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Prezentarea Agentiei Europene pentru Produse Chimice

Infiintatd la 1 iunie 2007, Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA) se afl in centrul
noului sistem de reglementare a produselor chimice din Uniunea Europeana (UE), prevazut in
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH). La inceputul anului 2009,
REACH a fost completat de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor [Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP) al Parlamentului European
si al Consiliului]. Aceste acte legislative sunt aplicabile in toate statele membre ale UE, fara a fi
necesara transpunerea lor in legislatia nationala.

Scopul sistemului REACH il constituie garantarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii oamenilor
si @ mediului; promovarea unor metode alternative testdrii pe animale, pentru a evalua pericolele
legate de substantele chimice; facilitarea liberei circulatii a substantelor in cadrul pietei unice;
informatii privind asa-zisele ,,substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate)”
introduse pe piata europeand; sa accelereze introducerea unor substante chimice sigure si
inovatoare pe piata; sa eficientizeze gestionarea riscurilor prezentate de aceste substante — in
special prin transferul sarcinii de identificare si control al riscurilor de la autoritati la intreprinderi.
Pentru punerea in aplicare cu succes a REACH, este necesara o agentie care sa functioneze corect,
capabila sa emita avize independente si de inalta calitate, bazate pe date stiintifice, in termene
legale stricte, precum si sa asigure functionarea fara probleme a aspectelor operationale ale
legislatiei. Cu toate acestea, functionarea eficientd a Regulamentului REACH depinde, de
asemenea, de partenerii institutionali ai ECHA, in special de statele membre ale UE, de
Parlamentul European si de Comisia Europeana (,Comisia”), pe de o parte, si, pe de alta parte, de
industrie pentru aplicarea corespunzatoare a regulamentului.

Obiectivul Regulamentului CLP este de a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii oamenilor si
a mediului, precum si libera circulatie a substantelor, amestecurilor si anumitor articole, prin
armonizarea criteriilor de clasificare a substantelor si amestecurilor si a nhormelor de etichetare si
ambalare. Proprietatile periculoase ale produselor chimice cuprind atéat pericole fizice, cat si
pericole pentru sanatatea oamenilor si mediu, inclusiv pentru stratul de ozon. Mai mult decat atat,
Regulamentul CLP constituie o contributie a UE la armonizarea globala a criteriilor de clasificare si
etichetare, acestea din urma fiind elaborate in cadrul Organizatiei Natiunilor Unite (GHS-ONU).

Ambele regulamente ar trebui sa contribuie la realizarea Abordarii Strategice a Managementului
International al ,Chimicalelor (SAICM), adoptata la Dubai la 6 februarie 2006.

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™), care
a intrat in vigoare in iulie 2012, urmareste sa armonizeze piata europeana pentru produse biocide
si substantele lor active, asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie pentru oameni,
animale si mediu. Aplicarea regulamentului va incepe in septembrie 2013 si atribuie ECHA noi
sarcini Tn evaluarea substantelor active si Tn autorizarea produselor biocide.

Misiunea ECHA

ECHA este forta motrice intre autoritatile de reglementare pentru punerea in aplicare a legislatiei
de pionierat a UE privind produsele chimice, in beneficiul sanatatii umane si a mediului, precum si

......

ECHA ajuta intreprinderile sa se conformeze legislatiei, promoveaza utilizarea produselor chimice
in conditii de siguranta, furnizeaza informatii privind produsele chimice si abordeaza produsele
chimice care prezinta motive de ingrijorare.

6
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Viziunea ECHA

ECHA aspira sa devina principala autoritate de reglementare din lume pentru siguranta produselor
chimice.

Valorile ECHA

Transparenti
Noi ne implicdm in mod activ partenerii de reglementare si partile interesate in activitatile noastre
si suntem transparenti in luarea deciziilor. Suntem usor de inteles si abordat.

Independenti
Suntem independenti fata de toate interesele externe si impartiali in luarea deciziilor. Consultam in
mod deschis membri ai publicului inainte de a lua multe dintre deciziile noastre.

De incredere
Deciziile noastre au baze stiintifice 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 bunastarii
Noi incurajam utilizarea in conditii de securitate si utilizarea durabila a produselor chimice pentru
fmbunatatirea calitatii vietii in Europa si pentru a proteja si imbunatati calitatea mediului.
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Introducere

Prezentul program de lucru prezinta obiectivele Agentiei Europene pentru Produse
Chimice pentru anul 2013, cel de-al saselea an de activitate al acesteia. Programul de
lucru multianual 2013-2015, adoptat in iunie 2012 de Consiliul de administratie al ECHA
in urma unei consultari publice, sta la baza prezentului program de lucru anual.
Programul de lucru a fost structurat in conformitate cu metoda ECHA de gestionare
bazata pe activitati, fiind Tmpartit in 17 activitati. Fiecarei activitati i-a fost alocat un set
de obiective si rezultate, precum si indicatori de performanta cu ajutorul carora pot fi
monitorizate realizarile.

Abordarea strategica noua adoptata de Consiliul de administratie al ECHA Tn programul
multianual de lucru 2013-2015 va oferi o directie Agentiei in alocarea si prioritizarea
resurselor. Obiectivele anuale ale planului de lucru vor deriva din abordarea strategica.
Exista patru obiective strategice:

1. maximizarea disponibilitatii unor date de Tnalta calitate cu scopul de a permite
producerea si utilizarea produselor chimice in conditii de siguranta.

2. mobilizarea autoritatilor in directia utilizarii datelor intr-un mod inteligent cu scopul de
a identifica si de a aborda chestiunea produselor chimice care prezinta motive de
ingrijorare.

3. abordarea provocarilor stiintifice care joaca un rol de punct central pentru formarea
capacitatii stiintifice si normative a statelor membre, a institutiilor europene si a altor
actori.

4. adoptarea sarcinilor legislative actuale si noi intr-un mod eficient si eficace, in acelasi
timp adaptandu-se la viitoarele constrangeri legate de resurse.

Noul Regulament privind produsele biocide se va aplica de la 1 septembrie 2013.
Regulamentul atribuie ECHA sarcini si resurse suplimentare — in special, revizuirea
cererilor pentru autorizarea anumitor produse biocide. ECHA se va pregati in continuare
pentru a fi gata sa puna in aplicare regulamentul in septembrie 2013. Activitatile din
domeniul produselor biocide vor fi predate de Centrul Comun de Cercetare (JRC) din
cadrul Comisiei pana la sfarsitul anului 2013.

O reformare a Regulamentului PIC?, care vizeazd importul si exportul de produse chimice
periculoase, va conferi de asemenea noi sarcini ECHA. Tn 2013, ECHA va depune eforturi
in vederea inregistrarii de progrese ale activitatilor de pregatire, astfel incat Agentia sa
devina operationala pentru noile sarcini PIC pana in martie 2014, dupa ce activitatile vor
fi predate de JRC din cadrul Comisiei.

Bugetul final al ECHA si schema de personal pentru resursele umane vor fi adoptate in
decembrie 2012 de catre Consiliul de administratie al acesteia, dupa adoptarea finala a
bugetului general al Uniunii Europene de catre autoritatea bugetara (Parlamentul
European si Consiliul).In cazul in care cifrele aferente venitului total sau personalului
autorizat difera semnificativ de estimarile actuale, programul de lucru va fi ajustat in
consecinta.

1 Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind exportul si
importul de produse chimice care prezinta risc (reformare).
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Provocarile si prioritatile ECHA pentru 2013

Cele patru obiective strategice vor oferi o directie principald cu privire la modalitatea de
abordare a provocarilor presupuse de diferitele activitati descrise Tn prezentul program
de lucru. Anul 2013 va fi un an de varf din mai multe puncte de vedere: cel de-al doilea
termen de inregistrare si implicatiile acestuia, un apogeu al verificarilor conformitatii care
sa ajunga la obiectivul de 5 %, numarul de evaluari ale substantelor aflat in crestere
constanta, primele cereri de autorizare si volumul de munca permanent ridicat in materie
de propuneri de clasificare si etichetare armonizate. Tn plus, Regulamentul privind
produsele biocide va deveni operational la 1 septembrie 2013 si va trebui ca activitatile
privind produsele biocide sa fie inglobate cu alte activitati in vederea maximizarii
sinergiilor.

Cel de-al doilea termen de inregistrare® in temeiul Regulamentului REACH va cere
industriei s& transmitd mii de dosare de inregistrare. In plus fatd de simpla prelucrare a
inregistrarilor, va exista de asemenea o crestere a numarului de solicitari, a solicitarilor
adresate biroului de asistenta tehnica, a litigiilor privind schimbul de date, a cererilor de
confidentialitate si a contestatiilor. Numarul mare de transmiteri de dosare va creste, de
asemenea, necesitatea de a publica informatii referitoare la substantele inregistrate. Mai
mult, ECHA va oferi asistenta solicitantilor principali ai inregistrarii si solicitantilor
membri ai inregistrarii pentru a-i sprijini in pregatirea de dosare tehnice si de rapoarte
de securitate chimica de inalta calitate care sa indeplineasca cerintele legale si sa
contribuie la realizarea obiectivelor sale strategice.

Verificarile conformitatii reprezinta instrumentul principal pentru verificarea conformitatii
dosarelor cu Regulamentul REACH, urmarind astfel obiectivul strategic de maximizare a
datelor de inalta calitate. Obiectivele de evaluare se vor mentine la un nivel ridicat in
2013. Impreuna cu propria responsabilitate a industriei, evaluarea trebuie sa le inspire
cetatenilor UE increderea ca dosarele de inregistrare depuse de industrie sunt de buna
calitate si respecta cerintele. ECHA va asigura utilizarea inteligenta a datelor transmise
de industrie pentru gestionarea normativa eficienta a produselor chimice prin selectarea
si abordarea dosarelor din punctul de vedere al conformitatii intr-un mod care sa asigure
o interfata eficienta cu procesele de gestionare a riscurilor. ECHA s-a angajat ca pana la
sfarsitul anului 2013 sa realizeze obiectivul de 5 % de verificari ale conformitatii la cel
mai mare interval cantitativ. O parte insemnata din verificdrile specifice ale conformitatii
trebuie sa contribuie la realizarea ambitiosului obiectiv. In plus, evaluarea substantelor
trebuie sa ajunga la o viteza de croaziera. Realizarea deciziilor finale privind toate
propunerile de testare pentru termenul din 2010 si urmarirea deciziilor anterioare
necesita luarea de masuri de catre ECHA si de statele membre.

Tn ceea ce priveste gestionarea riscurilor, identificarea substantelor si a celor mai
adecvate masuri de gestionare a riscurilor de catre autoritatile competente ale statelor
membre si de Comisie/ECHA va urmari in continuare sa utilizeze datele in mod inteligent
si sa se ocupe de produsele chimice care prezinta motive de ingrijorare. Acest lucru va
conduce treptat la un numar de propuneri de restrictionare si la introducerea mai multor
substante pe lista de autorizare. In plus, in calitate de proces nou, prelucrarea cererilor
de autorizare va constitui o provocare intrucat numarul de cereri va creste. Pentru 2013,
provocarea va fi elaborarea unor avize solide de catre CER si CASE privind primele cereri
care sunt asteptate la sfarsitul anului 2012.

O alta provocare pentru ECHA va fi aceea de a-si asigura disponibilitatea pentru intrarea
in functiune a noului Regulament privind produsele biocide. ECHA va trebui sa fie
pregatita pentru transmiterea si prelucrarea diferitelor tipuri de dosare cu produse

1 31.5.2013 pentru substante produse sau importate in cantitdti de cel putin 100 de tone (articolul
23 din Regulamentul REACH).
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biocide; pentru punerea in functiune a Comitetului pentru produse biocide; precum si
pentru recrutarea si instruirea unor oameni de stiinta si a altor experti care sa prelucreze
si s& evalueze diferitele tipuri de dosare. In plus, va fi necesar ca Biroul de asistenta
tehnica al ECHA si birourile de asistenta tehnica din statele membre sa poata gestiona
intrebarile venite din partea industriei cu privire la produsele biocide; va fi necesara
pregatirea unor ghiduri, manuale si a altor instrumente ca asistentd pentru industrie;
precum si o campanie de comunicare pentru a informa industria, autoritatile competente
ale statelor membre si alte parti interesate cu privire la obligatiile care decurg din noua
legislatie.

In cele din urm3, dotarea Comisiei cu expertiza stiintificd pentru dezvoltarea ulterioar
de catre aceasta a politicii de gestionare a produselor chimice, in special ca urmare a
revizuirii Regulamentului REACH din 2012, va constitui o provocare. Aceasta provine din
aspiratia ECHA de a deveni un punct central pentru construirea de cunostinte stiintifice si
normative in statele membre, institutiile europene si alti actori si de a utiliza aceste noi
cunostinte pentru a imbunatati aplicarea legislatiei Tn materie de produse chimice.

Desi nivelul de activitate si nevoile de resurse vor atinge apogeul in 2013, masurile de
austeritate din cadrul bugetului UE impun reducerea costurilor cu resursele umane si
financiare Tn toate organismele Uniunii Europene. Asadar, este probabil ca ECHA sa se
afle Intr-o situatie in care, pe langa maximizarea sinergiilor intre diferitele procese si
legislatii, trebuie sa obtina in continuare randament, reducadnd sau incetinind activitatile
care nu sunt obligatorii sau in cazul carora legislatia nu prevede termene fixe.



Programul de lucru pentru 2013 11

1. Punerea in aplicare a proceselor de reglementare
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare

1. Principalele provocari in 2013

Tnregistrarea si transmiterea dosarelor
Tnregistrare

REACH se bazeaza pe principiul conform caruia responsabilitatea identificarii si a
gestionarii riscurilor aferente unei substante revine threprinderii care produce, importa,
comercializeaza sau utilizeaza respectiva substanta. Intreprinderile producatoare sau
importatoare de substante in cantitati de minimum o tona pe an trebuie sa demonstreze
ca si-au asumat aceasta responsabilitate prin intermediul unui dosar de inregistrare, care
este transmis la ECHA. Dupa primirea dosarului de inregistrare, Tnainte de a atribui un
numar de inregistrare, ECHA verifica daca informatiile furnizate sunt complete si daca s-
a efectuat plata comisionului.

Anul 2013 este anul celui de-al doilea termen de inregistrare pentru substantele
etapizate? care beneficiaza de un regim tranzitoriu in temeiul REACH. Intreprinderile
producatoare sau importatoare de substante in cantitdti de minimum 100 de tone pe an
trebuie sa isi transmita dosarele de inregistrare la ECHA pana cel tarziu la data de 31
mai 2013. Pe baza studiilor efectuate Tn cooperare cu industria in 2012, ECHA este
pregatita pentru trei scenarii diferite, baza planificarii fiind aproximativ 8 000 de dosare
programate pana la termenul-limita de inregistrare si aproximativ 7 000 de dosare de
inregistrare de alte tipuri, cum ar fi substante noi sau actualizari. Se presupune ca
majoritatea Tnregistrarilor vor cunoaste doua valori maxime: solicitantii principali vor
transmite la sfarsitul primului trimestru pentru a beneficia de un termen mai scurt pentru
verificarile integralitatii efectuate de ECHA, iar solicitantii membri ai inregistrarii vor
transmite mai aproape de termenul-limita. Bazandu-se pe experienta dobandita in 2010
din primul termen de Tnregistrare, ECHA a pus in aplicare un plan pentru a se ocupa de
perioadele de apogeu ale volumului de munca, pe baza personalului existent si interimar
instruit In sensul redistribuirii temporare. Acest lucru se intampla pentru a garanta ca
dosarele vor fi supuse verificarii conformitatii Tn mod eficient si Tn timp util. Cu toate
acestea, concentrarea resurselor pe procesul de inregistrare poate avea un impact
asupra altor activitati, cum ar fi diseminarea, care ar putea fi amanata pentru ultimul
trimestru cand toate numerele de inregistrare vor fi fost distribuite.

ECHA se angajeaza ca in ultimele luni premergatoare celui de-al doilea termen de
inregistrare sa furnizeze asistenta de transmitere orientata catre solicitantii inregistrarii
pentru ca acestia sa indeplineasca obligatiile legale si sa transmita dosare de inalta
calitate. Pentru a fi la zi cu progresul inregistrat de industrie si pentru a putea reactiona
prompt la orice posibile probleme care ar putea pune in pericol inregistrarea, ECHA va
participa activ la activitatea grupului de contact al directorilor (GCD), care a jucat un rol
important in obtinerea unei reusite la termenul-limita de inregistrare din 2010. Pentru
termenul din 2013, GCD acorda o atentie specifica activitatilor de informare catre IMM-
uri prin intermediul autoritatilor europene si nationale si al asociatiilor. Este de asteptat
ca activitatea GCD sa se intensifice in perioada premergatoare termenului-limita de
inregistrare din mai 2013. In plus, pentru a ajuta utilizatorii din aval s& monitorizeze
progresele inregistrate de procesul de inregistrare, ECHA va publica periodic lista

2 Substante care au fost produse si/sau introduse pe piatd si care nu au fost notificate conform
Directivei 67/548/CEE. Pentru o definitie exactd, va rugam sa consultati articolul 3 alineatul (20)
din REACH.
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substantelor pentru care a fost primit un dosar pe site-ul siu internet. in cele din urmj,
ECHA se va ocupa de preinregistrarile si inregistrarile primite din Croatia®, in
conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute in Tratatul de aderare a Croatiei la
Uniunea Europeana.

In cele din urma3, cu resurse sporite, Agentia va continua activitatea de verificare a
valabilitatii dosarelor de inregistrare primite pentru substantele utilizate ca intermediari
pentru a verifica daca utilizarile specificate sunt in concordanta cu definitia de utilizare
intermediara si daca sunt aplicate conditii strict controlate.

Instrumente si metode de calcul

Inregistrarea reprezintd doar primul pas in lantul de evenimente care conduc la o
utilizare din ce in ce mai sigura a produselor chimice, astfel cum se prevede in
Regulamentul REACH. De aceea, ECHA vrea sa incurajeze solicitantii inregistrarii sa isi
imbunatateasca permanent dosarele de inregistrare pe mdsura ce colecteaza informatii
noi privind substantele lor. In acest scop, ECHA va continua dezvoltarea unor metode de
examinare si a unor instrumente automate pentru identificarea deficientelor dosarelor.
Rezultatele examinarii, impreuna cu cele mai bune practici, vor fi comunicate
solicitantilor inregistrarii cu scopul de a stimula actualizarea spontana.

Cel de-al doilea termen de inregistrare inseamna ca in 2013 va fi o crestere treptata a
continutului de bazei de date ECHA privind substantele. Agentia va asigura utilizarea
inteligenta a acestor date pentru gestionarea normativa eficienta a produselor chimice
prin cresterea progresiva a capacitatii sale de extragere si analiza de date, in functie de
disponibilitatea resurselor, cu scopul de a identifica iTn mod precis informatiile care
servesc cel mai bine interesului altor procese REACH si CLP, cum ar fi evaluarea si
gestionarea specifica a riscurilor.

Alte tipuri de transmiteri de dosare

Pentru stimularea inovarii europene, intreprinderile pot cere scutiri temporare de
obligatiile de inregistrare pentru substantele utilizate in cercetarea si dezvoltarea
orientate spre produs si proces (asa-numitele ,notificari PPORD”). Intrucat numarul
notificarilor PPORD este mai mic decat cel preconizat, ECHA intentioneaza sa faca
aceasta posibilitate mai bine cunoscuta intreprinderilor. Primele scutiri PPORD expira in
2013, moment in care va incepe evaluarea potentialelor cereri in vederea prelungirii lor.
Deciziile informate privind cererile de prelungire a PPORD se vor baza pe evaluarea
cererilor originale din 2008, proces care va fi finalizat pana la inceputul anului 2013.

Pe langa prelucrarea inregistrarilor si a notificarilor PPORD, ECHA primeste informatii
privind substantele sub forma de rapoarte elaborate de utilizatorii din aval (in cazul in
care utilizarea in aval nu este acoperita de scenariul de expunere al furnizorului) si de
notificari ale substantelor in articole. Utilizatorii din aval ai solicitantilor inregistrarii din
2013 vor fi sustinuti in obligatiile lor de raportare prin furnizarea de sprijin practic sub
forma de ghiduri si exemple simple, precum si de instrumente usor de utilizat.

Regulamentul privind produsele biocide va intra in vigoare la 1 septembrie 2013 si
intreprinderile vor incepe transmiterea dosarelor cu produse biocide la ECHA. Tn plus,
transferarea activitatilor legate de PIC de la Comisie la ECHA este programata pentru
martie 2014. In prima jumatate a anului, activitatile de pregatire pentru primirea si
prelucrarea acestor noi tipuri de dosare si notificari vor rula in paralel cu varful de
fnregistrare. Acest lucru va fi o provocare si trebuie sa fieA monitorizat cu atentie pentru a
evita orice intrerupere in oricare dintre cele doua cazuri. In acelasi timp, transmiterea
dosarelor privind produsele biocide si PIC va beneficia de sinergiile cu legislatiile REACH

3 Se preconizeazd ca la 1 iulie 2013, Croatia va adera la UE.
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si CLP, permitand, pe termen lung, utilizarea cea mai eficientd a resurselor. incepand cu
1 septembrie 2013, Agentia va fi pregatita sa primeasca dosarele privind produsele
biocide si se va ocupa de acestea in conformitate cu termenele legale.

Programul de dezvoltare a ESC

Substantele produse sau importate in cantitati de cel putin 10 tone pe an, inclusiv toate
substantele etapizate pana la cel de-al doilea termen de inregistrare, necesita o evaluare
detaliata a securitatii chimice (ESC), documentate intr-un raport de securitate chimica
(RSC). in cazul majoritdtii substantelor clasificate ca fiind periculoase, utilizarea unor
scenarii specifice de expunere care sa documenteze utilizarea in conditii de siguranta
trebuie sa fie raportate intr-un RSC si furnizate utilizatorilor din aval ai solicitantilor
inregistrarii ca atasamente la o fisa cu date de securitate (FDS). Pana in 2020 va fi
finalizata, in cooperare cu autoritatile competente din statele membre si cu industria, o
foaie de parcurs care sa ghideze imbunatatirea continua a calitatii RSC-urilor, inclusiv a
scenariilor de expunere (ES).

