiale o face
vulnerabila in fata riscurilor legate de securitate. Pentru a reduce aceste riscuri, agentia
a Tntreprins o serie de actiuni, cum ar fi o abordare unitara a securizarii accesului de la
distanta la sistemele informatice, consolidarea securitatii platformei de colaborare si
fmbunatatirea constanta a controalelor interne de securitate, in special in ceea ce
priveste gestionarea accesului si formalizarea unui sistem informatic de gestionare a
securitatii pe baza unei abordari bazate pe riscuri.
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ANEXA 1: Organigrama ECHA 2014

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013
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Nina Cromnier
ORGANIGRAMA 2014 BPC Mercedes Ortufio
() organismele ECHA () unitate
@D Director ?xecutiv [] Personal
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ANEXA 2: Estimari de baza

Principalii factori determinanti ai activitatii REACH si CLP Estimare pentru 2014

Dosare primite

Dosare de inregistrare (inclusiv actualizari) 5 800
Propuneri de testare 70
Solicitari de confidentialitate 250
Acces la date mai vechi de 12 ani 270
Notificari PPORD (inclusiv cereri de prelungire) 300
Solicitari de informatii 1 300
Litigii privind schimbul de date 3
Propuneri de restrictionare (anexa XV) 8
Dintre care propuneri de restrictionare elaborate de ECHA 3
Propuneri de clasificare si etichetare armonizata (anexa VI din 70
Regulamentul CLP)
Propuneri de identificare ca SVHC (anexa XV)? 30
Cereri de autorizare 20
Cereri pentru denumiri alternative 100
Substante din planul CoRAP care urmeaza sa fie evaluate in 2014 de 50

catre statele membre

12 Numa&rul real de dosare SVHC depuse va depinde de numarul analizelor privind RMO finalizate.
La cererea Comisiei, ECHA va contribui la pregatirea a maximum cinci RMO.
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Principalii factori determinanti ai activitatii REACH si CLP

Estimare pentru
2014

Decizii ECHA
Decizii privind evaluarea dosarelor si a substantelor

- Propuneri de testare

- Verificari ale conformitatii

- Evaluari ale substantelor

Decizii privind schimbul de date
Decizii privind verificarea integralitatii (negative, adica respingeri)
Decizii privind cererile de confidentialitate (negative)
Deciziile privind PPORD
- Cereri de informatii suplimentare
- Impunere de conditii

- Acordare de prelungiri

Decizii privind cererile de acces la documente
Revocari ale numerelor de inregistrare

Refuzarea statutului de IMM

200

150

35

190

50

40

30

20

100

40

300

Principalii factori determinanti ai activitatii REACH si CLP

Estimare pentru
2014

Altele

Contestatii formulate

Decizii privind contestatiile

Proiect de CoRAP pentru substantele supuse evaluarii

Recomandari adresate Comisiei pentru lista de autorizare

Intrebari la care trebuie s& se ofere un raspuns (REACH, CLP, BPR si
PIC, precum si instrumentele informatice respective)

Examinari de monitorizare ulterioara a evaluarii dosarelor

Verificari ale statutului de IMM
Reuniuni ale Consiliului de administratie
Reuniuni ale CSM

Reuniuni ale CER

20

15

6 000

300

600
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Reuniuni ale CASE
Reuniuni ale Forumului
Solicitari de informatii generale prin telefon sau e-mail

Intreb&ri din partea presei

Comunicate de presa si alerte informative

Recrutare cauzata de fluctuatia de personal

600
600

75

25

Principalii factori determinanti ai activitatilor privind BPR

si PIC

Numarul de substante active care urmeaza sa fie evaluate in cadrul
programului de revizuire

Numarul de noi substante active care urmeaza sa fie evaluate pentru
cererile depuse Tnainte de intrarea in functiune

Cereri de aprobare a unor substante active noi

Cereri de reinnoire sau revizuire a substantelor active
Cereri de autorizatii ale Uniunii

Cereri privind furnizorii de substante active (articolul 95)
Cereri privind echivalenta tehnica