In 2013, pe baza analizei rapoartelor de securitate chimica ale solicitantilor inregistrérilor
de la primul termen de inregistrare, ECHA se va concentra pe dezvoltarea suplimentara a
metodelor si instrumentelor pentru evaluarea expunerii in acele domenii in care exista
lacune majore. ECHA va continua sa publice exemple de RSC-uri care sa demonstreze
aspecte diferite de bund calitate in diferite situatii reale. in plus, ECHA va continua s3
sprijine solicitantii inregistrarii, precum si utilizatorii din aval, in formarea capacitatilor
pentru dezvoltarea de scenarii de expunere de buna calitate care sa fie incluse in RSC si
in FDS. Accentul va fi plasat pe solutii practice care pot fi puse in aplicare pentru a
garanta utilizarea sigura a produselor chimice. In special, activitatile vor urmari sa ajute
utilizatorii din aval sa se conformeze la cerinte prin imbunatatirea metodologiei si prin
furnizarea de exemple de substante utilizate in amestecuri si in produse de consum,
precum si perioada de utilizare. ECHA va dezvolta si imbunatati baza de dovezi din care
isi orienteaza asistenta acordata industriei printr-o revizuire mai sistematica a
rapoartelor de securitate chimica disponibile.

De asemenea, ECHA va promova initiative, precum seminarii si cursuri de formare,
pentru a mari gradul de constientizare si capacitatea partilor interesate in legatura cu
problemele legate de scenariile de expunere si pentru a incuraja comunicarea si schimbul
de informatii intre industrie si autoritati cu privire la punerea in aplicare a principiilor
acestor scenarii. In aceasta privinta, ,reteaua pentru schimbul de informatii intre ECHA
si partile interesate privind scenariile de expunere” (ENES) si activitatea specifica
subiectului vor avea un rol esential.

Schimbul de date si identificarea substantelor

Schimbul de date este un proces REACH care precede transmiterea Th comun a
informatiilor de inregistrare de catre intreprinderile care produc sau importa aceeasi
substanta. Obiectivul schimbului de date este de a minimiza costurile pentru
intreprinderi, de a preveni duplicarea testelor pe animale si a altor teste si de a facilita
clasificarea si etichetarea comune a substantelor. Schimbul de date este obligatoriu
pentru studiile Tn care sunt utilizate teste pe animale vertebrate. ECHA faciliteaza
schimbul de date intre solicitantii potentiali ai inregistrarii si are un rol de arbitraj n
solutionarea potentialelor litigii privind schimbul de date. Sunt prevazute doua directii
separate pentru schimbul de date: instituirea unor Forumuri pentru schimbul de
informatii privind substantele (SIEF-uri) pentru substantele etapizate care au fost
preinregistrate si procesul de solicitare de informatii pentru alte substante.

Numarul litigiilor privind schimbul de date a ramas destul de scazut din 2008. Cu toate
acestea, deoarece 2013 este de un an de inregistrare, se anticipeaza ca, la Tnceputul
anului 2013, va exista o crestere a solicitarilor de arbitraj in ceea ce priveste litigiile
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privind substantele etapizate intre intreprinderile care lucreaza impreuna in cadrul
SIEF-urilor. ECHA Tsi pregateste capacitatea de solutionare a acestor litigii in timp util
inainte de termenul-limita de inregistrare, astfel incat toti solicitantii inregistrarii sa isi
poatd transmite dosarele la timp. In cazul solicitarilor de informatii, ar putea exista o
perioada de varf, asa cum s-a intamplat in lunile premergatoare termenului din 2010,
pentru substantele etapizate care nu au fost preinregistrate in 2008. Acest lucru ar avea
un impact asupra capacitatii ECHA de a prelucra aceste solicitari in intervalul tinta si, de
asemenea, asupra altor activitati de identificare a substantelor, mai ales in verificarile
conformitatii.

Identificarea corecta a substantelor reprezinta baza tuturor procedurilor REACH si CLP,
deoarece ambele regulamente se aplica pornind de la conceptul de substanta. Reusita
inregistrarii comune, schimbul corect de date si extrapolarea corespunzatoare
(anticiparea proprietatilor si efectelor substantei pe baza proprietatilor si efectelor unei
alte substante din aceeasi categorie) sunt posibile doar daca toate partile cunosc in mod
clar identitatea substantei in conformitate cu Regulamentul REACH. De aceea, ECHA fsi
va continua eforturile de clarificare a cerintelor de identificare a substantei si a
conceptului de similaritate a substantelor prin discutii cu partile interesate, Tn cadrul sau
in afara proceselor de reglementare, pentru a initia o actualizare a ghidului privind
identificarea si denumirea substantelor cu mult inainte de ultimul termen-limita de
inregistrare. De asemenea, in functie de disponibilitatea resurselor, ECHA intentioneaza
sa efectueze un studiu de fezabilitate privind atribuirea unui statut normativ solid
produselor chimice pentru care aceasta a atribuit numere de lista (adica substantelor
pentru care nu a fost disponibil niciun numar CE).

Diseminarea — Accesul publicului la informatii pe cale electronica

ECHA are obligatia de a pune informatiile privind substantele inregistrate la dispozitia
publicului pe site-ul sau internet. Se anticipeaza ca aceasta activitate va avea un impact
pozitiv asupra sanatatii si protectiei mediului, atat in Europa, cat si in intreaga lume,
intrucat fiecare persoana are posibilitatea de a consulta informatii despre produsele
chimice pe care le foloseste. Tn urma celui de-al doilea val de inregistrari din 2013, ECHA
va primi si stoca informatii dintr-un numar estimat de 8 000 de dosare suplimentare de
inregistrare pentru substante produse sau importate in cantitati cuprinse intre 100-1 000
de tone pe an. ECHA va initia publicarea de informatii extrase din aceste dosare in
septembrie 2013, dupa ce acestea vor primi un numar de inregistrare.

Vor continua activitatile pentru dezvoltarea site-ului internet ca punct central de acces
pentru toate informatiile continute in bazele de date ECHA privind o anumita substanta.
ECHA va analiza feedback-ul formulat de partile interesate intr-un sondaj realizat pe
parcursul anului 2012, cu scopul de a stabili prioritatile viitoarelor imbunatatiri. Vor fi
luate Tn considerare in special nevoile publicului general, un public care nu este
familiarizat cu formatul tehnic utilizat Tn prezent pentru publicare. De asemenea, ECHA
va pregati spre publicare informatii extrase din Regulamentul privind produsele biocide si
din Regulamentul PIC. In cele din urma, inventarul C&E va fi imbunatatit, asa cum se
descrie in detaliu la activitatea 4.

O alta activitate legata de diseminare este evaluarea justificarii si valabilitatii cererilor de
confidentialitate introduse de catre solicitantii inregistrarii in dosarele lor. Procesul este
realizat Tn doua etape: i) o prima evaluare care conduce fie la acceptarea imediata a
cererii, fie la o solicitare de primire a unor informatii suplimentare si ii) evaluarea finala
in care este analizatd noua argumentare oferitd cererii. Se preconizeaza ca volumul de
munca asociat cu evaluarea confidentialitatii va fi foarte mare in 2013. Tn primul rand,
ECHA va trebui sa concluzioneze pe marginea cazurilor deschise in 2012 pentru care a
fost emisd o cerere de informatii (aproximativ 500 de cazuri). In plus, ECHA va incepe
prima evaluare a cererilor introduse in noile inregistrari in 2012 (aproximativ 200 de
cazuri). Apoi, In urma punerii in aplicare a politicii revizuite privind publicarea
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informatiilor continute in FDS (inclusiv denumirea intreprinderii), exista o incertitudine cu
privire la numarul inregistrarilor existente care vor fi actualizate in functie de noile cereri
referitoare la aceste informatii (planificare de baz&: 500 de cazuri). In cele din urm4, pe

baza practicii curente, se asteapta ca noile dosare din 2013 sa contind un numar estimat
de 770 de solicitari de confidentialitate.

Volumul activitatii de evaluare care va fi efectuata in anul 2013 va depinde de nevoia de
redistribuire temporara pentru gestionarea perioadelor de varf ale inregistrarii. Prin
urmare, se va acorda prioritate finalizarii cazurilor din 2012 si, in ceea ce priveste
cererile noi, celor referitoare la denumirile IUPAC, Tn special in dosare care contin
propuneri de testare care implica animale vertebrate, astfel incat acestea sa fie asociate
cu o identitate clara a substantei la momentul consultarii publice. ECHA va verifica, de
asemenea, daca denumirea publica propusa dezvaluie intr-o masura satisfacatoare
proprietatile intrinsece ale substantei, chiar daca ascunde identitatea completa a
produsului chimic.
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2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele, solicitarile de informatii si 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 oportuna a dosarelor problematice cu scopul de a le
stimula actualizarea si de a avea consecinte asupra calitatii datelor, si in
termenele legale sau obiectivele interne stabilite.

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

3. Partile implicate si publicul pot accesa cu usurinta informatiile din toate dosarele
substantelor inregistrate si notificarile C&E, intr-o perioada rezonabila de timp
de la inregistrare/transmiterea notificarii.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii

Procentul de inregistrari si notificari | 100 % Timpul inregistrat in REACHIT.

PPORD prelucrate in termenul legal. Inregistrare lunara.

Procentul de solicitari prelucrate in 80 % Timpul inregistrat in REACH-

termenul intern (20 de zile IT. Inregistrare lunara.

lucratoare).

Procentul de litigii privind schimbul 100 % Timpul de evaluare Tnregistrat.

de date prelucrate in termenul Monitorizare lunara.

legal/intern.

Termenul de publicare a dosarelor 90 % Rata publicarii inregistrate.

de inregistrare extins pana la Monitorizare lunara.

termenul-limita de inregistrare din

31 mai 2013.

Nivelul de satisfactie a partilor Ridicat Sondaj anual.

interesate fata de procesele ECHA

de diseminare, schimb de date si

transmitere a dosarelor.
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3. Principalele rezultate

. Aproximativ 15 000 de dosare de inregistrare si 400 de notificari PPORD
(inclusiv actualizari si cereri de prelungire) trec prin procesul de luare de decizii
si primesc un numar de inregistrare sau un numar de notificare PPORD, daca
este cazul.

. Aproximativ 1 200 de solicitari noi vor fi prelucrate in termenul-tinta si vor primi
un numar de solicitare cand vor fi acceptate. Solicitantul a fost pus in contact cu
solicitantul/solicitantii anterior(i) al/ai inregistrarii, daca a fost cazul.

- Solutionarea a pana la 35 de litigii privind schimbul de date.
. Luarea a pana la 65 de decizii privind PPORD.

- 100 de noi solicitari de confidentialitate fac obiectul unei evaluari initiale si 500
de cazuri din 2012 fac obiectul unei evaluari finale.

- Publicarea pe site-ul internet al ECHA a informatiilor preluate din dosarele de
inregistrare si conectarea acestora cu eChemPortal al OCDE.

. Disponibilitatea Tn timp util pentru solicitantii inregistrarii a unor informatii
practice privind modalitatea de a transmite dosarele de Tnregistrare la ECHA,
insotite de alte tipuri de asistenta, atat pentru solicitantul principal al
inregistrarii, cat si pentru solicitantii membri ai inregistrarii.

. Punerea n vigoare de proceduri si sisteme pentru primirea si prelucrarea
dosarelor privind produsele biocide.

. Rezultatele programului de dezvoltare a ESC, astfel cum au fost stabilite Tn foaia
de parcurs multianuald privind ESC, incluzand exemple de scenarii de expunere,
alte instrumente practice si evenimente care vin in sprijinul utilizatorilor din aval
in conformitate cu obligatiile acestora si organizarea doua evenimente ENES.
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Activitatea 2: Evaluare

1. Principalele provocari in 2013
Evaluarea dosarelor

Evaluarea dosarelor cuprinde atéat verificari ale conformitatii, cat si examinarea
propunerilor de testare. Scopul verificarii conformitatii este de a examina daca dosarele
de inregistrare sunt in conformitate cu cerintele Regulamentului REACH si, astfel, de a
genera incredere in calitatea generala a inregistrarilor. Examinarea propunerilor de
testare urmareste sa garanteze faptul ca generarea informatiilor privind o anumita
substanta este adaptata la nevoile reale de informare si ca sunt evitate testele inutile pe
animale, acolo unde este posibil. Evaluarea dosarelor presupune luarea unor decizii
stiintifice pe baza cunostintelor expertilor intr-o varietate de discipline stiintifice. Acesta
ofera contributii semnificative la obiectivele strategice ale ECHA de ,imbunatatire a
calitatii datelor transmise de industrie” si de ,utilizare inteligenta a datelor pentru o mai
buna gestionare a produselor chimice”.

Deciziile ECHA vor face obiectul unui control stiintific si juridic important. Aceasta impune
ca aprecierile stiintifice, care duc la decizii solide din punct de vedere juridic, sa fie bine
fundamentate si general acceptate de statele membre. De asemenea, aceasta este o
provocare majora in materie de eficienta pentru secretariatul ECHA, in special avand in
vedere cerinta privind randamentul de sute de evaluari de dosare pe an si procesul de
decizie complex, cu mai multe etape, care implica participarea tuturor statelor membre.

Avand in vedere faptul ca, pana la sfarsitul anului 2013, ECHA isi propune sa efectueze
verificari ale conformitatii pentru cel putin 5 % din dosarele care indeplinesc criteriile de
inregistrare aferente anului 2010, o parte importanta din resursele alocate activitatii de
evaluare se indreapta catre acest proces. Verificarea conformitatii a devenit si mai
importanta deoarece ECHA a constatat ca exista o necesitate generala de a imbunatati
calitatea dosarelor de inregistrare. Tntrucat REACH atribuie industriei sarcina probei
pentru ca aceasta sa demonstreze utilizarea in siguranta a produselor sale chimice, este
clar ca la baza unei clasificari si etichetari adecvate si a unei evaluari fiabile a securitatii
chimice (ESC) stau date de buna calitate privind proprietatile intrinsece si utilizarile
substantelor. Pentru a realiza (cel putin) pragul de 5 %, Tn 2013 trebuie finalizate 560 de
verificari ale conformitatii. Pe baza experientei actuale, se estimeaza ca un procent mai
mare de 50 % din verificari (aproximativ 350) ar rezulta intr-un proiect de decizie.
Pentru a reduce numarul deciziilor finale, si astfel pentru a nu suprasolicita CSM, vor fi
necesare stimulente pentru incurajarea actualizarii proactive a dosarelor.

Pe baza observatiilor sale anterioare in legatura cu calitatea dosarelor de inregistrare, in
2013 ECHA va continua sa puna in aplicare o strategie de selectie bazata pe motive de
ingrijorare pentru verificarile conformitatii. Aceasta strategie directioneaza accentul in
evaluarea dosarului catre cerintele privind informatiile care sunt imediat relevante pentru
utilizarea Tn conditii de siguranta a substantelor. In special, acestea includ obiective
relevante pentru evaluarea persistentei, bioacumularii, toxicitatii la doze repetate,
cancerigenitatii, mutagenitatii, toxicitatii pentru reproducere si toxicitatii acvatice.
Examinarea bazata pe instrumente informatice va sprijini selectarea dosarelor din baza
de date de inregistrare a ECHA. Acest proces de directionare presupune faptul ca
verificarea conformitatii dosarelor va evalua treptat mai degraba cerinte selective privind
informatiile decat intregul continut al dosarului. Ca rezultat, acest lucru ar putea
insemna ca un singur dosar de inregistrare poate primi mai multe proiecte de decizii
pentru exercitii diferite de control bazate pe motiv de ingrijorare.

Pe langa evaluarea dosarelor in functie de strategia bazata pe motiv de ingrijorare, o
parte din dosare vor fi in continuare selectate in mod aleatoriu. Aceste verificari aleatorii
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ale conformitatii vor servi la monitorizarea starii generale a calitatii dosarelor de
inregistrare REACH si vor aborda intregul continut al dosarului, Tn cazul in care calitatea
acestuia permite o evaluare semnificativa.

In cele din urm3, orientarea flexibild a dosarelor in scopul unei verificiri a conformitatii
va ajuta ECHA sa se asigure de o utilizare foarte eficientd a resurselor atunci cand se va
ocupa de aceste dosare si substante de interes a caror prelucrare este programata prin
alte procese REACH relevante (evaluarea, autorizarea, restrictia sau clasificarea si
etichetarea substantei). Acest lucru va permite ECHA sa initieze cat de curand posibil
masuri normative privind substantele prioritare si utilizarile care cauzeaza (potentiale)
riscuri ale acestora. Mai precis, accentul va fi predominant asupra cazurilor care pana
acum nu au fost reglementate Tn mod adecvat. Ca atare, strategia de evaluare a ECHA
va permite utilizarea inteligenta a datelor in scopul unei gestionari normative eficiente a
produselor chimice prin selectarea si abordarea dosarelor in vederea verificarii
conformitatii intr-un mod care sa asigure o interfata eficientd cu procesele de gestionare
a riscurilor si care sa serveasca nevoilor acestor procese.

Tn ceea ce priveste celdlalt proces de evaluare a dosarului, si anume evaluarea
propunerii de testare, ECHA are obligatia de a examina toate propunerile de testare
prezentate de solicitantii Tnregistrarilor sau de utilizatorii din aval si de a elabora un
proiect de decizie Tn termenele prevazute in acest sens in Regulamentul REACH. In prima
jumatate a anului 2013, va fi totusi nevoie ca un numar semnificativ de proiecte de
decizii privind propunerile de testare din 2010, trimise solicitantilor inregistrarii pentru a-
si formula observatiile Tnainte de 30 noiembrie 2012, sa faca obiectul unui proces
decizional. ECHA va primi noi propuneri de testare pentru acele dosare care vor fi
scadente la termenul de inregistrare din 31 mai 2013. Desi termenul pentru aceste
proiecte de decizii este 1 iunie 2016, ECHA va incepe sa prelucreze cererile pe parcursul
ultimului trimestru al anului 2013. Tn plus, pentru propunerile de testare pentru
substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu (neetapizate), proiectele de decizii
trebuie pregatite in termen de 180 de zile. Tn 2013, ECHA asteaptd pana la 30 de
propuneri de testare pentru substantele care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu
(neetapizate).

Rezultatele generale ale ambelor procese de evaluare a dosarelor (verificarile
conformitatii si propunerile de testare) din 2012 vor fi introduse in raportul anual
referitor la progres prezentat de ECHA la finalul anului 2013. Acest raport va cuprinde
recomandari pentru potentialii solicitanti ai inregistrarii privind imbunatatirea calitatii
viitoarelor inregistrari, inclusiv feedback pentru optimizarea aplicarii metodelor de
testare pe animale si a metodelor de evaluare alternative. De asemenea, ECHA va utiliza
diferite instrumente si canale de comunicare, cum ar fi evenimente dedicate partilor
interesate, ateliere de lucru si fise informative, scopul fiind acela de a se asigura ca
industria intelege procesul de evaluare a dosarelor si ca obtine un feedback
corespunzator Tn urma acestuia. In contextul evaluarii dosarelor, ECHA va comunica, de
asemenea, constatarile si recomandarile de imbunatatire a calitatii RSC si a scenariilor
de expunere, dupa caz, industriei in ansamblu sau. De asemenea, va fi necesara
continuarea comunicarii cu alte parti interesate, in special in ceea ce priveste evaluarile
in curs ale propunerilor de testare si potentialele decizii care solicita testari in vivo pe
animale. Vor fi dezvoltate strategii dedicate pentru ambele tipuri de parti interesate.

In a doua jumétate a anului 2013, ECHA va demara o analizd si evaluare cuprinzatoare a
bazei extinse de date de inregistrare in functie de cel de-al doilea raport trianual elaborat
in conformitate cu articolul 117 alineatul (3) privind punerea in aplicare si utilizarea de
alternative la testarea pe animale in temeiul REACH. Urmatorul raport intocmit in
conformitate cu articolul 117 alineatul (3) va fi publicat in iunie 2014.

Vor fi urmarite in continuare imbunatatiri in materie de eficienta ale fluxului intern de
evaluare a dosarelor si, printre altele, pentru a face posibile aceste imbunatatiri, vor fi
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explorate scalarea si standardizarea activitatilor multidisciplinare stiintifice si juridice. Va
continua formarea necesara a capacitatilor stiintifice si administrative ale personalului
ECHA. Un domeniu de interes pentru aceasta formare esentiala de capacitati se
concentreaza pe metode si strategii alternative, cum ar fi extrapolarea si gruparea, care
au fost utilizate extensiv pentru a respecta cerintele de rang superior privind informatiile.
Experienta anterioara a ECHA in ceea ce priveste evaluarea a aratat ca evaluarea acestor
strategii alternative presupune activitati mai complexe si dificile din punct de vedere
stiintific, in comparatie cu evaluarea rezultatelor testelor obtinute din metodologiile de
testare standardizate.

ECHA va trebui sa monitorizeze, sa dezvolte pozitii si, dupa caz, sa gestioneze aspectele
stiintifice si juridice suplimentare chestiunilor stiintifice si juridice care decurg din
evaluarea in curs de desfasurare a luarii deciziilor (de exemplu, testarea pentru
toxicitate reproductiva, nanomateriale, perturbari endocrine etc.).

Urmarirea evaluarii dosarului

Rezultatul formal al evaluarii dosarului este o cerere adresata solicitantilor inregistrarii
de a oferi informatii suplimentare intr-un dosar actualizat si/sau intr-un RSC actualizat
pana la un anumit termen. Aceste termene variaza de la doud luni la patru ani, in functie
de informatiile solicitate. Dupa ce a expirat termenul-limitd, ECHA analizeaza daca
dosarul a fost actualizat si daca actualizarea corespunde informatiilor solicitate in decizie.
Finalul acestui proces de monitorizare poate fi acela ca solicitantul inregistrarii nu a
indeplinit obligatia de a furniza informatiile solicitate. Consecinta acestui lucru va fi aceea
ca ECHA va solicita statelor membre relevante sa ia in considerare introducerea unor
masuri de aplicare. In caz de neconformitate persistenta cu o decizie, ECHA analizeaza in
ce conditii retragerea numarului de inregistrare va fi adecvata pentru a asigura punerea
n aplicare corecta a REACH. Atunci cand informatiile solicitate de decizie vor fi
prezentate de catre solicitantul inregistrarii, ECHA va informa statele membre si Comisia
cu privire la rezultate. Pe aceasta baza, este posibil sa fie nevoie de realizarea unor
verificari suplimentare ale conformitatii, sau pot fi declansate alte procese REACH
corespunzatoare (de exemplu, evaluarea si autorizarea substantelor).

In 2013, ECHA va trebui s& rezerve o cantitate semnificativd de resurse de personal
pentru urmarirea prompta si adecvata a actualizarilor dosarelor de inregistrare primite ca
urmare a unei decizii finale anterioare (verificarea conformitatii sau propunerea de
testare). Cu toate acestea, la stabilirea obiectivului anual al monitorizarii, a fost necesar
sa se tinad cont de restantele rezultate din cazuri de evaluare a dosarelor din 2011 si
2012, precum si de alte prioritati. Respectivul volum de munca va trebui sa fie gestionat
in mod eficient si poate implica posibile actiuni suplimentare luate in colaborare cu, de
exemplu, autoritatile relevante de aplicare a legii.

Evaluarea substantelor

Evaluarea substantelor urmareste sa verifice daca o substanta reprezinta un risc pentru
sanatatea umana sau pentru mediul inconjurator. Evaluarea substantelor este efectuata
n mod normal de autoritatile competente ale statelor membre (ACSM) si implica o
evaluare a tuturor informatiilor disponibile si poate conduce la solicitari privind informatii
suplimentare din partea solicitantilor inregistrarii, daca este cazul.

Informatiile colectate si primite in urma evaluarii substantelor si concluziile desprinse
sunt puse la dispozitie si au scopul de a alimenta alte actiuni intreprinse in conformitate
cu alte proceduri REACH si CLP sau in alte cadre legislative. Prin asigurarea producerii
tuturor informatiilor necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta a produselor
chimice si dincolo de cerintele standard privind informatiile REACH, evaluarea
substantelor este complementara evaluarii dosarului si stabileste o legatura intre doua
dintre obiectivele strategice ale ECHA: ,imbunatatirea calitatii datelor transmise de
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industrie” si ,utilizarea inteligentd a datelor pentru o mai buna gestionare a produselor
chimice”.

Planul de actiune comunitar flexibil

ECHA are un rol principal in stabilirea si actualizarea anuald a planului de actiune
comunitar flexibil (CoRAP) pentru substantele care trebuie evaluate. Primul CoRAP a fost
publicat la 29 februarie 2012 si viza perioada 2012-2014. Prima actualizare a CoRAP va
fi adoptata pana la 31 martie 2013 si va include revizuirea substantelor pentru anii 2013
si 2014, precum si adaugarea unor substante pentru anul 2015. Cea de-a doua
actualizare a CoRAP este prevazuta pana la 31 martie 2014 si va viza perioada
2014-2016.

Actualizarea anuala a CoRAP trebuie sa garanteze ca procesul de evaluare a substantei
adauga valoare altor procese de evaluare si participa in mod eficient la procesele de
gestionare a riscurilor. In acest scop, selectarea substantelor candidate la CoRAP se va
adresa nevoii de:

e clarificare a riscurilor pertinente la adresa sanatatii umane sau a mediului, pentru
a decide cu privire la actiuni normative de urmarire;

e evaluare la nivel UE si la nivel de substanta si, in cele mai multe cazuri, solicitare
de informatii suplimentare care nu pot fi solicitate in cadrul evaluarii dosarului.

Se preconizeaza ca poate continua sa existe posibilitatea ca pregatirea celei de-a doua
actualizari a CoRAP sa se bazeze pe criterii de selectie stabilite in 2011 de ECHA in
colaborare cu ACSM. Cifra preconizata de evaluare ar necesita identificarea a cel putin 40
de substante CoRAP noi pe an. Substantele candidate vor fi identificate fie de ECHA, fie
de ACSM pe baza informatiilor obtinute in conformitate cu evaluarea dosarului sau cu
alte procese ECHA.

De asemenea, ECHA va coordona alocarea substantelor catre ACSM. Scopul este de a
obtine o implicare din ce in ce mai mare si uniform distribuita a ACSM in evaluarea
substantelor si de a asigura evaluarea unui numar mediu de aproximativ 40-50 de
substante pe an.

Procesul de evaluare a substantelor

ECHA va avea un rol de coordonare in procesul general de evaluare a substantelor. Dupa
publicarea versiunii actualizate a planului CoRAP, ACSM au la dispozitie 12 luni pentru a

evalua substantele si pentru a pregati proiectele de decizii prin care sa solicite informatii
suplimentare in vederea clarificarii riscurilor suspectate, dupa caz.

Pe baza capacitatii indicate de ACSM in 2012, se estimeaza cd 45 de substante vor fi
evaluate in 2013. In acelasi timp, ca urmare a evaluarii substantelor in 2012, ECHA va
trebui sa coordoneze procesul decizional cu privire la primele proiecte de decizii de
evaluare a substantelor, precum si finalizarea acelor evaluari care nu vor presupune o
cerere de informatii suplimentare. Prin urmare, in 2013 ECHA va trebui sa gestioneze un
numar din ce in ce mai mare de evaluari si decizii finale obtinute in procesul de evaluare
a substantei.

ECHA va continua acordarea de sprijin pentru evaluarea substantelor efectuata de ACSM.
La sfarsitul anului 2012, ECHA va conveni impreuna cu ACSM cu privire la un program de
activitati de asistentd, ateliere de lucru, sesiuni de formare, ghiduri practice si
examinarea consistentei, care sa fie realizat in 2013. Pe baza experientei anterioare in
procesul de evaluare a substantelor, ECHA va continua sa revizuiasca procedurile,
modelele si ghidurile practice (de exemplu, documente Q&A) si sa identifice cele mai
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bune practici si nevoia de politici armonizate. In acest scop, organizarea unui atelier de
lucru, cel putin, si a unor grupuri de lucru specifice si eficientizarea mijloacelor de
comunicare intre ACSM si ECHA vor reprezenta o prioritate in 2013.

In plus, ECHA va oferi de asemenea recomandari pentru garantarea armonizérii,
coerentei si soliditatii juridice a deciziilor, rapoartelor de evaluare si concluziilor pregatite
de ACSM. In special, ECHA va oferi posibilitatea unei monitorizari a consistentei
proiectelor de decizii inainte ca acestea sa fie transmise solicitantilor inregistrarii. Se
estimeaza ca pentru cele 45 de evaluari aproximate ale substantelor vor rezulta pana la
30 de proiecte de decizii care pot fi examinate de personalul ECHA din punctul de vedere
al coerentei juridice si stiintifice. De asemenea, ECHA va coordona si va furniza asistenta

administrativa procesului decizional.

in calitate de interconexiune intre autoritatile competente ale statelor membre care
efectueaza evaluarea si numerosii solicitanti ai inregistrarii, rolul administrativ al ECHA in
evaluarea substantelor este destul de dificil. Primele experiente in aceasta pozitie vor
permite initierea unei analize a activitatii pentru integrarea procesului de evaluare a
substantelor in sistemul ECHA de gestionare a continutului la nivel de intreprindere.

ECHA va trebui sa se ocupe in continuare de transferul de fonduri catre ACSM. Aceasta
va presupune, intre altele, incheierea de contracte individuale de prestare de servicii
intre ECHA si fiecare ACSM (ca parte a acordului de cooperare existent) si prelucrarea
facturilor transmise la ECHA.

Comunicarea catre solicitantii inregistrarilor si publicul larg a realizarilor referitoare la
evaluarea substantelor constituie, de asemenea, o sarcind a ECHA. Aceasta va include,
printre altele, publicarea proiectului de actualizare si a actualizarilor adoptate ale CoRAP,
criteriile rafinate de selectare a substantelor CoRAP si documentele finale relevante.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Elaborarea de proiecte de decizie solide din punct de vedere stiintific si juridic in
legatura cu evaluarea dosarelor, in conformitate cu cerintele juridice si
planificarea multianuala ghidata de abordarea strategica a ECHA.

2. Conformitatea cu deciziile de evaluare a dosarelor este monitorizata fara
intarziere dupa expirarea termenului precizat in decizie si autoritatile statului
membru sunt informate cu privire la rezultatele si cazurile care necesita luarea
de masuri.

3. Toate evaluarile substantelor sunt planificate in CoRAP, pregatite si prelucrate cu
un Tnalt grad de calitate stiintifica, tehnica si juridica, in conformitate cu
abordarile si procedurile standard si cu respectarea termenelor legale.
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Indicator

Obiectivul din
2013

Mijloacele si frecventa
verificarii

Procentul de evaluari ale dosarelor
si substantelor tratate Tn termenul
legal.

100 %

Raport lunar intern.

Procentul de verificari ale
conformitatii finalizate pentru a
atinge obiectivul de 5 % din
dosarele Tnregistrate Tn cele mai
mari intervale cantitative, depuse
pana la termenul din 2010.

100 %

Raport lunar intern.

Procentul evaluarilor ulterioare, cu
scadenta in anul dat, efectuate in
decursul a sase luni de la termenul-
limita stabilit in decizia finala de
evaluare a dosarului.

75 %

Raport trimestrial intern.

Gradul de satisfactie a ACSM fata de
asistenta acordata de ECHA pentru
evaluarea substantelor.

Ridicat

Sondaj anual.
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. Principalele rezultate

e Finalizarea a 560 de verificari ale conformitatii, rezultdnd in aproximativ 350 de
proiecte de decizie.

e Finalizarea analizei a 30 de propuneri de testare a unor substante care nu
beneficiaza de un regim tranzitoriu (neetapizate) (etapa proiectelor de decizii).

e Efectuarea a aproximativ 120 de evaluari ale monitorizarii.

e Realizarea primei actualizari anuale a CoRAP pana la 31 martie 2013.
Transmiterea celui de-al doilea proiect de actualizare a CoRAP la Comitetul
statelor membre al ECHA pana la 31 octombrie 2013. Identificarea a cel putin 40
de substante candidate pentru CoRAP.

e Activitati de asistenta pentru ACSM care efectueaza evaluarea substantelor
conform programului aferent anului 2013.

e Intrarea in vigoare a tuturor contractelor de servicii cu ACSM péana la publicarea
primei actualizari a CoRAP.

e Luarea a 36 de decizii finale de solicitare de informatii suplimentare sau concluzii
in urma evaluarii substantei.

e Raportul anual de evaluare (articolul 54) si comunicarile conexe.
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Activitatea 3: Gestionarea riscurilor

1. Principalele provocari in 2013
Examinarea pentru gestionarea riscurilor

In timp ce responsabilitatea primard pentru utilizarea in conditii de siguranta a
produselor chimice le apartine producatorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval ai
substantelor, autoritdtile au posibilitatea si obligatia sa intervinad in cazul in care
inregistrarea si drepturile utilizatorilor din aval nu garanteaza un nivel ridicat de protectie
a sanatatii umane si a mediului. Informatiile produse prin diferite procese REACH,
fmpreuna cu alte date disponibile, trebuie utilizate pentru a identifica nevoile potentiale
de gestionare normativa a riscurilor.

Inregistrarile transmise pana la termenul-limitd din 31 mai 2013 vor fi disponibile pentru
examinarea substantelor in vederea unei gestionari suplimentare a riscurilor catre
sfarsitul anului. In plus, se preconizeaza c3 va fi transmis un numar tot mai mare de
actualizari ale unor inregistrari anterioare, precum si un numar tot mai mare de rapoarte
ale utilizatorilor din aval si de notificari de substante in articole. Evaluarea dosarelor va
produce, de asemenea, o crestere a volumului de date noi si se pot astepta primele
rezultate ale evaluarii substantelor. Tn 2013, principala provocare este dezvoltarea unor
metode eficiente de utilizare a acestor surse diferite de date si informatii noi/actualizate
pentru a completa si reevalua concluziile anterioare ale examinarii si pentru a identifica
substantele care pot necesita o gestionare suplimentara a riscurilor. O atentie deosebita
va fi acordata identificarii potentialelor probleme cauzate de expunerea la substante in
timpul duratei de utilizare a articolelor.

Cu sprijinul ECHA, ACSM si Comisia vor continua sa identifice substantele pentru
obtinerea unor informatii suplimentare si pentru continuarea gestionarii normative a
riscurilor. Pentru a fi eficienta, aceasta activitate trebuie sa se bazeze pe o intelegere
comuna consolidata a utilizarii optime a diferitelor procese REACH. ECHA va continua sa
sustina acest lucru prin furnizarea de priviri generale si analize ale diferitelor optiuni si
abordari. In plus, se prevede in continuare dezvoltarea si mentenanta continu3 a
instrumentelor cu scopul de a sprijini si coordona identificarea si initierea celor mai
adecvate actiuni normative.

Autorizare
Identificarea SVHC si recomandarile din anexa XIV

Tn identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC),
accentul continua sa treaca de la substante CMR si PBT/vPvB cunoscute la substante cu
un nivel similar de ingrijorare. Acest lucru urmareste sa garanteze acordarea unei atentii
suficiente substantelor care nu au fost vizate de un nivel de cerinte de reglementare
identic cu nivelul substantelor cu o clasificare armonizata de substante CMR, categoria
1A sau 1/B. Pentru a sprijini aceasta reorientare, ECHA continua sa asigure o platforma
de dezbatere cu privire la identificarea noilor substante PBT/vPvB in cadrul grupului de
lucru PBT si de dezvoltare a unor abordari comune pentru identificarea substantelor cu
acelasi nivel de ingrijorare (de exemplu, perturbatori endocrini, sensibilizanti ai cailor
respiratorii).

ECHA va continua sa isi respecte angajamentul de a sprijini Comisia in identificarea celor
mai adecvate substante candidate si, |la cerere, de a pregati dosare de identificare a
SVHC in conformitate cu anexa XV.

in stransa colaborare cu CSM, experienta dobanditd pand in prezent va fi utilizatd pentru
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a examina abordarea utilizata pentru prioritizarea substantelor din lista substantelor
candidate la anexa XIV si, In cazul in care este necesar, adaptata pentru a raspunde
provocarilor presupuse de cresterea listei substantelor candidate.

Cereri de autorizare

Una dintre principalele provocari pentru ECHA a fost identificarea numarului si tipului de
cereri de autorizare care vor fi transmise de industrie. Se pare ca informatiile de pana
acum indica faptul ca industria nu pregateste un numar de cereri egal cu cel prevazut
initial. De aceea, ECHA se asteapta sa primeasca pana la 20 de noi cereri de autorizare
in 2013. Desi ECHA s-a pregatit si a pregatit comitetele sa primeasca aceste cereri si a
dezvoltat sprijin si orientari substantiale pentru viitorii solicitanti ai Tnregistrarii, este clar
ca — asa cum a fost cazul la prima inregistrare a substantelor — solicitantii, ECHA si
partile interesate vor ,invata prin practica”.

Pe baza notificarilor solicitantilor cu privire la intentia de a depune o cerere de
autorizare, ECHA le va oferi acestora posibilitatea de a solicita o sedinta de informare
pentru clarificarea aspectelor tehnice neacoperite, legate de pregatirea si depunerea
cererilor. Tn general, ECHA, inclusiv comitetele sale, se va baza pe activitatea de
pregatire realizata in 2012 pentru a gestiona cu succes provocarea presupusa de
prelucrarea primelor cereri si de elaborarea unor avize de inalta calitate privind cererile,
care sa sprijine in mod efectiv procesul Comisiei de luare a deciziilor in ceea ce priveste
acordarea sau refuzarea unei autorizatii. O provocare semnificativa va fi reprezentata de
pregatirea pentru a gestiona, in anii urmatori, numarul in crestere de cereri si
construirea treptata a sistemului informatic conex (de gestiune a fluxului de lucru).

Restrictionari

REACH prevede o procedura de restrictionare pentru a reglementa productia,
introducerea pe piata si utilizarea anumitor substante daca acestea prezinta un risc
inacceptabil pentru sanatatea omului sau pentru mediu. O restrictionare este conceputa
pentru a reprezenta o ,plasa de siguranta®“, pentru a gestiona riscurile care nu sunt
controlate corespunzator de catre industrie sau nu sunt acoperite de alte proceduri
REACH.

Fiecare dosar de restrictionare este unic in ceea ce priveste domeniul de aplicare si
aspectele stiintifice si tehnice care trebuie evaluate. Avand in vedere aceasta diversitate,
ramane o provocare pentru ECHA si in special pentru comitetele sale sa elaboreze avize
si sa se asigure ca acestea sunt prelucrate cu un grad inalt de calitate stiintifica, tehnica
si juridica.

Daca i se solicitd, ECHA va oferi Comisiei asistenta tehnica la adoptarea deciziilor privind
dosarele de restrictionare pentru care au fost inaintate Comisiei avize ale CER si CASE in
2012-2013.

ECHA va sprijini Comisia in identificarea celor mai adecvate substante posibile pentru
care Agentia va pregati dosare de restrictionare. La solicitarea Comisiei, ECHA va pregati
pana la trei dosare de restrictionare prevazute la anexa XV sau va revizui restrictiile
existente in 2013. Pe baza activitatii de examinare a substantelor CMR in articole de
consum in 2012, este posibil ca un dosar prevazut la anexa XV sa fie inclus ca o noua
solicitare. 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 in
contextul analizei restrictiilor existente prevazute in anexa XVII.

De asemenea, ECHA va acorda asistenta raportorilor CER si CASE pentru pregatirea
avizelor referitoare la dosarele de restrictionare. Numarul de avize la care se lucreaza in
2013 va depinde de numarul de dosare de restrictionare prevazute in anexa XV primite
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in 2012 si la inceputul anului 2013*. Secretariatul ECHA va continua s3 ofere asistent3
prompta si de Tnaltad calitate CER, CASE si Forum in procesul de elaborare a avizelor. De
asemenea, va oferi asistenta statelor membre la pregatirea rapoartelor de restrictionare
prevazute in anexa XV, de exemplu prin ateliere de lucru si feedback specific, daca i se
solicita acest lucru. ECHA va mentine pe site-ul sau internet intrebarile si raspunsurile de
la sectiunea existenta de restrictionari si va reprezenta punctul de contact pentru
solutionarea oricaror intrebari legate de restrictionari, dupa cum a convenit cu Comisia in
2012.

Alte activitati legate de gestionarea riscurilor

ECHA va continua sa isi aprofundeze cunostintele in ceea ce priveste aplicarea in practica
a analizei socioeconomice (SEA). Tn 2013 vor deveni disponibile estimarile disponibilitatii
de plata pentru a evita efectele negative exercitate asupra sanatatii de aproximativ
10-15 rezultate inregistrate in acest domeniu. Acestea vor fi utilizate si transmise
partilor interesate relevante. ECHA se va concentra pe detinerea unei metodologii
fmbunatatite de estimare a costurilor administrative (de exemplu, costurile de aplicare)
legate de gestionarea normativa a riscurilor, concomitent fiind realizate activitati
suplimentare de reducere a costurilor. ECHA va continua sa organizeze ateliere de lucru
de analiza socioeconomica impreuna cu partile interesate privind cererile de autorizare si
cu ASCM privind restrictiile.

In functie de disponibilitatea resurselor de personal, ECHA poate s3 elaboreze si
metodologii pentru derivarea imbunatatita a impactului asupra sanatatii umane si asupra
mediului rezultat din evaluarile de risc.

In plus, ECHA va continua s& dezvolte instrumente si ghiduri practice si sd creasca
gradul de constientizare a cerintelor referitoare la SVHC de catre importatorii si
producatorii de articole.

Pe baza experientelor dobandite pana in prezent, doar substantele din notificarile de
articole nu vor constitui o sursa suficienta de informatii pentru a decide cu privire la
nevoia de masuri suplimentare privind substantele din articole (importate). ECHA va
cauta surse de informatii complementare si metode eficiente de compilare a informatiilor
pentru a sprijini deciziile privind initierea procesului de restrictionare inainte de primele
date stabilite (august 2014).

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Toate dosarele legate de procese de autorizare si restrictionare sunt pregatite si
prelucrate 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. Industria, statele membre si Comisia beneficiaza de cea mai buna asistenta

4 In momentul elaborérii acestui document, Suedia si-a exprimat intentia de a transmite un raport
referitor la restrictiile instituite in temeiul anexei XV cu privire la prezenta plumbului si a
compusilor din plumb in articole destinate consumatorilor (aprilie 2013) si Tarile de Jos au facut
referire la 1-metil-2-pirolidon (NMP) (in aprilie 2013); Comisia a indicat ca va solicita ECHA sa
pregateasca rapoarte referitoare la restrictiile instituite in temeiul anexei XV cu privire la
anumite substante.
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tehnica si consiliere pentru a identifica substantele in cazul carora este necesara
o reducere suplimentara a riscurilor si pentru a defini cea mai buna abordare in
ceea ce priveste reducerea riscurilor, inclusiv dezvoltarea utilizarii scenariilor de

expunere.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii
Procentul substantelor inregistrate 25 % Raport anual intern.

examinate preliminar pentru o
gestionare normativa suplimentara a
riscurilor.

Procentul de dosare SVHC tratate in | 100 % Raport lunar intern.
termenul legal.

Procentul de dosare de restrictionare | 100 % Raport lunar intern.
tratate Tn termenul legal.

Procentul de cereri de autorizare 100 % Raport lunar intern
tratate in termenul legal.

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

3. Principalele rezultate

o Pe baza examinarii informatiilor disponibile si in cooperare cu ACSM, identificarea
unor substante pentru gestionarea suplimentara a riscurilor.

. Organizarea a pana la trei reuniuni ale Grupului de experti pentru substantele
PBT.

. Organizarea a pana la trei reuniuni ale Grupului de experti in gestionarea
riscurilor, Tn colaborare cu autoritatile competente voluntare ale statelor membre.

o Pregatirea a cel putin cinci dosare SVHC prevazute la anexa XV la cererea
Comisiei.

o Publicarea uneia sau a doua actualizari ale listei substantelor candidate.

Elaborarea unei noi recomandari pentru includerea SVHC in lista de autorizare
(anexa XIV), care sa fie eventual transmisa Comisiei la inceputul anului 2014.

Acordarea de asistentd 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.

Pregdtirea a pana la trei dosare de restrictionare prevazute la anexa XV (inclusiv,
daca este cazul, dosare sau rapoarte legate de revizuirea restrictionarilor
existente) si, daca este posibil, prezentate comitetelor pentru formularea avizului.