Cereri privind similaritatea chimica

Numar total de cereri prelucrate

Verificari ale statutului de IMM

Contestatii

Reuniuni ale BPC

Reuniuni ale grupului de lucru BPC

Notificari PIC

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

Noi posturi AT/AC care urmeaza sa fie ocupate pentru PIC

Estimare pentru
2014

50

10

20
300
50
100

3 000
30

26

4 000
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ANEXA 3: Resurse estimate pentru 2014

Anexa 3: Activitatile ECHA si resursele estimate pentru 2014*

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

REACH BPR PIC ECHA (Total)
Resurse personal Buget 2014 |Resurse personal Buget 2014 |Resurse personal Buget 2014 |Resurse personal Buget 2014
2014 2014 2014 2014
Numerotarea de mai jos se referd la PL 2012, nu la buget AD |AST |CA|Total | Total AD |AST [CA |Total | Total AD |AST [CA |Total | Total AD |AST |CA |Total |Total
Punerea Tn aplicare a proceselor de reglementare (bugetul
operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare 37 9 13 59 9812517 4 1| 4 9 1114913 0 0| 41| 10 17 68 10 927 429
Activitatea 2: Evaluare 75| 13| 5 93 16 965 628 0 0 0 0] 75| 13 5 93 16 965 628
Activitatea 3: 35 5| 5 45 7 763 826 0 0 0 0] 35 5 5 45 7 763 826
Gestionarea riscurilor
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 14 2| 2 18 2834611 0 0 0 o] 14 2 2 18 2834611
Activitatea 5: 20 8l 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 13790 21 8 6 35 5616 909
Consultanta si asistenta prin intermediul orientarilor si al birourilor
de asistenta
Activitatea 6: 29| 11| 4 44 19533296 1 1] 1 3 696 538| 1 1 2 565979 31| 13 5 49 20 795 812
Asistenta TI pentru operatiuni
Activitatea 7: 9 o 1 10 1953 329 0 0 0 0 9 6] 1 10 1953 329
Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si
organismele UE
Organismele ECHA si activitati de asistenta
Activitatea 8: Comitetele si Forumul 22 71 5 34 6740 746] 3 2 5 1180 131 17 100 25 9 5 39 7 937 977
Activitatea 9: 6 3 3 12 1974240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113120
Camera de recurs
Activitatea 10: Comunicare 9 8l 7 24 6 876 981 1] 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7 522 183
Activitatea 11: Cooperare internationala 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435
Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare 26| 16| 6 48 9667896 1 1 374 464 0ol 27| 16 6 49 10 042 361
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (titlul IT: Infrastructurd) 28| 46| 42 116 17 648 823] 2 1| 4 7 867 154 1 1 108 589 30| 48| 46| 124 18 624 567
Costuri de personal — REACH/CLP (numai pentru 2012) 0 0 0 0 0 0 0
Activitatea 16: 26 3 3 32 4 078 974 26 3 3 32 4 078 974
Produsele biocide
Activitatea 17: 3 1 4 546 257 0 3 1 4 546 257
PIC
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

* Acest tabel nu este direct comparabil cu tabelul corespunzator din programul de lucru pentru 2013 al agentiei, din cauza unei modificari in conventiile pentru alocarea personalului in diferite activitati.
Aceasta modificare a avut drept scop o mai buna reflectare a situatiei reale. In mod special pentru activitatile de evaluare, resursele de personal stiintific nu vor suferi reduceri.
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ANEXA 4: Plan de achizitii

Activitate
inclusa in PL

1.0:
Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

1.0:
Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

1. Tnregistrare,
schimb de date si
diseminare

2. Evaluare

Subactivitate
(daca este
cazul)

1.2. Solicitari
de informatii

1.8. Act. 1
Activitati
specifice

1.9. Programul
ESC

2.1. Evaluarea
dosarului

Obiectul
contractului

Baza de date
spectrale -
consultanta TI

Rapoarte cu privire
la subiecte stiintifice
SID

ESC pentru cazurile
dificile

Cereri de
servicii/servicii
stiintifice care
vizeaza probleme
specifice n
evaluarea dosarului
(de exemplu,
coordonate de catre