Organizarea a pana la doua evenimente dedicate formarii, ateliere de lucru si
consilierea statelor membre pentru a le sprijini in indeplinirea atributiilor acestora
in legatura cu pregatirea dosarelor de restrictionare prevazute in anexa XV,
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inclusiv a analizei socioeconomice.

Organizarea a cel putin un seminar privind cererile de autorizare, inclusiv analiza
socioeconomica, cu industria si cu alte parti interesate.

Organizarea unui atelier de lucru, cel putin, pentru analiza socioeconomica pentru
a forma capacitatea de estimare a costurilor administrative si ale asigurarii
conformitatii.
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Activitatea 4: Clasificarea si etichetarea (C&E)

1. Principalele provocari in 2013
Tratarea propunerilor privind clasificarea si etichetarea (C&E) armonizata

Clasificarea si etichetarea substantelor si amestecurilor permite producerea si utilizarea
in conditii de siguranta a substantelor chimice. Este obligatia producatorilor, a
importatorilor si a utilizatorilor din aval sa clasifice si sa eticheteze substantele si
amestecurile In conformitate cu cerintele juridice. Tn anumite cazuri, statele membre sau
industria pot propune armonizarea clasificarii unei substante in UE. Acest lucru se face in
mod normal in cazul substantelor cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere,
precum si al sensibilizantilor cdilor respiratorii, insa, daca este nevoie, pot fi armonizate
si alte categorii de periculozitate. La sfarsitul anului 2010 si inceputul anului 2011,
Agentia a primit un numar maxim de propuneri pentru clasificarea armonizata a
produselor fitosanitare si biocide, aceste propuneri fiind prelucrate de CER in 2012 si
2013. Cresterea numarului de dosare CLH a determinat CER sa solicite o crestere a
asistentei din partea secretariatului ECHA. Numarul mare de dosare aflate in prelucrare
(119), impreuna cu cererea de asistenta sporita pe dosar, prezinta o adevarata
provocare pentru secretariat. Pe |anga faptul ca avizele emise de CER trebuie sa fie de
inalta calitate stiintifica, secretariatul trebuie sa garanteze, de asemenea, ca avizul si
documentatia de fundamentare reflectd buna desfisurare a procesului. Impreund cu
eforturi continue in rationalizarea practicilor si procedurilor de lucru (de exemplu, prin
reuniuni ale expertilor, activitati, criterii de abordare a noilor informatii primite pe
parcursul procesului de informare etc.), aceasta va juca un rol important Tn respectarea
nivelului ridicat de cerere.

Substantele active din produsele fitosanitare sunt evaluate de EFSA si de ECHA in
paralel. EFSA evalueaza riscul presupus de aceste substante active, iar ECHA este in cele
din urma responsabila de evaluarea pericolelor care declanseaza clasificarea lor. Cu toate
acestea, astfel cum se prevede Tn Regulamentul nr. 1107/2009 privind introducerea pe
piata a produselor fitosanitare (PFS), consecinta unei clasificari in categoria 1 (A sau B)
drept substanta cancerigena, mutagena si toxica pentru reproducere (CMR) este c3, in
general, substanta nu se autorizeaza pentru utilizare ca substanta activa in PFS.
Prelucrarea substantelor active din PFS realizata in paralel de ECHA si de EFSA
presupune provocari specifice cu scopul de a evita riscul unor opinii divergente.
Termenele diferite pentru cele doua procese prezinta de asemenea o provocare. Se
preconizeaza ca in 2013 substantele active vor fi supuse acestui proces paralel.

Mai mult, Tn general substantele active utilizate in produsele biocide nu vor fi aprobate in
cazul clasificarii drept substante CMR categoria 1A sau 1B. De asemenea, clasificarea
produselor biocide poate avea consecinte pentru posibilitatea de a obtine autorizatiile de
utilizare a produsului de catre publicul larg. Prin urmare, provocari similare celor
mentionate mai sus pentru prelucrarea paralela a PFS-urilor se intalnesc si in cazul
produselor biocide.

Inventarul clasificarii si etichetarii (inventarul C&E)

Inventarul C&E este o baza unica de date care ofera o imagine de ansamblu a clasificarii
si etichetarii aproape tuturor substantelor existente pe piata UE. Astfel de cunostinte
detaliate nu sunt disponibile in nicio alta parte din lume. Acest inventar permite
autoritatilor sa identifice si sa abordeze substantele chimice care prezinta motiv de
ingrijorare. Substantele care nu sunt introduse pe piata sau substantele care sunt
introduse pe piata in cantitati foarte mici, de exemplu de intreprinderile care echipeaza
laboratoare, pot fi deprioritizate pentru, de exemplu, procesul de CLH. Pe de alta parte,
noile substante CMR pot fi identificate si pot fi considerate drept prioritare.
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Prima versiune a inventarului C&E a fost publicatd in februarie 2012. Intretinerea si
actualizarea inventarului va ramane o sarcina importanta pe parcursul anului 2013. Se
preconizeaza ca dezvoltarea de noi functionalitati trebuie sa fie efectuata pentru a creste
gradul de utilizare a inventarului, garantand in acelasi timp ca nu sunt divulgate
informatii confidentiale. Tntreprinderile care au introdus in inventar o clasificare si
etichetare diferite ale aceleiasi substante au obligatia legald de a intreprinde toate
eforturile pentru a ajunge la rubrici convenite. Publicarea identitatii intreprinderilor care
au efectuat notificarea nu este prevazuta in versiunea publica a inventarului. Pentru ca
industria sa poata indeplini aceasta obligatie, ECHA va dezvolta si va crea o platforma IT
care sa le permita notificatorilor aceleiasi substante sa comunice fara a-si dezvalui
identitatea. Lansarea platformei (in prima versiune) este anticipata la inceputul anului
2013, dar va fi probabil nevoie de dezvoltarea suplimentara a acesteia pe parcursul
anului. Mentinerea si dezvoltarea platformei sunt in curs de investigare, insa este posibil
ca activitatea sa implice forta de munca importanta.

Evaluarea cererilor de utilizare a unor denumiri chimice alternative

In anumite cazuri, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval pot solicita utilizarea
unei denumiri chimice alternative pentru a pdstra confidentialitatea denumirii exacte a
anumitor componente din amestecurile lor. In conformitate cu Directiva anterioara
privind clasificarea si etichetarea amestecurilor (denumite ulterior preparate), evaluarea
cererilor de utilizare a unei denumiri chimice alternative a fost facuta de catre statele
membre, insa ECHA va decide cu privire la acest lucru in temeiul Regulamentului CLP.
Pana in 2015, industria poate solicita o denumire chimica alternativa fie statelor
membre, fie ECHA. Procesul de solicitare a unei denumiri chimice alternative a fost
lansat Tn 2011. Procesul a fost proiectat pentru a fi eficient si flexibil cu scopul de a se
ocupa de un numar mare de cereri in termenul legal, pentru a face fata cresterilor
importante ale volumului cererilor. Pana in prezent, au fost primite doar cateva cereri,
dar in 2013 se preconizeaza ca numarul va creste.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele legate de proceduri privind C&E armonizate sunt prelucrate cu un
grad ridicat de calitate stiintifica, tehnica si juridica, in conformitate cu
abordarile si procedurile standard adoptate de ECHA si respectdnd termenele
legale si obiectivele stabilite.

2. Toate cererile de utilizare a unor denumiri chimice alternative sunt prelucrate in
termenul legal.

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

Obiectivul din
2013

Mijloacele si frecventa
verificarii

Procentul de propuneri privind
clasificarea si etichetarea
armonizate care sunt prelucrate Tn
termenul legal.

100 %

Raport trimestrial intern.

Procentul de cereri de utilizare a

unei denumiri chimice alternative
care sunt prelucrate in termenul

legal.

100 %

Raport trimestrial intern.

Gradul de satisfactie a Comisiei, a
ACSM si a CER in ceea ce priveste
calitatea asistentei stiintifice,

tehnice si administrative acordate.

Ridicat

Sondaj anual.

3. Principalele rezultate

- Acordarea de asistenta stiintifica, administrativa si legala atat emitentilor de
propuneri pentru C&E armonizate, cat si CER si raportorilor acestuia pentru
elaborarea de avize si documente de fundamentare.

- Actualizarea si imbunatatirea inventarului C&E.

. Actualizarea si imbunatatirea platformei de comunicare pentru notificatorii si
solicitantii inregistrarii aceleiasi substante.

- Luarea a pana la 150 de decizii solide din punct de vedere juridic cu privire la
utilizarea unor denumiri chimice alternative.
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Activitatea 5: Consultanta si asistenta prin intermediul orientarilor
si birourilor de asistenta tehnica

1. Principalele provocari in 2013
Biroul de asistenta tehnica al ECHA si HelpNet

Biroul de asistenta tehnica al ECHA ofera consiliere intreprinderilor in vederea pregatirii
unor dosare de inalta calitate; acesta clarifica obligatiile in conformitate cu
Regulamentele REACH si CLP si ofera asistenta utilizatorilor instrumentelor informatice
ale ECHA (precum IUCLID, Chesar si REACH-IT), ceea ce include asistenta pentru
transmiterea dosarelor. Reteaua nationala de birouri de asistenta tehnica REACH si CLP
(HelpNet) are scopul de a favoriza o intelegere comuna a obligatiilor REACH si CLP in
randul birourilor nationale de asistenta tehnica si, astfel, de a armoniza raspunsurile la
intrebarile din partea industriei. ECHA gestioneaza HelpNet si prezideaza Grupul de
coordonare.

Obiectivul comun al birourilor de asistenta tehnica ale ECHA si al birourilor nationale de
asistenta tehnica este sa sprijine solicitantii inregistrarii in inregistrarea si transmiterea
dosarului lor de Tnregistrare. Biroul de asistenta tehnica al ECHA se va confrunta cu un
volum maxim de munca inainte de termenul de inregistrare din 31 mai 2013 si, in
cooperare cu birourile nationale de asistenta tehnica, va oferi un serviciu special
solicitantilor inregistrérii in perioada imediat premergdtoare termenului. Impreuni cu
membrii HelpNet, Biroul de asistenta tehnica al ECHA va informa intreprinderile cu
privire la modul in care sa procedeze in timpul fiecarei etape a procesului de inregistrare.
Acest lucru se va realiza prin realizarea de contacte bilaterale cu intreprinderile, ceea ce
va permite solicitantilor inregistrarii sa interactioneze personal cu ECHA, incluzand
sesiuni de intrebari si raspunsuri in cadrul seminariilor electronice, sesiuni individuale n
cadrul atelierelor de lucru si in cadrul Zilei anuale a partilor interesate organizate de
ECHA si, daca este necesar, contacte telefonice proactive privind transmiterea dosarelor.

Prin intermediul HelpNet, birourile nationale de asistenta tehnica vor continua sa
achizitioneze cunostintele necesare pentru a functiona drept prim punct de contact
pentru intreprinderi. ECHA va continua sa ofere membrilor HelpNet platforma HelpNet
Exchange (HelpEx), sa dezbata chestiunile dificile, sa faciliteze Acordul privind intrebarile
frecvente REACH si CLP care urmeaza sa fie publicat pe site-ul internet al ECHA, sa ofere
formare in domeniul instrumentelor informatice ale ECHA si sa le actualizeze in functie
de cele mai recente evolutii din cadrul reuniunilor grupului de coordonare al HelpNet si
din timpul seminariilor online.

Tn plus, primul termen de transmitere a cererilor de autorizare din februarie 2013 va
declansa intrebdri pentru Biroul de asistentd tehnicd al ECHA. Intrucat procesul este nou
pentru ECHA, precum si pentru partile interesate, Biroului de asistenta tehnica al ECHA i
se va cere sa contribuie la dezvoltarea unei intelegeri clare a rolurilor si
responsabilitatilor.

Anul 2013 este, de asemenea, un an de tranzitie pentru pregatirea intrarii in functiune a
noului Regulament privind produsele biocide in septembrie 2013. Biroul de asistenta
tehnica al ECHA va consilia intreprinderile care aplicd prezentul regulament si va sprijini
utilizatorii sistemului B4BR (sau ai succesorului acestuia, gestionat de ECHA). Tn 2013,
ECHA va trebui sa integreze in birourile de asistenta tehnica nationale privind biocidele si
alte autoritati nationale care furnizeaza consultanta intreprinderilor cu privire la
Regulamentul privind produsele biocide.



Programul de lucru pentru 2013 34

Ghiduri

Regulamentele REACH si CLP solicita ca ECHA sa furnizeze orientari tehnice si stiintifice
si instrumente in vederea aplicarii respectivelor regulamente in industrie, n special de
IMM-uri si de alte parti interesate. In plus, ECHA trebuie sa ofere solicitantilor
inregistrarii asistenta si partilor interesate informatii explicative referitoare la REACH.

ECHA recunoaste ca in perioada premergatoare termenului de inregistrare REACH din
2013 (ca si in cazul termenului-limita din 2010), este de dorit sa existe orientari stabile
care sa confere solicitantilor potentiali ai inregistrarii incredere ca orientarile date nu se
vor modifica in perioada premergatoare termenului-limita, si anume in perioada n care
acestia isi pregatesc si finalizeaza noile dosare de inregistrare. Prin urmare, ECHA a
publicat deja anumite documente-cheie de orientare (in special, de exemplu, un ghid
complet actualizat privind Tnregistrarea) cu 12 luni inainte de termenul-limita de
inregistrare si va adera la un moratoriu privind publicarea altor documente REACH, noi
sau actualizate, incepand cu sase luni inainte de termenul-limita (adica pana la sfarsitul
lunii noiembrie 2012). Prin urmare, oricare ar fi activitatile (de exemplu, actualizari de
proiecte) privind orientarea REACH care vor continua in timpul perioadei de moratoriu,
respectivele documente finale actualizate de orientare nu vor fi publicate Thainte de 1
iunie.

Deoarece se poate presupune ca in 2013 solicitantii inregistrarii vor include o proportie
mai mare de intreprinderi mai mici, cu mai putina experienta in REACH, acest grup va
avea finalitatea de a aduce beneficii din anumite documente explicative care vin in
completarea orientarilor, precum si ,,cvasi-orientare”, cum ar fi Ghidul concis de
orientare si ghidurile practice. ECHA va continua sa sprijine IMM-urile prin furnizarea de
versiuni de ghiduri in 23 de limbi ale UE.

Tncepand cu 1 iunie 2015, cerintele privind clasificarea amestecurilor in conformitate cu
Regulamentul CLP vor deveni obligatorii. Tn 2013, ECHA va explora nevoile de a ajuta
intreprinderile in respectarea acestor dispozitii pentru a le oferi instrumentele si
orientarile necesare cu mult inainte de acest termen. De interes special in aceasta
privinta sunt preparatorii, intrucat pozitia lor in lantul de aprovizionare si faptul ca
dimensiunea si nivelul lor de cunostinte pot varia in mod semnificativ.

Orientarile existente privind Regulamentele REACH si CLP vor fi actualizate pentru a le
alinia la noile evolutii ale nanomaterialelor si la posibilele adaptari la progresul tehnic.

Pana la sfarsitul anului 2013 si cu ajutorul Comisiei, ECHA fsi propune sa finalizeze
primul set de documente de orientare pentru produsele biocide Tn vederea sprijinirii
intrarii in functiune a Regulamentului privind produsele biocide la 1 septembrie 2013.
Intrucat intrarea in functiune a Conventiei de la Rotterdam privind procedura de
consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC) este programata pentru 1 martie
2014, cand ECHA va prelua responsabilitatea operationala, ECHA intentioneaza sa ofere
orientare de sustinere pana la sfarsitul anului 2013.

In plus, ECHA va continua s8 imbuntateascd accesibilitatea orientarilor pentru toate
partile interesate prin producerea si mentinerea documentatiei de sustinere si a paginilor
web [seturi de intrebari si raspunsuri, fise informative REACH, pagini web pentru
procesele specifice REACH si CLP, instrumentul Navigator al REACH si baza de date
terminologica ECHA (ECHA-term) in 23 de limbi ale UE (inclusiv limba croatd, avand in
vedere apropiata aderare a Croatiei)].



2. Obiective si indicatori

Obiective
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1. Industria si statele membre beneficiaza de asistenta eficientd si prompta din
partea Biroului de asistenta tehnica al ECHA si prin ghiduri de calitate pentru

indeplinirea obligatiilor prevazute de REACH si CLP.

2.  Asistenta pentru punerea in aplicare a REACH si CLP in statele membre ale

UE/SEE este oferita prin instruirea formatorilor.

Indicatori de performanta si obiective
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Indicator

Obiectivul din
2013

Mijloacele si frecventa
verificarii

Procentul de intrebari la care Biroul
de asistenta tehnica al ECHA a
raspuns in termenul stabilit (15 zile
lucratoare).

80 %

Raport de activitate/lunar.

Gradul de satisfactie a utilizatorilor
privind calitatea serviciilor prestate
de catre birourile de asistenta
tehnica ale ECHA.

Ridicat

Sondaj anual.

Procentul de raspunsuri furnizate de
ECHA la intrebarile adresate HelpEx
de catre birourile nationale de
asistenta tehnica, in termenul
stabilit de partea care a lansat
intrebarea.

80 %

Raport de activitate/lunar.

Gradul de satisfactie exprimat in
feedback-ul primit de la utilizatorii
ghidurilor.

Ridicat

Sondaj anual.

3. Principalele rezultate

Biroul de asistenta tehnica al ECHA

- Solutionarea a aproximativ 8 500 de intrebari de catre Biroul de asistentd
tehnica al ECHA, inclusiv a intrebarilor ridicate in timpul seminariilor online si al

sesiunilor individuale din cadrul Zilei partilor interesate si al atelierelor de lucru

pentru solicitantii principali ai Tnregistrarii.

. HelpNet: doua reuniuni ale grupului de coordonare al HelpNet, doua actualizari

ale FAQ REACH si CLP si primele FAQ privind produsele biocide si evenimente de
instruire pentru birourile nationale de asistenta tehnica REACH si CLP (prin
diferite mijloace, cum ar fi formarea practica, seminarii online, ateliere de

lucru).




Ghiduri
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Incheierea activitdtilor legate de ghiduri initiate in 2012 (toate actualizdrile, exceptand situatia
in care sunt indicate ca ,,noi”):

Finalizarea Ghidului de aplicare a criteriilor CLP (cel de-al doilea ATP, incluzand
pericolele de sensibilizare);

Ghid pentru utilizatorii din aval;

Actualizarea Navigatorului;

Ghid(uri) concis(e);

Ghid pentru Regulamentul privind produsele biocide:
0 Ghidul pentru cerintele de informatii (nou);
o Ghid pentru echivalenta tehnica (nou);

0 Ghid normativ privind cererile de produse biocide (nou).

Proiectele de ghiduri care urmeaza sa fie initiate si care urmeaza sa produca proiecte de
documente de consultare in 2013 (toate sunt actualizari, daca nu este precizat ,nou”):

Ghidul pentru pregatirea dosarelor pentru clasificare si etichetare (C&E) armonizata
(specificatii pentru furnizorii dosarelor din industrie);

Ghid de aplicare a criteriilor CLP (al treilea si al patrulea ATP);
Ghid pentru PIC (nou);
Ghid pentru PPORD;

Capitolul R.11 (Evaluarea PBT) din Ghidul pentru cerintele de informatii si evaluarea
securitatii chimice (IR&ESC);

Partea C (Evaluarea PBT) din Ghidul pentru cerintele de informatii si evaluarea
securitatii chimice;

Ghid pentru Tntocmirea unui dosar conform anexei XV referitor la identificarea
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita.
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Activitatea 6: Instrumente IT stiintifice

1. Principalele provocari in 2013

Anul 2013 va fi extraordinar pentru dezvoltarea de instrumente informatice in cadrul
ECHA. Pe langa sprijinirea celui de-al doilea termen de inregistrare, sistemele informatice
pentru primirea transmiterilor in conformitate cu Regulamentul privind produsele biocide
trebuie sa fie disponibile pana la 1 septembrie 2013 si pregatirile pentru preluarea
sarcinilor prevazute in cadrul reformarii Regulamentului PIC vor fi intr-o faza activa la
Tnceputul anului 2014.

Sprijinirea termenului de Tnregistrare REACH din 2013

In 2013, ECHA trebuie s& se confrunte cu cel de-al doilea termen de inregistrare REACH
si cu un varf previzibil al sarcinilor ulterioare inregistrarii (diseminare si evaluare).

Instrumentele informatice necesare pentru inregistrare si prelucrarea conexa a dosarului
trebuie sa fie pe deplin functionale. Cererile vor fi mentinute si acceptate, insa doar
versiuni minore de intretinere pot fi puse la dispozitie inainte de termenul-limita. In
special, se preconizeaza ca un numar mult mai mare de solicitanti ai inregistrarii vor
utiliza instrumentul Chesar 2, intens revizuit pentru al doilea termen de Tnregistrare, cu
scopul de a pregati evaluarea securitatii chimice si rapoartele lor.

Desfasurarea Proiectului de integrare a datelor pentru date integrate si pentru
un punct unic de acces al ACSM

Tn urma studiului , Arhitectura Tntreprinderii” (Enterprise Architecture) efectuat in 2010,
care a relevat riscurile asociate cu fragmentarea datelor intre mai multe sisteme, Th 2011
ECHA a lansat un proiect de integrare a datelor in vederea unei mai bune integrari a
cererilor intreprinderilor. Tn 2013, ECHA va initia versiunea progresiva a unei platforme
(nod de date) pentru integrarea surselor fundamentale de date. De asemenea, se va
asigura un portal de aplicare a functionalitatii sporite pentru ACSM, cu scopul de a
imbunatati gradul de utilizare a accesului acestora la instrumentele informatice si la
datele ECHA, precum si o noua solutie de gestionare a securitatii si accesului.

In cadrul proiectului de integrare a datelor, in 2013 va avea loc o revizuire tehnica
majora a IUCLID. IUCLID 6 va imbunatati proprietatile functionale si nefunctionale ale
IUCLID 5 (de exemplu, pentru a raspunde mai bine nevoilor organizatiilor de dimensiuni
diferite, pentru a interactiona cu alte cereri, pentru a creste posibilitatile de configurare a
securitatii si caracterului modulabil). IUCLID 6 va fi pus in aplicare progresiv in 2013 si
intrarea sa in vigoare este prevazuta in 2014, cu scopul de a evita afectarea pregatirii
industriei pentru termenul REACH si pregatirea ECHA pentru intrarea in functiune a
Regulamentului privind produsele biocide.

In mod similar, in cadrul aceluiasi proiect, REACH-IT va fi supus unei revizii tehnice
pentru a se conforma cu o arhitectura noua si mai usor de intretinut si pentru a fi
pregatit pentru multilingvism sporit.

Instrumentele IUCLID si Chesar vor fi analizate in colaborare cu partile interesate
relevante in vederea continuarii elaborarii unor rapoarte de securitate chimica (RSC). Cu
un RSC mai structurat, sustinut de o verificare a conformitatii mai cuprinzatoare, ECHA
fmbunatateste capacitatea sa de a prelucra, raporta si disemina datele referitoare la
siguranta in 2014.

Punerea in aplicare a Foii de parcurs privind diseminarea

In 2013, ECHA va continua revizuirea abordarii privind publicarea de informatii despre
produse chimice (diseminare) pe baza feedback-ului primit de la partile interesate (a se
vedea activitatea 1). Concomitent cu mentinerea Portalului de diseminare cu scopul de a
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asigura publicarea dosarelor de inregistrare noi prezentate in termenul din 2013, un
studiu tehnic va fi efectuat pentru a planifica aplicarea recomandarilor care au aparut din
analiza din 2012 a cerintelor partilor interesate. De asemenea, se va acorda o atentie
deosebita propagarii datelor din nodul de date mentionat mai sus. Acest lucru va rula in
paralel cu activitatile de pregatire legate de publicarea de noi dosare de produse biocide,
activitati care ar trebui sa demareze in 2014.

Extinderea suportului informatic pentru fluxurile de lucru ale ECHA

Pentru a asigura niveluri mai inalte de eficienta si trasabilitatea indispensabila a actiunii
normative a ECHA, Agentia va urmari punerea in aplicare a suportului informatic pentru
gestionarea fluxului de lucru si gestionarea documentelor in cadrul programului de
gestionare a continutului la nivel de intreprindere (GCI). Tn 2013, fluxurile de lucru
lansate n anii anteriori pentru procesele de evaluare si pentru procesul SVHC vor
continua sa fie consolidate pentru a se adapta la noua strategie pentru evaluarea
dosarelor in directia unor verificari specifice ale conformitatii.

Cresterea capacitatii de abordare a unei implementari mai rapide a programului de GCI
va fi asigurata de o noua strategie de aprovizionare sub forma unui contract-cadru
pentru furnizarea de servicii de GCI pe parcursul anului 2012. in afard de sprijinirea
fluxului de lucru pentru procesul de evaluare si de adaptare la noua abordare a verificarii
specifice a conformitatii, capacitatile de colaborare vor fi dezvoltate progresiv pentru a
sprijini activitatea comitetelor, cu scopul de a inlocui progresiv platforma curenta
(CIRCA-BC).

Implementarea sistemelor informatice pentru Regulamentele privind produsele
biocide si PIC

in 2013, ECHA va continua pregétirea sistemelor informatice pentru a sprijini noul
Regulament privind produsele biocide si reformarea Regulamentului PIC. ECHA va
aborda noile dezvoltari extinzand bazele de date curente si functionalitatile intr-un mod
integrat, pe cat posibil, pentru a beneficia de pe urma mecanismelor si elementelor
constitutive comune.

Pentru a sprijini activitatile operationale in cadrul activitatii privind produsele biocide,
ECHA va trebui sa stabileasca si sa mentina un Registru al produselor biocide (R4BP).
Acest registru va fi un sistem informativ prin care industria va genera si transmite
solicitarile si prin care solicitantii, ECHA, statele membre si comisia vor avea acces la
solicitari si vor face schimb de informatii referitoare la acestea si la autorizatii.
Informatiile neconfidentiale din registru vor fi facute publice de catre Agentie.

Caracterul mai distribuit al proceselor de reglementare a produselor biocide va necesita o
consolidare a sistemelor de informatii ale ECHA pentru a se adapta la procese mai
distribuite care se intind dincolo de granitele sale organizationale cu scopul de a implica
autoritati ,partener”.

Pentru a utiliza sinergiile tehnice si functionale in gestionarea celor trei regulamente,
ECHA va elabora o arhitectura revizuita a cererii. In 2013, noua arhitectura va fi utilizata
pentru a elabora Registrul produselor biocide si sistemele EDEXIM. REACH-IT va fi
modificat pentru a utiliza aceleasi componente arhitecturale dupa ce se va garanta
intrarea in vigoare a Regulamentului privind produsele biocide si a Regulamentului PIC.
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2. Obiective si indicatori

Obiective

1.

Sistemele informatice (in special IUCLID, CHESAR, REACH-IT, diseminare)
sprijina in mod adecvat industria si ECHA in prelucrarea dosarelor pentru
termenul din 2013 prevazut de REACH si in diseminarea informatiilor publice.

Sistemele informatice sunt suficiente pentru a sprijini primele sarcini prevazute
pentru ECHA pana la intrarea in functiune a Regulamentului privind produsele
biocide.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii
Gradul de satisfactie a utilizatorilor Ridicat Sondaj anual.

externi fata de instrumentele
informatice (IUCLID, REACH-IT,
CHESAR si Diseminarea).

3. Principalele rezultate

Deja sunt Tn productie versiuni de intretinere si de , corectie” pentru toate
sistemele de informatii comerciale.

Proiectul de integrare a datelor furnizeaza o platforma de integrare a datelor si un
portal axat pe nevoile de utilitate si acces ale ACSM.

Revizuirea tehnica a IUCLID si REACH-IT a ajuns la stadiul de prototip.

Versiunile platformei de integrare a datelor si ale tabloului de bord al portalului s-
au concentrat pe nevoile ACSM.

Prototipurile primelor componente de baza ale instrumentelor informatice de noua
generatie: IUCLID 6, REACH-IT 3.

Intretinerea SVHC si GCI-DEP si adaptarea lor la verificarea specifics a
conformitatii.

Prima utilizare a modulului de colaborare GCI.
Functionalitatile IT necesare pentru a sprijini sarcinile ECHA la intrarea in
functiune a Regulamentului privind produsele biocide sunt in vigoare si

operationale.

Portalul RIPE este intretinut si consolidat Tn continuare.
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Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru
institutiile si organismele UE

1. Principalele provocari in 2013

Unul dintre obiectivele strategice ale ECHA este sa devina un punct central pentru
acumularea de cunostinte stiintifice si de reglementare de catre statelor membre,
institutiile europene si alti actori si sa utilizeze aceste noi cunostinte pentru punerea in
aplicare imbunatatita a legislatiei in materie de substante chimice. Acest lucru va solicita
consolidarea cunostintelor legate de produsele chimice, astfel incat Agentia sa poata
raspunde intrebarilor adresate de institutiile UE intr-un mod mai eficient, beneficiind de
multele informatii disponibile dupa primul si al doilea termen de inregistrare.

ECHA va continua sa contribuie la programul OCDE de orientari privind testarea si sa
sprijine dezvoltarea de metode alternative de testare, atat la nivelul UE, cat si la nivel
international, pentru a imbunatati disponibilitatea acestor metode pentru termenul din
2013 si dupa aceea, deoarece se preconizeaza ca ar putea aparea mai multe lacune de
informatii decat in cazul substantelor chimice cu volum mare de productie care au facut
obiectul primului termen de inregistrare.

ECHA doreste sa promoveze utilizarea datelor disponibile pentru substantele inregistrate
la termenele din 2010 si 2013 pentru a evita testarile inutile (pe animale) in cazul
inregistrarilor tarzii prin aplicarea de metode alternative. Pe langa continuarea
promovarii crearii si utilizarii QSAR, se va pune un accent deosebit pe promovarea
abordarilor prin extrapolare si a categoriilor. Setul de instrumente QSAR Toolbox al
OCDE va fi dezvoltat in continuare pentru a sustine eforturile solicitantilor inregistrarii in
aceste domenii (a se vedea activitatea 11). In plus, ECHA va dispune de o echipa-pivot
formata din specialisti in metode care nu implica testare si de un program informatic de
asistenta specializata, dedicat furnizarii de asistenta pentru procesele ECHA precum
evaluarea si reducerea riscurilor. Programul informatic va exploata informatiile
disponibile de la primele termene de inregistrare pentru a facilita viitoarele evaluari ale
proprietatilor chimice.

ECHA fsi va imbunatati intelegerea in ceea ce priveste evaluarea pericolelor, expunerii si
riscurilor, precum si in ceea ce priveste gestionarea si atenuarea riscurilor legate de
nanomateriale, urmarind cu atentie toate evolutiile si rezultatele programelor UE si
internationale, astfel incat sa poata aborda in mod eficient dosarele legate de nanoforme
in cadrul procesului de evaluare a dosarelor, sa asigure o abordare coerenta a aspectelor
specifice nanomaterialelor in cadrul punerii in aplicare a REACH si CLP si sa sprijine orice
revizuire a REACH legata de nanomateriale.

ECHA fsi va intensifica treptat eforturile pentru a gestiona in mod eficient perturbatorii
endocrini in conformitate cu Regulamentele REACH, CLP si cu Regulamentul privind
produsele biocide. Tn acest scop, ECHA va investi atat in consolidarea capacitatii interne,
cat si intr-o contributie mai activa la progresele stiintifice din domeniul perturbatorilor
endocrini, inclusiv la stabilirea de criterii pentru identificarea sau prioritizarea acestora in
conformitate cu procedurile relevante de reglementare. Tn plus, ECHA isi va intensifica
activitatea in domeniul efectelor combinatiilor de substante chimice, inclusiv continuarea
comunicarii Comisiei privind acest subiect si asigurarea capacitatilor corespunzatoare.

ECHA va contribui la continuarea primei analize a Agentiei, pe care Comisia a finalizat-o
in vara anului 2012. In plus, si in cazul in care i se solicita acest lucru de catre Comisie,
ECHA va pregati o contributie de suport pentru activitatile de revizuire care sunt
efectuate de Comisie in legatura cu REACH, in conformitate cu articolul 138 din
regulament.
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In anul 2012, ECHA va continua cooperarea activd cu Parlamentul European si Comisia,
intre altele, prin informarea periodica a acestor institutii cu privire la activitatile sale si
prin reuniuni care au loc la Helsinki sau la sediul acestora. Cooperarea cu alte agentii
europene si comitete stiintifice va continua prin intermediul unor schimburi si vizite si,
dupa caz, vor putea fi incheiate memorandumuri de intelegere (MI) pentru asigurarea
unui cadru mai oficial pentru cooperarea si coordonarea dintre ECHA si aceste institutii.
Au fost deja incheiate memorandumuri de intelegere cu EFSA si EU-OSHA.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. ECHA dispune de o buna capacitate de a oferi consultanta stiintifica si tehnica in
ceea ce priveste securitatea produselor chimice, inclusiv nanomaterialele si
perturbatorii endocrini, toxicitatea amestecurilor, evaluarea expunerii, metodele

de testare si utilizarea metodelor alternative.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii
Gradul de satisfactie fata de Ridicat Sondaj anual.

calitatea asistentei stiintifice,
tehnice si administrative oferite
Comisiei si ACSM.

3. Principalele rezultate

. Continuarea programului de formare a capacitatilor in domeniul
nanomaterialelor, perturbatorilor endocrini si efectelor combinate pentru a
facilita dezbaterea normativa si punerea in aplicare efectiva a REACH, CLP si
BPR.

- Contributia la initiativele Comisiei in curs de desfasurare cu privire la
nanomateriale si coordonarea activitatilor grupului de lucru privind
nanomaterialele care este programat sa isi inceapa activitatea in 2012.

. Participarea si contributia la evenimente stiintifice internationale in curs de
desfasurare, evenimente si ateliere de lucru va conduce la o intelegere mai buna
a pericolului, expunerii si pericolului presupus de nanomateriale.

. Achizitionarea si punerea la dispozitie a unor programe informatice pentru
metode fara testare, ludnd in considerare progresele stiintifice, competentele
obtinute prin formare, experienta practica si colaborarea activa cu experti din
exteriorul ECHA.

- Furnizarea de contributii pentru dezvoltarea de noi metode de testare, n
principal prin intermediul programului OCDE privind orientarile referitoare la
testare.
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Activitatea 16: Produsele biocide

1. Principalele provocari in 2013

Noul Regulament privind produsele biocide (BPR) care a intrat in vigoare in iulie 2012 va
intra Tn functiune la 1 septembrie 2013. Prezentul regulament extinde competentele de
reglementare ale ECHA in materie de sarcini tehnice si stiintifice legate de punerea in
aplicare a BPR, in special cu privire la aprobarea substantelor active, autorizarea de catre
Uniune a produselor biocide, Comitetul pentru produse biocide si secretariatul Grupului
de coordonare, furnizarea de indrumare si asistenta prin biroul de asistenta tehnica,
cresterea gradului de constientizare si de comunicare, diseminarea informatiilor,
evaluarea echivalentei tehnice si facilitarea schimbului de date si dezvoltarea si
intretinerea sistemelor informatice (registru al produselor biocide si IUCLID).

Activitatea de pregatire acceptata de Centrul Comun de Cercetare din cadrul Comisiei
(JRC) va continua pentru cea mai mare parte a anului 2013 si, Tntrucat nu toate noile
sarcini vor incepe imediat dupad intrarea in functiune, anumite parti din activitatile de
pregatire vor continua pe parcursul intregului an. Intrucat REACH si BPR contin elemente
similare si se bazeaza pe sistemele existente, experienta si capacitatea vor eficientiza
pregatirea produselor biocide cat de mult cu putinta. Recrutarea adecvata de personal
nou si integrarea si formarea acestuia este un element esential pentru finalizarea
activitatii de pregatire si un inceput eficient al sarcinilor legate de produsele biocide.

Pentru a imbratisa noile sarcini legislative in mod eficient, ECHA va asigura realizarea de
progrese in activitatile de pregatire, astfel incat organismul sa devina operational pentru
sarcinile legate de biocide pana la 1 septembrie 2013, incluzand instituirea unor sisteme
adecvate pentru primirea si prelucrarea transmiterilor. Prin urmare, este necesar ca,
incepand cu 1 septembrie, ECHA sa poata prelucra dosarele primite pentru substantele
active, autorizarile produselor si echivalenta tehnica in mod eficient si foarte calitativ.
ECHA se va pregati sa preia programul de revizuire a substantelor active de la Centrul
Comun de Cercetare pana la sfarsitul lui 2013.

Modificarile preluate din Directiva privind produsele biocide in noul regulament si noul rol
al ECHA vor implica, de asemenea, modificari pentru autoritatile competente ale statului
membru si pentru industrie. Pentru a facilita tranzitia, sunt indispensabile bune relatii de
cooperare cu autoritatile nationale competente. De asemenea, contactele si retelele
necesare cu partile interesate trebuie sa fie bine stabilite. Comunicarea eficienta ar
trebui sa maximizeze gradul de constientizare a noului regulament in randul acestora, in
special Tn randul IMM-urilor.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Péanala 1 septembrie 2013 Agentia va fi pregatita si operationala sa efectueze
toate sarcinile conferite de Regulamentul privind produsele biocide.

2. Tncepand cu 1 septembrie 2013, toate dosarele sunt prelucrate in conformitate
cu standardele si procedurile adoptate de catre ECHA si respectdnd termenele
legale sau obiectivele stabilite.
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Indicatori de performanta si obiective
Indicatori Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii
Rata de succes a proiectului pentru 100 % Evaluarea finalizarilor
activitatile pregatitoare critice in proiectelor de aplicare —
ceea ce priveste disponibilitatea monitorizare trimestriala.
produselor.
Procentul de dosare tratate in 100 % Monitorizare trimestriala (cu
conformitate cu procedurile standard si ncepere de la 1 septembrie
termenele legale. 2013).
Gradul de satisfactie in ceea ce Ridicat Sondaj anual.
priveste calitatea asistentei
stiintifice, tehnice si administrative
oferite membrilor BPC, GC, Comisiei
si ACSM.
(si in timpul pregatirilor).
3. Principalele rezultate
. Procedurile necesare, sistemele informatice si fluxurile de lucru sunt in vigoare si

operationale pentru transmiterea si prelucrarea dosarelor, pentru cereri de

echivalenta tehnica si solicitari de schimb de date.

- Instituirea si preluarea sarcinilor de catre Comitetul pentru produse biocide si

Grupul de coordonare.

- Finalizarea predarii programului de revizuire a substantelor active de la JRC.
- Stabilirea de contacte si de retele cu autoritatile competente si cu partile
interesate.

. Secretariatul Grupului de coordonare este pregatit sa isi asume obligatiile.
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Activitatea 17: Consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza
(PIOC)

1. Principalele provocari in 2013

Regulamentul privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC)
pune in aplicare Conventia internationala de la Rotterdam in legislatia UE. Acesta se
aplica pentru produse chimice interzise si strict restrictionate si prevede mecanisme de
schimb de informatii privind exportul si importul acelor produse chimice. Regulamentul
contine o procedura de consimtamant prealabil in cunostintd de cauza (PIC) pentru
produse chimice identificate deja ca produse PIC conform Conventiei de la Rotterdam si
care sunt de asemenea enumerate in regulamentul ca atare. Exportul produselor chimice
PIC necesita acordul explicit al tarii importatoare. Reformarea Regulamentului PIC a
intrat in vigoare Tn august 2012 si anumite sarcini privind punerea Tn aplicare a
Regulamentului vor fi transferate de la JRC la ECHA pana in martie 2014; se anticipeaza
ca ECHA se va ocupa de anumite sarcini administrative legate de notificarea exporturilor
si de mecanismele PIC si ca va oferi Comisiei, la cerere, contributii tehnice si stiintifice si
asistenta in ceea ce priveste rolul acesteia ca autoritate a Uniunii Europene, desemnata
in comun, precum si participarea Uniunii la Conventie.

Tn 2013, ECHA va depune eforturi in vederea realizarii de progrese in activitatile de
pregatire. Aceasta include, printre altele, faptul ca sunt inregistrate progrese
semnificative Tn dezvoltarea unor instrumente informatice moderne si necesare pentru a
le permite exportatorilor si importatorilor, statelor membre, Comisiei si ECHA sa fsi
efectueze munca. In plus, ECHA va trebui, de asemenea, sa se pregdteascd pentru a
putea oferi consultanta si asistenta adecvata intreprinderilor prin noi ghiduri si manuale,
precum si prin initierea de activitati de sensibilizare si comunicare vizand noile obligatii
legale si noul rol al ECHA. Pentru a indeplini noile sarcini cu privire la punerea in aplicare
a regulamentului, ECHA va infiinta reteaua necesara impreuna cu autoritatile nationale
desemnate din statele membre in vederea stabilirii procedurilor si practicilor de
cooperare. In plus, dupd cum se prevede in Regulamentul PIC, ECHA va incepe s ofere
consultanta stiintifica si tehnica Comisiei privind punerea in aplicare a Conventiei de la
Rotterdam, in cazul in care i se solicita acest lucru.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1.  Pregatiri in curs de desfasurare pentru inceperea punerii in aplicare cu
eficacitate si succes a sarcinilor legate de Regulamentul PIC, dupa intrarea in

vigoare a acestuia.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii

Rata de succes a proiectului pentru 80 % Evaluarea finalizarilor

activitatile de pregatire in functie de proiectelor. Monitorizare

timp, domeniul de aplicare si trimestriala.

resurse.

Gradul de satisfactie fata de Ridicat Sondaj anual.

calitatea asistentei stiintifice,

tehnice si administrative oferite
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Comisiei si autoritatilor nationale
desemnate din cadrul statelor
membre.

3. Principalele rezultate

- Tnregistrarea de progrese semnificative in proiectarea procedurilor necesare, a fluxurilor
de lucru si a sistemelor de transmitere si de prelucrare a notificarilor.

. Stabilirea de contacte si retele cu autoritatile nationale desemnate si cu partile
interesate.
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2. 0rganismele ECHA si activitatile transversale

Activitatea 8: Comitete si forum
1. Principalele provocari in 2013

Comitetele — Comitetul statelor membre (CSM), Comitetul pentru evaluarea riscurilor
(CER) si Comitetul pentru analizad socio-economica (CASE) — sunt o parte integranta a
ECHA si joaca un rol esential in special in furnizarea de asistenta stiintifica si tehnica
valoroasa (adica acorduri si avize) ca baza pentru luarea deciziilor in cadrul ECHA si in
cadrul Comisiei. Pentru ca aceasta asistentd sa se bazeze pe o expertiza cat mai extinsa
posibil, disponibila in Comunitate, ECHA va trebui sa continue eforturile de garantare a
faptului ca comitetele sunt prevazute cu resurse adecvate de expertiza normativa si
stiintificd de catre statele membre. Fluctuatiile in expertiza necesara si volumele maxime
de munca solicitd metode de lucru flexibile, Tn cazul carora secretariatul ECHA trebuie sa
gestioneze si sa planifice procesul pentru a adapta rezultatele comitetului la nevoile de
reglementare.

Prin urmare, principala provocare in anul 2013 va fi sa se continue gestionarea unui
volum de munca ridicat in mod constant, concomitent cu respectarea termenelor legale
stranse, precum si mentinerea unei asistente stiintifice si tehnice de calitate Tnalta. Mai
mult, comitetele trebuie sa mentina un nivel ridicat de transparenta, respectand totodata
cerintele de confidentialitate, precum si sa fie pregatite pentru posibilele provocari
juridice.

Comitetul statelor membre (CSM)

Toate procesele CSM (si anume, identificarea SVHC, avize privind proiectele de
recomandari ECHA pentru anexa XIV, evaluarea dosarelor, evaluarea substantelor) se
vor derula la nivel maxim in 2013. Evaluarea dosarelor va continua la nivel ridicat cu o
trecere de la propunerile de testare la verificarile conformitatii, care pot fi mai complexe
si, astfel, pot declansa mai des rezolvarea divergentelor de opinii de catre CSM.
Evaluarea substantelor va continua cu adoptarea primei actualizari a planului de actiune
comunitar flexibil (CoRAP) la sfarsitul lui februarie 2013 si cu finalizarea primelor decizii
care solicita informatii suplimentare pentru substantele din prima lista. Cooperarea
unitara intre ECHA si statele membre responsabile de propunerile de decizii va continua
sa asigure soliditatea si caracterul armonizat al deciziilor.