Buget estimat,
in EUR

10 000,00

80 000,00

300 000,00

100 000,00

Canal de
achizitii posibil

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/01

Procedura
deschisa

FWC
ECHA/2011/01
sau proceduri
negociate cu
valoare redusa

Data
preconizata
pentru
lansarea
procedurii de
achizitii

T2

T2

T2

T2

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

Data preconizata
pentru semnarea
contractului

T2

T2

T4

T2-T3
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3. Gestionarea
riscurilor

3. Gestionarea
riscurilor

3. Gestionarea
riscurilor

3.1. Pregatire
pentru
gestionarea
riscurilor

3.1. Pregatire
pentru
gestionarea
riscurilor

3.4. Cereri de
autorizare

forurile de evaluare
si/sau legate de
problemele de
mediu si sanatate
umana)

Servicii pentru
sprijinirea
activitatilor specifice
unei substante

Examinarea
substantelor pentru
identificarea
necesitatii de
gestionare a
riscurilor

Functii privind
raportul doza-efect

50 000,00

100 000,00

50 000,00

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

T2

T2

T1

T3-T4

T4

T4
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3. Gestionarea
riscurilor

3. Gestionarea

riscurilor

3. Gestionarea

riscurilor

3. Gestionarea
riscurilor

3. Gestionarea
riscurilor

6. Asistenta TI
pentru operatiuni

3.5
Restrictionari

3.6 Activitati
orizontale de
gestionare a
riscurilor

3.6. Activitati
orizontale de
gestionare a
riscurilor

3.6. Activitati
orizontale de
gestionare a
riscurilor

3.6 Activitati
orizontale de
gestionare a
riscurilor

6.1. Proiecte
informatice

Servicii de sprijinire
a Comisiei

Rezultate din
domeniul sanatatii
privind substantele
chimice, utilizand
»ani de viata
ajustati in functie de
calitatea vietii”

Proiecte privind
materialele

Proiect privind
estimarea sarcinii
administrative

Proiect privind
costurile de
substitutie

Servicii SharePoint

80 000,00

50 000,00

80 000,00

40 000,00

80 000,00

6 000 000 -
8 000 000

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01
sau proceduri
negociate cu
valoare redusa

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

Procedura
deschisa

T2

T2

T2

T2

T1

T2

T1-T4

T2

T4

T3

T3

T4
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6. Asistenta TI
pentru operatiuni

6. Asistenta TI
pentru operatiuni

6. Asistenta TI
pentru operatiuni

6. Asistenta TI
pentru operatiuni

6. Asistenta TI
pentru operatiuni

10. Comunicare

6.1. Proiecte
informatice

6.1. Proiecte
informatice

6.1. Proiecte
informatice

6.2 Service
software

6.3 Inginerie
informatica

Consultanta la fata
locului privind
depozitul de date

Furnizare de servicii
Tl pentru aplicatii
ECHA

REACH-IT, IUCLID,
CHESAR,
Diseminare, C&E,
DIP, RIPE, Odyssey,
ECM. Biocide, PIC.

SciSoft, Remedy,
SharePoint, testare
TI

Servicii de gazduire

Tntretinerea si
dezvoltarea site-ului
ECHA

2 500 000 -
3 000 000

8 000 000 -
12 000 000

9 650 000,00 €

2 495 000,00 €

1 447 000,00

271 200,00

HANSEL

Procedura
deschisa

FWC
ECHA/2011/103,
FWC
ECHA/2012/150

SACHA Il FWC,
HANSEL, FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2010/95N

FWC
ECHA/2010/124

T2

T2

T1-T3

T1-T3

T1-T3

T1

T4

T4

T1-T4

T1-T4

T1-T4

T1
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10. Comunicare

10. Comunicare

10. Comunicare

10. Comunicare

10. Comunicare

10. Comunicare

10. Comunicare

11. Cooperare
internationald

11.1
Coordonarea
relatiilor
internationale

Dezvoltare si
intretinere retea
intranet

Realizarea a 3
materiale video

Servicii de
imprimare

Materiale
promotionale

Ziua partilor
interesate, atelier
ASO, Ziua Schuman

Monitorizarea
mass-media

Sondaje

Generare de
structuri pentru
substante complexe
(UVCB) si pentru
corectarea
inregistrarilor
eronate in bazele de