Buna functionare a CSM si sporirea necesara a randamentului impun existenta unui
suport suficient din partea secretariatului pentru facilitarea unui proces decizional
eficient. Pentru a realiza acest lucru, secretariatul trebuie sa efectueze activitati de
pregatire pentru explorarea solutiilor posibile inainte de obtinerea unui acord sau de
formularea unui aviz. Cresterea complexitatii cazurilor tratate de CSM poate necesita o
perioada mai mare de dezbateri, insa utilizarea intalnirilor de pregatire si a procedurilor
scrise poate reduce durata sesiunilor plenare care presupun utilizarea unor resurse
importante.

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

Tn plus fata de cele restante din anul anterior, comitetele vor gestiona un numar din ce
n ce mai mare de dosare noi — mai ales cereri de autorizare, precum si propuneri de
clasificare si etichetare armonizate, propuneri de restrictionare si orice alte solicitari
specifice venite din partea directorului executiv. In paralel, va fi nevoie de o crestere a
sprijinului oferit de secretariat raportorilor. Aceasta, impreuna cu eforturile continue ale
secretariatului ECHA, in colaborare cu CER si CASE, de rationalizare a procedurilor si
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metodelor sale de lucru, va juca un rol crucial Tn respectarea nivelului ridicat al cererii. In
acest context, este important sa se continue buna interactiune si cooperare intre CER si
CASE privind avizele referitoare la restrictii si la cererile de autorizare. in special, pentru
a facilita evaluarea riscurilor si analiza socioeconomica a CER si, respectiv, a CASE,
secretariatul ECHA va asigura consultanta de Tnalta calitate prin utilizarea celor mai bune
metode de comunicare a riscurilor si incertitudinilor si prin furnizarea unor instrumente
adecvate de formare a capacitatilor.

Avizele comitetelor si celelalte rezultate vor continua sa fie diseminate la scara larga in
randul tuturor actorilor relevanti si al partilor interesate.

Pentru a evita si solutiona in continuare eventualele divergente de opinii, ECHA va
desfasura in continuare activitati de cooperare cu alte comitete si grupuri de evaluare a
riscurilor din UE.

Comitetul pentru produse biocide (BPC)

Comitetul pentru produse biocide va fi responsabil de pregatirea avizului Agentiei privind
sapte procese diferite legate de produse biocide cu termene obligatorii din punct de
vedere juridic. Parametrii de functionare pot fi destul de dificili de la inceput. Desi
numarul de avize care trebuie depuse in 2013 se afla inca la un nivel scazut, se asteapta
ca ulterior acesta sa creasca rapid si, prin urmare, Comitetul va trebui sa functioneze
foarte eficient inca de la inceput. Pentru a gestiona in mod corespunzator elaborarea de
avize privind aspecte stiintifice, se vor infiinta grupuri de lucru ca parte din BPC.

Comitetul va deveni pe deplin operational pana in septembrie 2013 si se vor stabili
planul de lucru, procedurile-cheie si metodele de lucru. Se fac pregatiri pentru discutarea
primelor dosare din programul de reexaminare a substantelor active la Tnceputul anului
2014.

Grupul de coordonare

Tn cadrul BPR, se va infiinta un Grup de coordonare care are sarcina de a examina
chestiunile legate de recunoasterea reciproca a autorizatiilor produselor nationale. Desi
Grupul de coordonare nu este instituit in cadrul ECHA, Agentia va asigura secretariatul
acestuia si va facilita activitatile de pregatire pana la 1 septembrie 2013.

Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea

Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea reprezinta o retea a autoritatilor
UE/statelor membre ale SEE responsabile cu aplicarea Regulamentelor REACH, CLP si
PIC, cu scopul de a le armoniza abordarile fata de aplicare. Rolul sau este, de asemenea,
de a coopera strans cu autoritatile nationale desemnate (AND) si cu autoritatile
competente ale statelor membre (ACSM) pentru a asigura o coordonare adecvata intre
sarcinile acestora. Secretariatul ECHA are un rol de catalizator in sprijinirea Forumului in
armonizarea si coordonarea activitatilor de aplicare. Pana in 2013, activitatea Forumului
si interactiunea intre ECHA, NEA si ACSM vor ajunge la un stadiu chiar mai operational.
Identificarea si proiectarea interconexiunilor dintre ECHA, ACSM si NEA a reprezentat un
pas important pentru asigurarea unei aplicari efective si eficiente; aplicarea sa practica
se va intensifica Tn continuare.

In perioada premergétoare termenului de inregistrare din 2013, Forumul va pregéti
aplicarea ulterioara a Regulamentelor REACH si CLP, oferind pachete de formare
specifice pentru organele de aplicare. Un alt punct important in 2013 va fi aplicarea
treptata si dezvoltarea comunicarii active intre ECHA si NEA in ceea ce priveste cazurile
de punere in aplicare, scopul fiind acela de a se asigura ca sunt atinse obiectivele
ambelor regulamente. In acest sens, ECHA va accentua activitatile care fi sustin
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obiectivul strategic de imbunatatire a calitatii datelor prezentate in dosarele de
inregistrare.

Dupa cum subliniaza Forumul, aplicarea armonizata convenita va fi imbunatatita si
promovata in continuare prin dezvoltarea continua a Manualului privind concluziile. Acest
instrument va colecta si va rezuma concluziile Forumului privind chestiunile de aplicare a
legislatiei.

Interconexiunile dintre ECHA, ACSM si NEA vor fi implementate printr-un punct de
contact stabilit in cadrul secretariatului Forumului ECHA. Punctul de contact al ECHA va
transmite informatii intre Agentie si punctele de contact ale fiecarei autoritati nationale
de aplicare a legii in contextul executarii deciziilor ECHA si va asigura fluxul de informatii
intre actorii identificati de proiectul Interlinks, utilizand Portalul de informatii pentru
punerea in aplicare a REACH (RIPE) in vederea unor comunicatii sigure cu punctele de
contact ale statelor membre in ceea ce priveste chestiunile legate de aplicare. Aceasta va
contribui in special la aplicarea armonizatd a deciziilor emise de citre ECHA. In aceast3
privinta, este extrem de important ca ECHA sa primeasca feedback-ul necesar de la
ACSM si NEA in ceea ce priveste activitatile lor de punere in aplicare, ceea ce permite
ECHA sa-si indeplineasca sarcinile intr-un mod eficient. Tn urma deciziei sale din 2012,
ECHA va oferi RIPE ca o solutie interimara pentru Sistemul electronic de schimb de
informatii (SESI) pentru a permite comunicarea securizata intre autoritatile judiciare din
statele membre. In paralel, secretariatul ECHA si Forumul vor investiga in detaliu
adecvarea sistemului ICSMS de solutii detinut de Comisie pe termen lung pentru SESI.

In 2013, Forumul isi va incheia cel de-al doilea proiect de punere in aplicare coordonat3
privind obligatiile utilizatorilor din aval, in special cele ale preparatorilor de amestecuri, si
va extrage recomandari pentru inspectori pe baza rezultatelor sale. Cel de-al treilea
proiect REACH de aplicare a obligatiilor de inregistrare, aflat sub coordonarea Forumului,
verificarea inregistrarilor de catre reprezentantii unici si cooperarea cu autoritatile
vamale vor intra In faza operationald. Pentru a-si consolida capacitatile de proiect,
Forumul isi va incheia activitatea in curs de desfasurare pentru a dezvolta si implementa
o metodologie armonizata cu scopul de a selecta, acorda prioritate, desfasura si evalua
proiectele coordonate de Forum. Pe baza acestei metodologii, Forumul va explora alte
prioritati pentru a defini si lansa un al patrulea proiect de Forum in 2013.

Pentru a spori schimbul si diseminarea de bune practici, vor continua vizitele de studiu si
dezvoltarea de programe adecvate de formare pentru inspectori. Tn plus, secretariatul
Forumului ECHA va continua acordarea de asistenta tehnica, stiintifica si administrativa
forumului in organizarea reuniunilor grupurilor de lucru, atelierului anual al partilor
interesate si reuniunilor sale plenare.

Forumul va continua sa coopereze cu CER si CASE pentru a oferi consiliere privind
aplicabilitatea restrictionarilor de substante propuse. Acest lucru va solicita o buna
coordonare atunci cand se abordeaza propuneri de restrictionare, ludnd in considerare in
mod corespunzator dialogurile cu membrii Comitetului si intrebarile si avizele emise de
CER si CASE.

In cele din urm3, Forumul va rdspunde oricrei nevoi de a coordona o retea a
autoritatilor statelor membre responsabile cu aplicarea Regulamentului PIC.
2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Secretariatul va sprijini si facilita activitatea comitetelor in mod eficient si
eficace, astfel incat acestea sa poata:

= sd respecte termenele prevazute de legislatie si
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= sa emita avize stiintifice si tehnice de Tnalta calitate si sa incheie acorduri
care sa sprijine procesul de luare a deciziilor finale in mod transparent,
asigurand, in acelasi timp, confidentialitatea necesara.

2. Secretariatul va conduce, sprijini si facilita activitatea Forumului Tn mod eficient
si eficace si intr-un mod transparent, astfel incat acesta sa poata:

- consolida si armoniza punerea in aplicare a Regulamentelor REACH si CLP in
statele membre ale UE/SEE, asigurand, in acelasi timp, confidentialitatea

necesara si

= promova aplicarea armonizata.

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

Obiectivul din
2013

Mijloacele si frecventa
verificarii

Procentul de avize/acorduri emise Tn | 100 % Raport anual intern.
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 Ridicat Raport anual intern.
de avizele comitetelor in luarea

deciziei finale.

Gradul de satisfactie a statelor Ridicat Sondaj

membre si a altor participanti n
ceea ce priveste asistenta (inclusiv
activitatea de formare si asigurarea
presedintiei reuniunilor) oferita de
ECHA Forumului si comitetelor.

Divergente de opinie cu comitetele
stiintifice ale altor organisme ale UE.

numai in cazuri
bine justificate

Raport de evaluare intern.

3. Principalele rezultate

Comitetul statelor membre

. Acorduri unanime ale CSM privind 30 de propuneri de identificare a substantelor
care prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC).

- Pana la 250 de acorduri unanime ale CSM asupra unor proiecte de decizii privind

propuneri de testare si verificari ale conformitatii.
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Pregatirea a pana la 30 de acorduri unanime cu privire la proiecte de decizii
privind evaluarea substantelor.

Aviz privind proiectul de recomandare al ECHA pentru anexa XIV.
Aviz privind primul proiect de actualizare a CoRAP.
Actualizarea Manualului privind deciziile.

Rezultatele de mai sus vor fi obtinute prin:

= sase reuniuni plenare si grupuri de lucru suplimentare si alte intruniri de
pregatire;

 participarea la ateliere de lucru privind evaluarea dosarelor si/sau
substantelor si/sau procesul de autorizare.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor

Pana la 70 de avize ale CER privind dosarele CLH.
Pana la sapte avize ale CER privind propuneri de restrictionare.

Se ocupa de un numar de cereri de aviz in conformitate cu articolul 77 alineatul
(3) litera (c) din REACH.

Elaborarea de avize ale CER privind cererile de autorizare (pe baza numarului
estimat de 20 de cereri).

Rezultatele de mai sus vor fi obtinute prin intermediul a pana la cinci reuniuni
plenare.

Comitetul pentru analiza socio-economica

Pana la sapte avize ale CASE privind propuneri de restrictionare.

Elaborarea de avize CASE pentru cererile de autorizare (pe baza numarului
asteptat de 20 de cereri).

Se ocupa de un numar de cereri de aviz in conformitate cu articolul 77 alineatul
(3) litera (c) din REACH.

Rezultatele mentionate mai sus vor fi obtinute prin intermediul a pana la patru
reuniuni plenare.

Comitetul pentru produse biocide

Desemnarea tuturor membrilor.
Programarea de reuniuni periodice.

Stabilirea Regulamentului de procedura, a principalelor practici si principii de
munca si a planului de lucru.



Forum
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Raport referitor la finalizarea celui de-al doilea proiect de punere in aplicare
coordonata privind obligatiile utilizatorilor din aval.

Instruirea formatorilor in domeniul punerii Tn aplicare a Regulamentelor REACH
si CLP in a doua jumatate a anului 2012.

Punerea in aplicare a deciziei ECHA cu privire la sistemul de schimb electronic de
informatii SESI.

Pana la sapte recomandari privind aplicabilitatea propunerilor de restrictionare.
Metodologie armonizata pentru a selecta, prioritiza, desfasura si evalua
proiectele coordonate de Forum; in consecinta, dezvoltarea unor ghiduri legate
de aplicare.

Actualizarea Manualului privind concluziile.

Transparenta sporita a activitatii desfasurate de Forum.

Programul de lucru al Forumului pentru perioada 2014-2016.

Rezultatele mentionate mai sus vor fi obtinute prin intermediul a trei reuniuni
plenare ale Forumului si prin grupuri de lucru suplimentare.
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Activitatea 9: Camera de recurs

1. Principalele provocari in 2013

Camera de recurs a fost instituitd de Regulamentul REACH pentru a oferi partilor
interesate posibilitatea unor despagubiri juridice. Aceasta isi desfasoara activitatea prin
analiza si luarea de decizii referitoare la contestatii formulate Tmpotriva anumitor hotarari
ale Agentiei (a se vedea articolul 91 din Regulamentul REACH).

Se estimeaza ca, in primele luni din 2013, inaintea celui de-al doilea termen de
inregistrare, o pondere mai ridicata din inregistrari va fi realizata de intreprinderi care au
0 experienta si expertiza in domeniul cerintelor de reglementare a produselor chimice
mai mica decat se intdmpla inainte de termenul de inregistrare din 2010. Este posibil ca
acest lucru sa duca la un numar mai mare de hotaréari negative luate de ECHA, reflectand
problemele pe care aceste intreprinderi le pot avea cu procesul de Tnregistrare, iar
acestea la randul lor pot duce la un numar de contestatii.

Deciziile cu privire la contestatii vor ajuta la clarificarea anumitor aspecte ale procesului
de inregistrare, precum si a acelor sectiuni din Regulamentul REACH care pot crea
probleme de interpretare. Acest lucru poate contribui la imbunatatirea calitatii datelor
prezentate de industrie in scopul inregistrarii.

Se preconizeaza ca va exista un numar crescand de decizii de evaluare a dosarului si
substantei, ceea ce ar putea duce la contestatii complexe din punct de vedere stiintific.
Astfel de contestatii ar putea produce provocari speciale la adresa activitatii Camerei de
recurs.

Viitorul Regulament privind produsele biocide va necesita activitate de pregatire, inclusiv
revizuirea aspectelor legate de sistemul de contestatii si de procedurile interne ale
Camerei, astfel incat aceasta sa se poata ocupa de contestatiile care rezulta din
Regulamentul REACH si din Regulamentul privind produsele biocide. Noile sarcini
atribuite Camerei de recurs vor necesita, de asemenea, formarea capacitatii in acest nou
domeniu de competentd. De asemenea, va trebui sa fie abordata cresterea gradului de
sensibilizare intre partile interesate privind domeniul de aplicare al contestatiilor in
conformitate cu noul regulament.

2. Obiective si indicatori
Obiective

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

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

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii

Procentul de decizii finale luate in 90 % Raport anual al Camerei de

termen de 90 de zile lucrdtoare de recurs.

la incheierea procedurii scrise sau
orale.
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3. Principalele rezultate

. Adoptarea unor decizii procedurale si finale (in functie de numarul de contestatii
Tnaintate).

. Publicarea online a unui grup robust de decizii de inalta calitate.

. Comunicarea eficace (si anume clara, exacta si rapida) cu partile (potentiale) in

ceea ce priveste procedura de contestatie (in functie de numarul si tipul
contestatiilor Tnaintate si al solicitarilor primite).
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Activitatea 10: Comunicari

1. Principalele provocari in 2013

Agentia si-a definit nevoile de audiente si de comunicare externa in documentele de
politica la nivel inalt, ceea ce asigura o directie unitara in cadrul activitatilor sale in 2013.

In prima jumatate a anului 2013, Agentia va ajunge la intreprinderi, inclusiv la IMM-uri,
pentru a se asigura ca acestea sunt in posesia informatiilor actualizate privind
modalitatea de pregatire a dosarelor de inalta calitate si de transmitere a acestora pana
la cel de-al doilea termen de inregistrare REACH din 31 mai 2013. Mai mult, Agentia va
continua sensibilizarea intreprinderilor cu privire la responsabilitatile care le revin in
cadrul procesului de autorizare si atragerea atentiei asupra consultarii publice. Tn plus,
aceasta se va pregati pentru actiuni de comunicare al caror scop este acela de a
sensibiliza cu privire la nevoia de a clasifica si eticheta amestecurile in conformitate cu
Regulamentul CLP cu incepere din iunie 2015. Acest lucru va necesita organizarea de
evenimente, publicarea de materiale informative, publicarea de informatii pe site-ul
internet al ECHA, crearea si utilizarea de materiale promotionale, precum si alte sarcini
conexe.

Cooperarea continua cu Organizatiile acreditate ale partilor interesate va permite
Agentiei, chiar mai mult decat in anii precedenti, sa colecteze feedback-ul acestora si sa
conteze pe mijloacele lor pentru a-si multiplica raza de actiune fata de industrie, fata de
alte parti si fata de publicul larg. De asemenea, in 2013 ECHA intentioneaza sa
organizeze o Zi a partilor interesate (acordand atentia cuvenita volumului de munca
creat de termenul de inregistrare REACH din 2013), precum si atelierul sau regulat de
lucru cu partile interesate acreditate. Va efectua, de asemenea, diverse sondaje in
randul partilor interesate pentru a obtine rezultate care vor fi valoroase pentru eforturile
Agentiei de a-si imbunatati constant serviciile.

In 2013, Agentia va eficientiza si va continua s& isi imbunitateascd prezenta online prin
extinderea continutului si a functionalitatilor site-ului internet al ECHA si prin utilizarea
adecvata a mijloacelor media sociale atunci cand resursele permit acest lucru. De
asemenea, va continua sa se angajeze cu reprezentantii mass-media pentru a extinde
constientizarea la sectoarele industriale noi care sunt afectate de legislatia in materie de
substante chimice, precum si la consumatori.

Comunicarile privind cerintele Regulamentului privind produsele biocide care au inceput
la sfarsitul anului 2012 se vor intensifica in 2013. Sensibilizarea va preceda punerea in
aplicare a acestor acte legislative noi.

Agentia va continua sa dezvolte o comunicare interna eficientd pentru ca intregul
personal al ECHA sa dispuna de toate informatiile necesare pentru a-si desfasura eficient
activitatea, pentru ca sentimentul de participare la un efort institutional comun sa existe
si ca membrii personalului sa fie pregatiti de realocare pentru a raspunde cerintelor unei
organizatii in continud evolutie.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Comunicarea ECHA cu publicul extern se realizeaza in mod adecvat, in 23 de

limbi ale UE, iar Agentia beneficiaza de o prezenta corecta si proportionala in
presa.
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2.  Partile interesate acreditate se implica in activitatea ECHA si constata cu
satisfactie ca opiniile lor sunt ascultate si luate in considerare.

3. Personalul ECHA este bine informat, are sentimentul de apartenenta si de
participare la un efort institutional comun.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator

Obiectivul din
2013

Mijloacele si frecventa
verificarii

Nivelul de satisfactie a cititorilor Tn
ceea ce priveste rezultatele scrise
ale ECHA, inclusiv limbile
disponibile, (site-ul internet, e-
News, buletine, comunicate de
presa, alerte informative). Acest
lucru trebuie sa fie masurat in
functie de actualitate, continut si
utilizare.

Ridicat

Feedback si sondaje anuale in
randul clientilor.

Gradul de satisfactie a partilor
interesate acreditate fata de
informatiile pe care le primesc si
angajamentul lor fatd de ECHA.

Ridicat

Sondaj anual.

Gradul de satisfactie a angajatilor
fatd de comunicarea interna.

Ridicat

Sondaj anual privind
comunicatiile interne.

3. Principalele rezultate

e Publicarea a pana la 200 de solicitari de traducere - toate materialele (fie online,
fie offline) realizate pentru IMM-uri sau pentru publicul larg - In cele 23 de limbi
oficiale ale UE (incluz&nd croata).

e Activitati coordonate de comunicare, de exemplu privind transmiterea dosarelor
de inregistrare, cererile de autorizare si noua legislatie in materie de produse

biocide si PIC.

e Eliberarea a pana la 25 de comunicate de presa si organizarea a trei sesiuni de

informare pentru mass-media.

e Eliberarea a pana la 50 de alerte informative, 50 de buletine e-News saptamanale
si un buletin bilunar pentru partile interesate.

e Organizarea a doua Zile ale partilor interesate, a unui atelier recurent de lucru
pentru Organizatiile acreditate ale partilor interesate si a unor evenimente ad-hoc

pentru partile interesate.

o Imbun3tstirea prezentei online a ECHA, de exemplu prin integrarea fostei baze de
date chimice a BCE si a paginilor cu produsele biocide pe site-ul internet al ECHA.

e Actiuni comune de comunicare cu partenerii UE si cu Organizatiile acreditate ale
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partilor interesate pentru a sprijini industria, in special IMM-urile, in intelegerea
drepturilor si beneficiilor care le revin din punerea in aplicare a legislatiei.

Urmarirea recomandarilor continute in raportul Comisiei elaborat in temeiul
articolului 34 alineatul (2) din CLP referitor la Comunicarea privind utilizarea in
conditii de siguranta a produselor chimice.

Prezentarea zilnica a informatiilor interne pe intranet si pe ecranele informative
interne. Crearea sdaptamanald a unor activitati interne esentiale (ECHAnet
Exchange), organizarea unei Zile anuale a corporatiei si a unor adunari
trimestriale ale personalului.

Sondaje pentru a evalua satisfactia sau pentru a intelege experienta partilor
interesate (de exemplu, sondajul de satisfactie a partilor interesate, sondajul in
radndul cititorilor, sondajul in rAndul utilizatorilor site-ului internet, sondaj privind
comunicarile interne si un sondaj in randul solicitantilor inregistrarii care au
transmis dosarele pentru termenul din 2013).

Proceduri din ce Tn ce mai eficiente — de exemplu, un nou instrument de publicare
pentru a facilita lansarea in timp util si revizuirea publicatiilor ECHA.



Programul de lucru pentru 2013 57

Activitatea 11: Cooperarea internationala

1. Principalele provocari in 2013

In 2013, ECHA se va ridica, de asemenea, la profilul sdu international de agentie-lider de
reglementare la nivel mondial, mandatata cu gestionarea regimului de securitate al celor
mai complexe si mai sofisticate produse chimice. Acest lucru presupune interactiunea cu
actori si autori dincolo de limitele Uniunii Europene.

in prima jumatate a anului 2013, ECHA se va concentra pe intensificarea cooperarii sale
cu Croatia in perioada imediat premergatoare aderarii acestei tari la Uniunea Europeana.
Beneficiind de sprijinul furnizat in cadrul programului IPA al Uniunii Europene, Agentia va
continua, de asemenea, sa asigure evenimente de informare si de instruire in domeniul
reglementarii sigurantei produselor chimice in tarile candidate ale UE si, in functie de
nevoile si de stadiul de dezvoltare, si in tarile potential candidate la UE.

Agentia 1si va mentine cooperarea buna si fructuoasa cu agentiile de reglementare din
cele patru tari din afara UE cu care a incheiat acorduri de cooperare (Australia, Canada,
Japonia si Statele Unite ale Americii) in domeniile de interes pentru ECHA, concentrandu-
se astfel pe schimbul de informatii si pe cele mai bune practici pentru beneficiul reciproc.
Pe baza experientei dobandite din incheierea acestor acorduri in 2010, in 2013 ECHA
poate, eventual, sa revizuiasca deja aceste acorduri si punerea lor in aplicare.

La nivelul OCDE, ECHA va continua sa se implice in procesul de armonizare la nivel
international pentru colectarea si schimbul de informatii structurate privind substantele
chimice. Aceasta este cheia de facilitare a interoperabilitatii platformelor IT si a
schimbului de informatii intre factorii de reglementare si actorii din industrie, pentru a
ajunge la evitarea duplicarii muncii de catre solicitantii inregistrarii si la cresterea
sinergiilor existente intre actorii normativi. in 2013, ECHA va continua sa prezideze
panoul grupului de experti IUCLID si sa promoveze utilizarea IUCLID ca standard pentru
stocarea informatiilor privind proprietatile si utilizarile substantelor la nivel international.
Tn special, IUCLID va fi extins pentru a permite raportarea rezumatelor detaliate ale
studiului ale testelor efectuate pe nanomateriale. ECHA va continua, de asemenea, sa
gazduiasca eChemPortal al OCDE, care este o contributie majora a ECHA la
angajamentul UE de a identifica si de a pune la dispozitia publicului informatii referitoare
la proprietatile chimice. In plus, ECHA va contribui la continuarea intretinerii si
dezvoltarii Setului de instrumente QSAR Toolbox al OCDE. Dezvoltarea unor vocabulare
controlate toxicologice privind mai multe efecte finale este planificata sa imbunatateasca
integrarea datelor experimentale din surse diferite, 1n Setul de instrumente QSAR
Toolbox si, astfel, sa faciliteze gruparea, extrapolarea si solutionarea deficitelor de date.
Aceastd activitate este esentiald pentru sprijinirea solicitantilor inregistrarii la termene-
limita mai tarzii, in special cele din 2018, pentru a fi in masura sa furnizeze justificari
valabile din punct de vedere stiintific in dosarele lor. De asemenea, aceasta ar trebui sa
permita ECHA sa verifice daca declaratiile de transmitere separata pentru anumite
cerinte privind datele in cazul substantelor care nu indeplinesc criteriile stabilite Tn anexa
111 la Regulamentul REACH (CMR categoria 1 sau 2, PBT sau vPvB) sunt valabile.

La cerere, Agentia va continua furnizarea de asistenta tehnica si stiintifica serviciilor
Comisiei Europene in desfasurarea relatiilor multilaterale ale Uniunii Europene, in special
in conformitate cu conventiile internationale si cu alte acorduri. Se poate anticipa ca
implicarea Agentiei in acest sens se poate intensifica in continuare in 2013, date fiind
noile sarcini din domeniul Conventiei de la Rotterdam/Regulamentului PIC.
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2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Comisia primeste asistenta stiintifica si tehnica de Tnalta calitate pentru
activitatile sale internationale, Tn special in cadrul organismelor multilaterale.

2. In limita responsabilitétilor sale, ECHA consolideaz& si mentine relatiile sale de
cooperare stiintifica si tehnica bilaterala cu agentiile de reglementare din tarile
terte care pot contribui la aplicarea Regulamentelor REACH si CLP si sprijind
tarile candidate la UE si tarile potential candidate in cadrul programului IPA, de
maniera eficienta si eficace.

3. In interiorul domeniului de aplicare a responsabilitétilor sale, ECHA contribuie la
activitatile OCDE legate de substantele chimice pentru a promova armonizarea
abordarilor, formatelor si instrumentelor informatice cu scopul de a creste
sinergiile si de a evita duplicarea muncii ori de céate ori este posibil.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii
Gradul de satisfactie a partilor Ridicat Sondaj anual.

interesate (inclusiv Comisia) fata de
activitatile de cooperare
internationald ale Agentiei (inclusiv
asistenta stiintifica si administrativa
acordata Comisiei).

3. Principalele rezultate
. Cooperare stiintifica si tehnica cu OCDE (continuare):
o Gazduirea si consolidarea eChemPortal in functie de prioritatea
fmbunatatirilor posibile aprobate de catre Reuniunea comuna a OCDE din

2012.

o Asistenta tehnica si stiintifica pentru Comisie, astfel cum se prevede in
Planul anual de lucru pentru activitati internationale al ECHA pentru 2013.

0 Dezvoltarea in continuare a modelelor armonizate OCDE, Tn special pentru
raportarea informatiilor si rezultatele studiilor pe nanomateriale.

o Colectarea si prioritizarea feedback-ului utilizatorilor pentru dezvoltarea
ulterioara a IUCLID 6.

o Continuarea dezvoltarii Setului de instrumente QSAR Toolbox al a OCDE,
pentru a imbunatati fiabilitatea si utilitatea si pentru a incorpora noile
nevoi, cum ar fi modurile de actiune.

o Sprijin pentru programul OCDE de orientari privind testarea.

e Furnizarea de asistenta stiintifica si tehnicd Comisiei cu privire la GHS-ONU,
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inclusiv privind participarea si contributia la activitatea OCDE la nivelul ONU.

Colaborarea continua cu agentiile de reglementare din cele patru tari din afara
Uniunii Europene cu care ECHA a Tncheiat acorduri de cooperare.

Activitati de consolidare a capacitatilor tarilor candidate si potential candidate la
UE, n cadrul programului IPA, si posibil cooperare orientata cu tarile partenere la
Instrumentul IEVP al Uniunii Europene in cadrul programului IEVP.

Prezentari la seminare/ateliere de lucru si conferinte in tarile terte cheie (fie in

persoana, fie prin video-conferintad) si gazduirea de vizite ale reprezentantilor
acestor tari.

59
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3. Gestionare, organizare si resurse
Activitatea 12: Gestionare

1. Principalele provocari in 2013

Tn 2013, ECHA va adapta procesul de gestionare pentru a raspunde obiectivelor
strategice adoptate de Consiliul sdu de administratie in iunie 2012.

Organul principal de decizie al ECHA este Consiliul de administratie, format din 35 de
membri®. Acesta este asistat de un secretariat asigurat de directorul executiv. Printre
functiile sale principale se numara adoptarea programelor de lucru anuale si multianuale
ale Agentiei, adoptarea bugetului si a raportului anual, precum si adoptarea si revizuirea
regulamentului intern al Agentiei. Consiliul de administratie este, de asemenea,
autoritatea care numeste directorul executiv, presedintele si membrii Camerei de recurs
si membrii CER si CASE. Consiliul a infiintat grupuri de lucru specifice privind, intre
altele, planificarea si raportarea, transferul de redevente si auditul, care faciliteaza
procesul de decizie al Consiliului. Pentru a imbunatati eficienta Agentiei, Consiliul de
administratie isi va revizui metodele de lucru in 2012 si modificdrile relevante vor fi puse
in aplicare in 2013. In plus, prin raportari periodice ale directorului executiv si rapoarte
pe teme specifice intocmite de secretariat, Consiliul de administratie va urmari
indeaproape activitatea Agentiei si aplicarea obiectivelor sale strategice.

ECHA va mentine un accent puternic pe luarea de decizii independente si se va asigura
ca toate procesele includ ,,controale” necesare pentru a evita existenta unor interese
nejustificate care sa influenteze rezultatele Agentiei.

ECHA fsi va consolida relatiile cu autoritatile competente din statele membre si va
fmbunatati comunicarea prin corespondenta, vizite si o reuniune anuala de planificare a
directorilor autoritatilor competente.

Pentru a se confrunta Tn mod eficient cu perioadele de apogeu existente in mai multe
activitati si, in acelasi timp, cu o reducere a resurselor, managementul se angajeaza in
directia imbunatatirii metodelor de lucru si a asigurarii unei monitorizari eficiente a
performantei. Un element important va fi dezvoltarea in continuare a sistemului integrat
de gestionare a calitati (IQMS) si continuarea implementarii foii de parcurs orientate
catre certificarea ISO 9001. Integrarea sarcinilor noi impreuna cu cele existente si astfel,
crearea de sinergii maxime va necesita o revizuire a organizarii Agentiei. Se va pune
accent pe claritatea planificarii multianuale. Reducerea riscurilor si revizuirea punerii in
aplicare a standardelor de control intern vor fi de asemenea folosite ca instrumente
pentru a imbunatati eficienta Agentiei. Gestionarea informatiilor va fi imbunatatita
pentru a garanta ca producerea inregistrarilor este urmarita si poate fi auditata, precum
si pentru a facilita activitatea personalului si pentru a asigura o arhivare adecvata.

Agentiei i s-au incredintat cantitati considerabile de informatii provenite de la intreaga
industrie chimica. O parte din aceste informatii sunt, prin natura lor, deosebit de
confidentiale (in special datele care contin informatii comerciale confidentiale). Prin
urmare, nivelul de protectie a informatiilor va fi consolidat si protectia personalului si a
incintelor va continua sa fie asigurata. Capacitatea de a face fata intreruperilor
comerciale va fi imbunatatita prin centre de date externe, asigurand un nivel ridicat de
continuitate comerciald. In 2013, o prioritate va fi reprezentata de integrarea de noi
sisteme de informatii justificative ale Regulamentului privind produsele biocide in acest
cadru de securitate. ECHA va continua sa organizeze reuniuni ale Retelei responsabililor
din domeniul securitatii, in vederea asigurarii accesului autoritatilor competente vechi si

5 36 dupé aderarea Croatiei la UE.
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noi, institutiilor nationale mandatate, Comisiei si autoritatilor nationale de aplicare la
informatii comerciale confidentiale, in conditii de securitate.

Responsabilul cu protectia datelor din cadrul ECHA va continua sa depuna eforturi pentru
ca Agentia sa isi indeplineasca toate obligatiile legale privind protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal ale acestora. Instruirea si
informarea personalului vor fi asigurate Th mod periodic.

Vor fi utilizate audituri interne si externe pentru a oferi garantii directorului executiv ca

deciziile luate in cadrul Agentiei sunt in conformitate cu reglementarile si politicile,

procedurile si instructiunile interne.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Agentia este guvernata prin intermediul unui proces eficient si eficace de

administrare, care asigura planificarea corespunzatoare a activitatilor, alocarea
resurselor, evaluarea si reducerea riscurilor, siguranta personalului, securitatea

activelor si informatiilor si garanteaza conformitatea si calitatea rezultatelor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii

Gradul de indeplinire a cerintelor 80 % Evaluarea directorului de

ISO 9001: 2008 pentru elementele calitate.

sistemului de management al

calitatii.

Procentul de recomandari foarte 100 % Raport anual al auditorului

importante facute in urma auditului, intern.

puse in aplicare la termen (IAS).

Procentul de declaratii anuale de 100 % Raport anual intern.
interes completat de catre membrii
Consiliului de administratie, de
comitete si de Forum.

3. Principalele rezultate
. Organizarea a patru reuniuni ale Consiliului de administratie si a reuniunilor
corespunzatoare ale grupurilor de lucru pentru a permite Consiliului de
administratie sa adopte toate deciziile necesare.

. Organizarea unei reuniuni de planificare a directorilor ACSM.

. Asistenta juridica solida pentru elaborarea deciziilor ECHA si pentru apararea
efectiva a acestor decizii.

. Stabilirea unor planuri de continuitate comerciala pentru noua configuratie a
sistemelor informatice.
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Punerea in aplicare a politicilor de gestionare a informatiilor auditate.

O reuniune a Retelei agentilor de securitate organizata.

Conformitatea cu protectia datelor in anumite procese importante auditate.
Tratarea a 400 de solicitari de acces la documente.

Dezvoltarea in continuare a managementului bazat pe cunostinte.
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Activitatea 13: Finante, aprovizionare si contabilitate

1. Principalele provocari in 2013

Obiectivul general al administrarii financiare a ECHA va continua sa fie asigurarea celei
mai bune utilizari a resurselor financiare disponibile in conformitate cu principiile
economiei, eficientei si eficacitatii. In 2013, Agentia continua sa se concentreze pe
gestionarea eficientd a lichiditatilor si pe o disciplind bugetard ferma. in plus, cel de-al
doilea termen de inregistrare REACH din 2013 va crea o provocare specifica in cadrul
functiei de contabilitate, avand in vedere anticiparea unui numar mare de facturi care
trebuie sa fie tratate. O verificare sistematica a corectitudinii reducerilor acordate IMM-
urilor, comparativ cu abordarea initiald pe baza de esantion, va necesita prioritati
specifice in 2013. Cu noile responsabilitati ale ECHA in punerea in aplicare a
Regulamentului privind produsele biocide si a Regulamentului PIC, se va utiliza un sistem
financiar care separa sursele aferente fondului.

Se anticipeaza ca pentru termenul-limita de inregistrare REACH din 2013 se va prelucra
un numar mare de facturi, desi pentru sume relativ mici. In afara de activitatile obisnuite
pentru functia de contabilitate, acest lucru va rezulta intr-un nivel de volum de munca in
domeniul contabilitatii care va avea nevoie de atentie si de urmdrire a managementului.
In afara de aceasta, alte surse de venit REACH/CLP vor include taxele care rezulta din
cererile de autorizare, recursuri, taxele administrative, precum si dobanzile din venituri.
Se preconizeaza ca termenul din mai 2013 va produce considerabil mai putine venituri
din taxe in comparatie cu primul termen si, prin urmare, se anticipeaza ca rezerva
construita din taxele si costurile aferente primului termen de inregistrare REACH din
2010 va fi necesara pentru finantarea cheltuielilor bugetate pentru acest an. ECHA va
trebui sa planifice Tn 2013 si sa fie pregatita pentru posibile adaptari si modificari la
Regulamentul privind taxele.

In 2013, Agentia isi va intensifica eforturile de a se asigura c& intreprinderile si-au
declarat corect dimensiunea la data inregistrarii si, astfel, de a asigura corectitudinea
reducerii acordate IMM-urilor. Avand in vedere ca abordarea initiald a esantionajului,
care a fost aplicata in 2011, a aratat ca 80 % din declaratii nu au fost corecte, s-a
convenit asupra unei abordari sistematice de verificare. Aceasta activitate va fi, prin
urmare, clasificata in alocarile de resurse in programul de lucru 2013.

Punerea in aplicare a politicii stabilite pentru investitiile in numerar si situatia globala a
lichiditatilor vor fi de asemenea monitorizate cu atentie in 2013, in timp ce experientele
din anii anteriori vor fi extrase dintr-o posibila revizuire. Obiectivul ECHA este de a
mentine cat de mult timp posibil autofinantarea pentru REACH prin gestionarea si
investirea prudenta a veniturilor si printr-un control strict al cheltuielilor. Desi se
estimeaza ca activitatile REACH/CLP vor continua sa fie pe deplin autofinantate in 2013,
incepand cu 2014 se anticipeaza un regim mixt de finantare. Pregatirea si asigurarea
unei intoarceri ordonate la un regim de finantare mixt, unde o parte a cheltuielilor va fi
acoperita de taxa de venit si restul echilibrat printr-o subventie a UE, este o provocare si
o prioritate-cheie pentru 2013 pentru a asigura finantarea corespunzatoare a activitatilor
REACH in anii urmatori.

Se preconizeaza ca finantarea activitatilor privind produsele biocide si a activitatilor PIC
este realizata in principal prin subventii de la bugetul Uniunii Europene de-a lungul liniilor
situatiilor financiare convenite, in timp ce o mica parte este de asteptat sa fie acoperita
prin taxa privind veniturile obtinute din produse biocide. Agentia isi va separa sistemele
de buget, contabilitate si raportare pentru a raspunde necesitatii unei segregari complete
a fondurilor obtinute din activitatile REACH, astfel cum este impus de aceste doud noi
acte legislative, si anume Regulamentul privind biocidele si Regulamentul PIC. Tn plus,
ECHA va initia punerea in aplicare a sistemului de contabilitate a costurilor la nivel de
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Agentie pentru a monitoriza costurile la nivelul fiecarei activitati.

In ceea ce priveste aprovizionarea si contractarea, in 2013 ECHA va externaliza o parte a
activitatilor sale pentru a initia punerea eficienta in aplicare a regulamentelor pentru care
este responsabila. Stabilirea aranjamentelor contractuale adecvate pentru acest lucru va

continua sa impuna cereri pentru achizitii eficiente. De asemenea, in 2013 se asteapta
un numar considerabil de noi exercitii de achizitii publice si de noi contracte.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Agentia tine o gestiune solida si eficienta, iar regulile financiare aplicabile si
regulamentele sunt respectate.

2. Rezervele de numerar sunt administrate cu prudenta si cu rigurozitate.
3. Agentia dispune de sisteme financiare eficiente pentru a gestiona si intocmi

rapoarte cu privire la mai multe temeiuri juridice separate privind finantarea.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii
Numarul rezervelor din raportul 0 Rapoarte CCE/ anuale.

anual al Curtii de Conturi Europene
(CCE) referitor la chestiuni
financiare si de contabilitate.

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

anului).

Procentul platilor (al creditelor de 75% (*) Raport anual.

plata la sfarsitul anului).

Procentul creditelor reportate (% din | < 12 % Raport anual.
fondurile angajate reportate in

2013)

Conformitatea cu orientdrile 100 % Raport anual.

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

* pentru activitati legate de REACH/CLP.

3. Principalele rezultate
e Gestionarea riguroasa a bugetului si lichiditatilor.

e Inventarierea completa a activelor.
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Functionarea si monitorizarea stricta a mecanismului de gestionare si investire a
rezervelor in numerar ale Agentiei.

Stabilirea unui sistem de raportare pentru a asigura separarea fondurilor Tn
conformitate cu diferitele acte legislative.

Verificarea suplimentara sistematica a statutului de IMM al solicitantilor
inregistrarilor si colectarea de venituri in urma unor declaratii false.

Punerea in aplicare a unui sistem de contabilitate a costurilor bazat pe activitati.
Urmarirea si executarea bugetului pentru a atinge o rata de angajare de 95 %.

Pregatirea la timp a situatiei contabile pentru 2012.
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Activitatea 14: Resurse Umane si servicii interne

1. Principalele provocari in 2013
Resurse Umane

Strategia privind resursele umane evolueaza de la un accent initial pe crestere la
favorizarea unui mediu organizational mai stabil care este eficace, eficient si care
mentine flexibilitatea de asumare si integrare a unor sarcini noi.

ECHA se angajeaza la cele cinci obiective strategice din domeniul resurselor umane,
astfel cum declara in planul multianual in materie de politica de personal, dupa cum
urmeaza: (1) sa construiascd un mediu de lucru durabil, de inalta performanta care va
facilita o cultura a muncii in echipa, a integrarii si a adaptabilitatii indivizilor; (2) sa
alinieze strategic identificarea nevoilor de formare la cerintele organizationale ale ECHA
si sa ofere interventii adecvate de invatare si dezvoltare pentru a imbunatati contributia
personalului si performanta organizationald; (3) sa dezvolte managerii si liderii actuali si
viitori, pentru a influenta in mod proactiv, motiva si incuraja personalul in realizarea
obiectivelor; (4) sa atraga, sa retina, sa recunoasca si sa motiveze personalul si (5) sa
sporeasca angajamentul personalului si bunastarea la toate nivelurile din organizare.

Anul 2013 va fi un an critic pentru un numar de activitati REACH de baza, dat fiind cel
de-al doilea termen de Tnregistrare REACH din 31 mai 2013, precum sSi cresterea
numarului de cereri de autorizare si numarul record de evaluari de dosare. Acest lucru va
impune ECHA, sustinuta de unitatea sa de RU, sa incurajeze adaptabilitatea
organizationald pentru a absorbi aceste volume ridicate de munca prin redistribuirea
temporard a personalului. De asemenea, aceasta poate insemna ca, la nivel temporar, se
asteapta eforturi specifice de la personal si ca anumite activitati sunt reduse temporar,
cum ar fi numarul de zile de formare care sunt planificate pe membru de personal (7,5
zile pe an, in loc de 10 zile pe an; inclusiv 2,5 zile de formare practicd pe an). In plus, va
exista cerere pentru realizarea continua de eficiente, pentru dobandirea capacitatilor
externe, precum si pentru furnizarea de formare specifica pentru integrarea cu succes a
sarcinilor proiectate.

Pe langa contextul specific REACH, 2013 va fi anul principal al formarii capacitatilor
pentru punerea in aplicare a Regulamentului privind produsele biocide si a
Regulamentului PIC. Acest lucru va necesita noi recrutari pentru a facilita activitatile
legate de produsele biocide, precum si o nevoie de a cauta sinergii si mecanisme pentru
a asigura schimbul de competente.