54 240,00

150 000,00

100 000,00

30 000,00

100 000,00

76 000,00

55 000,00

100 000,00

FWC
ECHA/2010/124

FWC
ECHA/2011/111

FWC
ECHA/2011/183

ECHA/2010/66

Proceduri
negociate cu
valoare redusa

FWC
ECHA/2011/278

Procedura
negociata cu
valoare redusa

FWC
ECHA/2011/01

T1

T1-T3

T1-T4

T1

T1

T2

T2

T2

T1

T1-T4

T1-T4

T4

T2

T3

T3

T3
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11. Cooperare
internationala

11. Cooperarea
internationala

11. Cooperarea
internationala

12. Gestionare

11.1
Coordonarea
relatiilor
internationale

11.1
Coordonarea
relatiilor
internationale

11.1
Coordonarea
relatiilor
internationale

12.1
Planificarea
strategiei
Agentiei

date referitoare la
setul de
instrumente QSAR

Setul de
instrumente QSAR 2

eChemPortal -
intretinere
progresiva

eChemPortal -
intretinere
progresiva

Consultanta de
specialitate pentru
planificarea si
monitorizarea
operatiunilor si a
resurselor ECHA
(prima faza)
(inclusiv specificatii
pentru un sistem de
management de
proiect)
(Regulamentul

300 000,00

100 000,00

100 000,00

85 000,00

FwWC
ECHA/2013/109

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/93

T1

T1

T4

T1

T1

T1

T1/2015

T1
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12. Gestionare

12. Gestionare

12. Gestionare

12. Gestionare

12.3
Asigurarea
conducerii
executive

12.3
Asigurarea
conducerii
executive

12.3
Asigurarea
conducerii
executive

12.3
Asigurarea
conducerii
executive

REACH si
Regulamentul
privind produsele
biocide)

Consultanta
specifica IQMS
(Regulamentul
REACH si
Regulamentul
privind produsele
biocide)

Instrumente
securizate de
colaborare interna si
externa (Fabasoft,
Groupcamp)

Consultanta si
asistenta privind
managementul
schimbarii
(Regulamentul
REACH si
Regulamentul
privind produsele
biocide)

Consultantd pentru
mbunatatirea
instrumentelor de
gestionare a

495 000,00

85 000,00

20 000,00

400 000,00

FWC
ECHA/2010/93

SACHA I1 (DI-
6820)

Procedura
negociata cu
valoare redusa

ECHA/2011/103

T1

T1

T1

T1

T1

T1

T1

T1
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12. Gestionare

12. Gestionare

12. Gestionare

12.3
Asigurarea
conducerii
executive

12.5
Monitorizare,
mbunatatirea
administrarii si
a raportarii

12.5
Monitorizare,
fmbunatatirea
administrarii si
a raportarii

cunostintelor si
informatiilor
(SharePoint)

Consultanta pentru
eficienta
(Regulamentul
REACH si
Regulamentul
privind produsele
biocide)

Consultanta privind
auditul intern
(securitate TI)

Certificare 1SO 1001
- pre-audit si audit

Suma totala

140 000,00

55 000,00

60 000,00

40 388 440,00
€

FWC ABC3
(DIGIT) Lotul 2

FWC

ECHA/2010/93.

Lotul 4

Procedura
negociata cu
valoare redusa

T1

T2

T1

T2

T3

T1

Planul de achizitii include cheltuieli operationale de peste 10 000 EUR realizate prin intermediul achizitiilor agentiei prevazute pentru 2014
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CUM SE POT OBTINE PUBLICATIILE UE
Publicatii gratuite:
= prin serviciul EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

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

Publicatii contra cost:

« prin serviciul EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

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

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



http://ec.europa.eu/

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office

NSSI - €-22V-v126-26-8.6 NASI - N-Od-TOT-€T-HVY-A3

7€28/€28¢°0T ‘10p -951%/.-TE€8T
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