Tn 2013 mediul de functionare va continua sa fie afectat de situatia actuald economica
din Europa si de impactul resurselor asupra administratiilor nationale si publice
europene. In acest stadiu, resursele de personal pentru agentiile stabilite ale UE, cum ar
fi ECHA, constituie obiectul unei reduceri de 5 % in perioada 2013-2017. Astfel, ECHA se
poate confrunta cu o reducere a personalului de baza, desi volumul de munca este in
crestere Tn 2013. Va fi nevoie de o evaluare in profunzime, cu scopul de a realiza o
crestere a eficientei, la care va contribui unitatea de RU. In plus, unitatea de RU va
evalua si va pune in aplicare elemente relevante din pachetul de reforma din Statut.

Servicii interne

Functia de servicii interne acopera gestionarea infrastructurii cladirii si a birourilor
Agentiei; securitatea fizica; organizarea calatoriilor si a reuniunilor; si furnizarea de
servicii precum nregistrarea corespondentei, birotica, arhivarea si gestionarea bibliotecii.
Obiectivul strategic este de a oferi spatii de birouri suficiente, bine intretinute si sigure
care sa ofere personalului un mediu de lucru eficient si in conditii de siguranta si care sa
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poatad sprijini cerintele de reuniune si de comunicare pentru organismele Agentiei si
partile interesate. Unitatea responsabila aspira la un nivel ridicat de calitate pentru
serviciile pe care le furnizeaza, in timp ce aderarea la standarde in materie de siguranta,
sanatate si mediu va continua sa fie un factor-cheie in urmarirea obiectivelor.

Anul 2013 va avea in mod special impact asupra serviciilor interne prin termenul de
inregistrare REACH din mai 2013 si prin formarea ulterioara de capacitati in domeniul
Regulamentului privind produsele biocide si al Regulamentului PIC. Pregatirile pentru
termenul de inregistrare REACH implica faptul ca trebuie sa fie configurate masuri de
urgenta si, in functie de evolutiile inregistrarilor, ar putea fi necesar sa fie implementate.
Continuarea formarii capacitatilor pentru Regulamentele privind produsele biocide si PIC
rezultd intr-un numar din ce in ce mai mare de angajati care urmeaza sa fie gazduiti si
dotati cu servicii, Tn acelasi timp crescand numarul reunirilor organizate.

Dupa o evaluare generala a adaptarilor si a cerintelor de renovare a spatiilor de birouri
ale ECHA, care s-a desfasurat in 2012, va fi incheiat un program pe termen mai lung
pentru dotarea acestora. Punerea in aplicare a acestui plan multianual va incepe in 2013.
De asemenea, alte imbunatatiri ale anumitor facilitati tehnice vor fi necesare, pentru a
asigura functionalitatea spatiilor de birouri si pentru a raspunde cerintelor de continuitate
a activitatii.
2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Agentia sa aiba suficient personal calificat pentru a asigura punerea in aplicare a
planului de lucru si sa ofere personalului un mediu de lucru care functioneaza in
bune conditii.
2. Agentia sa dispuna de spatii de birouri suficiente si sigure pentru a asigura un
mediu de lucru eficient si sigur pentru personalul sau, precum si spatii care
functioneaza adecvat pentru reuniunile organismelor agentiei si pentru vizitatorii

externi.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii
Procentul de posturi din schema de 97 % Raport anual intern.

personal ocupate la sfarsitul anului
pentru REACH/CLP.

Procentul de posturi din schema de 90 % Raport anual intern.
personal ocupate la sfarsitul anului
pentru Regulamentul privind
produsele biocide/Regulamentul PIC.

Fluctuatia agentilor temporari. <5% Raport anual intern.

Numarul mediu de zile de formare si | 7,5 Raport anual intern.
dezvoltare pentru un membru al
personalului.

Gradul de satisfactie a membrilor Ridicat Sondaj anual.
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comitetelor, forumului si CA in ceea
ce priveste functionarea centrului de
conferinte.

Gradul de satisfactie a personalului
privind dotarile birourilor si serviciile
logistice.

Ridicat

Sondaj anual.

3. Principalele rezultate

Resurse Umane

e Stat de plata pentru personalul statutar si alte plati pentru personal, experti
nationali detasati si stagiari (aproximativ 650 de persoane).

e Lansarea unui numar estimat de 10 proceduri de selectie.

e Finalizarea a aproximativ 60 de proceduri de recrutare.

e O medie de 7,5 zile de formare pentru fiecare membru al personalului angajat.

e Evaluarea performantelor si un exercitiu de reclasificare pentru aproximativ 550

de angajati statutari.

e Administrarea drepturilor si obligatiilor, conditii de munca, indemnizatii si
securitatea sociala a personalului.

e Consiliere si asistenta pentru angajati si conducere in legatura cu aspecte legate
de resursele umane, in special drepturi individuale si bunastare.

¢ Analizarea rezultatelor sondajelor in randul angajatilor si dezvoltarea unor planuri

de monitorizare.

e Punerea in aplicare a unor proiecte speciale, cum ar fi mobilitatea interna.

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 misiuni si a celor de

deplasare.

e Spatii de birouri sigure.

e Asistenta adecvata pentru reuniuni si conferinte.

e Echipament audio-vizual functional si asistenta tehnica adecvata.

e Servicii postale eficiente.

e Biblioteca si arhive bine organizate si corect gestionate.

e Inventar actualizat si corect al activelor, altele decat activele informatice.
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Activitatea 15: Tehnologia informatiei si comunicatiilor

1. Principalele provocari in 2013

In 2013, un apogeu previzibil in sarcinile de inregistrare si in sarcinile post-inregistrare,
precum si intrarea in functiune a Regulamentului privind produsele biocide va pune
infrastructura TIC sub presiune pentru performanta si disponibilitate ridicata.
Infrastructura TIC trebuie sa isi scaleze capacitatea si performanta pentru a raspunde
acestor provocari.

Pe langa asigurarea operatiunilor infrastructurii TIC la nivelul cerut de conditiile de

apogeu mentionate anterior, in 2013 accentul va fi consolidarea planului de asigurare a
continuitatii activitatii informatice si pe externalizarea gestionarii sistemelor critice care
necesita serviciu 24/7 si/sau un nivel de resurse care nu poate fi furnizat pe plan intern.

Tn 2012 a inceput actualizarea progresiva la scara larga la cea mai recenta versiune a
mediului ,Echipamente de automatizare pentru birouri” pentru toti utilizatorii interni,
care va fi finalizata in 2013.

in paralel, ECHA va proiecta o solutie de virtualizare a mediului utilizatorului final
(virtualizare desktop), pentru imbunatatirea operativitatii, mentenabilitatii si securitatii in
contextul lucrului la distanta.

Din cauza dezvoltarii Agentiei si necesitatii unei programari si unui control mai adecvat
asupra utilizarilor resurselor, ECHA va utiliza in continuare sisteme informatice de
management pentru a-si sustine procesele administrative si de raportare.

Accentul va fi pus pe un sistem informatic mai eficient, integrat si puternic, care va
fmbunatati nivelul serviciilor functiei de RU pentru organizatie. Tranzitia catre un nou
sistem de gestionare a resurselor umane trebuie sa fie pregatita in timp ce sistemul
actual (LeaMa, MiMa, eHR) este inca in vigoare. Sistemul de gestionare a timpului va fi
consolidat si va oferi rapoarte in conformitate cu nevoile si practicile de planificare si
raportare ale Agentiei. Sistemul de gestionare a identitatii (IDM), initiat in anul 2012
pentru gestionarea centralizata a acreditarilor utilizatorilor si grupurilor, va fi utilizat in
continuare, ceea ce permite o armonizare progresiva a gestionarii utilizatorilor din
cererile existente.

Pentru a asigura niveluri mai inalte de eficienta si trasabilitatea indispensabila a
masurilor normative ale ECHA, in contextul programului sau de GCI, Agentia va incepe
punerea in aplicare a unui sistem de gestionare a inregistrarilor cu scopul de a controla
si gestiona documentele-cheie ale ECHA si inregistrarile intr-un mod coerent si sigur. Va
oferi functionalitati de gestionare a inregistrarilor de-a lungul intregului ciclu de viata al
inregistrarilor in conformitate cu planul de indosariere, taxonomia, clasificarea si regulile
de retentie ale ECHA.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Infrastructura tehnica TIC a Agentiei este exploatata la un nivel ridicat de
servicii, iar continuitatea, eficienta si securitatea sunt maximizate pentru toate

operatiunile care beneficiaza de asistenta.

2. Un plan de continuitate a activitatii informatice acopera in mod adecvat
sistemele cu misiune critica.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2013 verificarii

Disponibilitatea sistemelor Tn medie, 98 % Statistica centrului de date.

operationale vitale pentru misiuni in | pe parcursul a 12

cazul clientilor externi (functionare luni

in timpul orelor de lucru).

Gradul de satisfactie a utilizatorilor Ridicat Sondaj anual Tn randul
interni in ceea ce priveste serviciile clientilor si feedback ad-hoc.
informatice, in legatura cu raportul
personal/asistenta.

Nivelul de acoperire a sistemelor REACH-IT, site-ul | Raport anual intern.
esentiale pentru misiuni in cadrul internet al ECHA,
solutiilor de continuitate sistemul de
operationala care implica un centru posta electronica
(centre) de date interne. si conectivitatea
la internet sunt
acoperite.

3. Principalele rezultate

e Furnizarea si disponibilitatea serviciilor de catre ECHA si de furnizorii acesteia
pentru a mentine operabilitatea infrastructurii si resurselor TIC si la nivelul de
performanta corespunzator.

e Stabilirea in continuare de solutii de Tnalta disponibilitate pentru continuitatea
activitatii serviciilor externalizate de gazduire, sisteme specifice cu misiune critica
de deservire a partilor interesate externe.

e O prima punere in aplicare a unui sistem de evidenta bazat pe inregistrarile
secretariatului Consiliului de administratie, procesul de planificare, monitorizarea,
revizuirea si sedintele de coordonare ale directorului.

e Functionarea Oficiului pentru portofolii de proiecte.

e Modernizarea mediului ,Automatizare echipament de birou”.
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4. Riscurile agentiei

ECHA efectueaza o evaluare anuala a riscurilor, prin care urmareste sa identifice, sa
evalueze si sa gestioneze eventualele 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 va conferi ECHA sarcini noi. Tinand cont de
termenele stranse, precum si de lipsa de resurse rapide pentru introducerea unor
operatiuni privind produsele biocide, inclusiv dezvoltarea de instrumente informatice,
este posibil ca ECHA sd nu poatd realiza o tranzitie lind pentru produsele biocide. in
vederea diminuadrii acestui risc, pentru proiectele-cheie de implementare a produselor
biocide ECHA va dezvolta un ,plan B” pentru a se asigura ca industria si autoritatile
nationale pot beneficia de serviciile esentiale. Sistemul informatic existent (R4BP v2) va
ramane operational, cel putin pana la 31 decembrie 2013, Tn cazul Tn care noul sistem
informatic nu trebuie sa fie disponibil la acel moment. Comisia va intretine acest sistem
si il va actualiza partial in conformitate cu noile cerinte.

La momentul la care a fost elaborat acest program de lucru, a fost identificata o
incertitudine importanta cu privire la nivelul resurselor de personal disponibile in 2013.
Daca autoritatea bugetara, Parlamentul European si Consiliul decid cu privire la un nivel
mai scazut al resurselor de personal sau al subventiilor pentru produsele biocide/PIC, Tn
comparatie cu nivelul propus de Agentie sau daca venitul provenit din taxa pe produse
biocide este considerabil mai mic decat cel care este estimat Tn prezent, punerea in
aplicare a programului va fi afectata in mod negativ. ECHA va urmari indeaproape
procesul institutional si va alinia nivelul de activitate din programul de lucru cu resursele
de personal care sunt alocate ECHA pentru 2013. Acest lucru ar duce cel mai probabil la
amanarea recrutarii de personal nou, dezvoltare informatica si crearea noului Comitet
pentru produse biocide, si astfel ar afecta negativ capacitatea ECHA de a deveni pe
deplin operationala cu privire la activitatile privind produsele biocide péna la 1
septembrie 2013.

Faptul ca personalul de baza al ECHA cuprinde posturi temporare — un numar
considerabil din acestea sunt programate pentru reinnoire in 2013 — si incertitudinea
continua cu privire la numarul de posturi pe care ECHA le va avea in 2013 implica faptul
ca ECHA ar putea risca o pierdere a membrilor-cheie ai personalului in 2013. Pentru a
reduce acest risc, ECHA va urmari situatia indeaproape continudnd sa se concentreze pe
promovarea unui mediu de lucru pozitiv; crearea unor oportunitati corespunzatoare de
invatare si dezvoltare si dezvoltare a carierei si incurajarea mobilitatii interne.

Ca si in 2012, un numar record de verificari ale conformitatii trebuie efectuate pentru a
respecta obiectivul de 5 %. Capacitatea ECHA de a gestiona prelucrarea eficienta este
fundamentald pentru atingerea obiectivului sau in aceastd privintd. La momentul
pregatirii prezentului program de lucru, eficienta procesului presupune inca riscuri. Prin
urmare, se va pune accent deosebit pe monitorizarea eficientei procesului de evaluare a
dosarelor si pe punerea in aplicare a tuturor actiunilor corective necesare.

O serie de obiective ale programului de lucru sunt direct legate de capacitatea
comitetelor ECHA de a-si indeplini atributiile. In cazul in care numarul cazurilor de
evaluare a dosarelor in cadrul CSM creste sau ramane la nivelul anului 2012, cu celelalte
procese noi, capacitatea sa de a asigura rezultatele estimate este in pericol. Tn cazul in
care volumul de munca ajunge la nivelul de risc, secretariatul va creste utilizarea
dezbaterilor preplenare pentru a facilita ajungerea la un acord, va organiza sesiuni
paralele in timpul reuniunilor plenare, oprind discutiile mai devreme, daca nu exista
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perspective de acord (si accepta transferarea cazului la Comisia Europeana), amana
activitatile Tn cazul in care nu existd niciun termen legal. Tn plus, secretariatul va facilita
intelegerea comuna cu ACSM pe principii privind propunerile de amendamente, care este
un factor-cheie al volumului de munca pentru CSM.

Activitatile ECHA depind in foarte mare masura de sisteme informatice eficiente pentru
prelucrarea diferitelor tipuri de dosare primite de Agentie. Daca disponibilitatea unui
centru de date externe si procedurile adecvate de siguranta sunt intarziate, ECHA nu
poate garanta un BCP informatic operational Tnainte de termenul-limita din 2013. Acest
risc este atenuat prin planificarea, monitorizarea si testarea preliminara atenta — pe cat
posibil — a procedurilor de siguranta.
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ANEXA 1: Organigrama ECHA 2013

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY (
CONSILIUL DE ADMINISTRATIE L CARERA BE RESURS

ORGANIGRAMA 2013
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DIRECTOR EXECUTIV ‘ RECURS

@)

[

. Directie BOA
O Unitate

|:| Personal CONSULTANTA

STIINTIFICA
BIROUL EXECUTIV

ExO
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e D3 13

* INCLUDE COORDONAREA PROCESULUI NORMATIV DE LUARE DE DECIZII SI FORMULARE DE OPINII
** COMITETUL PENTRU PRODUSE BIOCIDE care urmeaza sa fie infiintat la 1 septembrie 2013
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ANEXA 2: Estimari de baza

Principalii factori de activitate ai REACH si CLP

Estimare pentru 2013

Dosare primite in 2013

statele membre

Dosare de inregistrare (inclusiv actualizari) 15 200°
Propuneri de testare 410
Solicitari de confidentialitate 770
Accesul la date mai vechi de 12 ani 240
Notificari PPORD 400
Solicitari 1 200
Litigii privind schimbul de date 33
Numar de notificari in temeiul articolului 7 alineatul (2) 70
Numar de rapoarte/notificari in temeiul articolului 38 din 400
Regulamentul REACH

Propuneri de restrictionare (anexa XV) 8
Propuneri de restrictionare elaborate de ECHA 3
Propuneri de clasificare si etichetare armonizate (anexa VI din 70
Regulamentul CLP)

Propuneri de identificare ca SVHC (anexa XV) 30
Dosar SVHC elaborat de ECHA 5
Cereri de autorizare 20
Solicitari pentru denumiri alternative 150
Substante din planul CoRAP care urmeaza sa fie evaluate de 50

5 Din cele 15 200 de dosare, se preconizeazi cd 8 000 vor respecta termenul-limitd din 2013.
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Principalii factori de activitate ai REACH si CLP

Estimare pentru 2013

Decizii ECHA in 2013

Decizii privind evaluarea dosarelor

- Numarul de decizii privind TP 20
- Numarul de CCH incheiate 560
e dintre care decizii privind CCH (30 %) 350
- Numarul de decizii privind evaluarea substantelor 30
Decizii privind schimbul de date 3
Decizii privind verificarea integralitatii (negative, adica 470
respingere)
Decizii privind solicitari de confidentialitate (negative) 80
Decizii privind cererile pentru accesul la documente 400

Principalii factori de activitate ai REACH si CLP

Estimare pentru 2013

Contestatii depuse in 2013

36

Principalii factori de activitate ai REACH si CLP

Estimare pentru 2013

Altele

Proiectul de CoRAP pentru substantele supuse evaluarii 1
Recomandari adresate Comisiei pentru lista de autorizare 1
Intrebéri la care trebuie réspuns/raspunsuri armonizate 8 500
(REACH Advice, REACH-IT, IUCLID 5, altele)

Verificari ale IMM-urilor 300
Reuniuni ale Consiliului de administratie 4
Reuniuni ale Comitetului statelor membre 6
Reuniuni ale CER 5
Reuniuni ale CASE 4
Reuniuni ale Forumului 3
Informatii generale prin telefon sau e-mail 3 300
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Anchete de presa 1 000
Comunicate de presa si alerte informative 75
Noi posturi AC care urmeaza sa fie ocupate pentru REACH/CLP || 11
Recrutare cauzata de fluctuatia de personal 25

Principalii factori de activitate ai Regulamentului privind
produsele biocide/PIC

Estimare pentru 2013

Altele

Cereri de aprobare a unor substante active noi 1
Cereri de reinnoire sau revizuire a substantelor active 3
Cereri de autorizare in Uniune 9
Evaluarea echivalentei tehnice 25
Reuniunile BPC 3
Noi posturi AT/AC care urmeaza sa fie ocupate pentru biocide 40
Noi posturi AT/AC care urmeaza sa fie ocupate pentru PIC 2
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13 decembrie 2012
ANEXA 3 Resurse estimate pentru 2013

REACH PRODUSELE BIOCIDE CONSIMTAMANTUL PREALABIL |ECHA (Total)

Resurse de personal Buget initial |Resurse de personal 2013* Buget 2013 |Resurse de personal Buget 2013 |Resurse de personal Buget 2013|Resurse de personal 2013 Buget 2013

2012 2012 2013 2013
Lista de mai jos se regéseste in PL 2012, nu in buget AD _|AST [AC |Total |Total AD__|AST |AC Total Total AD _|AST |AC |Total |Total AD |AST |AC [Total |Total AD AST |AC Total Total
Punerea n aplicare a proceselor de reglementare (bugetul
onerational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare 33 11 8 52 1 035 200 33 11 11 55 8 062 464 3 1 1 5 460 737| 0 o] O 0 100 000 36 12 12 60 8 623 201
Activitatea 2: Evaluare 85 13 4 102 2 652 150 85 14 4 103 16 380 659 1 (0] 0] 1 20 604 [0) (o) (o) [0) (o) 86 14 4 104 16 401 263
Activitatea 3: Gestionarea riscurilor 35 7 7 49 975 700 35 7 6 48] 6 694 845 ] 0] o] o] o] o) o) (0] o) (o] 35 7 6 48| 6 694 845
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 14 3| 4 21 223 500 13 3 2 18 2 933 942 (0] (0] o] [0) (o) [0) [0) () [0) (o) 13 3 2 18 2 933 942
Activitatea 5: Consultanta si asistenta prin intermediul 22 11 7| 40 475 560 23 10 5 38 5 382 661 0| 0| 1 1 105 038 0| 0| 0| 0| 20 000 23 10 6| 39 5 507 698|
orientarilor si birourilor de asistenta
Activitatea 6: Asistenta IT pentru operatiuni 27 9 2 38 11 561 650 26 9 3 38 16 611 961 3 (0] 1 4 1271 692 [0) 2 1 3 925 200 29 11 5 45| 18 808 853
Activitatea 7: 7 0 3| 10 589 700 8| 1 3| 12 1 666 361 0| 0| 0 0| 17 900 (o) 0| 0| 0| 0| 8| 1 3| 12 1684 261
Activitati stiintifice si consiliere tehnicad pentru institutiile si
araani le LIE
Organele ECHA si activititile de asistenta
Activitatea 8: Comitete si forum 21 8| 4 33 1870 120 22 7 6| 35 6 521 345] 0 (0] o] o) 224 500 0 o) (o) o) 57 100 22 7 6| 35 6 802 945
Activitatea 9: 6| 4 2| 12 80 000 6| 3| 3| 12 1584 111 1 0| 0 1 106 110 0| 7| 3| 3| 13 1690 221
Camera de recur:
Activitatea 10: Comunicare 9 9 8| 26 6 040 280 9 9 7 25 7 247 511 () 1 o] 1 381 110 [8) [0) (0] o) 70 400 9 10 7 26 7 699 021
Activitatea 11: Cooperarea internationala 4 0 (0] 4 655 640 3 (0] (0] 3 1531 719 (0] (0] 0 0 39900 O ol o0 (0] (0] 3 0 0 3 1571 619
Activitatea 12: Gestionare 24 15 4 43 1 971 100 24 15 5 44 7 234 541] (9] O 0 [¢) 165 506 [0) [¢) (0] [0) (o) 24 15 5 44 7 400 048]
Activitatile 13-15: Organizare si resurse (titlul II: 24 55| 30 109 14 619 700 24 51 39 114 16 947 932 1 1 5| 7 571 355 (o) 1 0| 1 113 867 25 53 44 122 17 633 154
Infrastructurd)
Costurile cu personalul - REACH/CLP (numai pentru 2012) 59 915 700 0 0| 0| 0| 0| 0| 0 0
Activitatea 16: 11 0 8| 19 3 256 500 29 6| 2 37 2 856 049 (o) 29 6| 2| 37 2 856 049
Produsele biocide
Activitatea 17: 1 2 1 4 1 471 300 1 1 0| 2| 274 933 1 1 0| 2| 274 933
C imtamantul prealabil in cunostintd de cauzd (PIC)
Total 323| 147| 92| 562| 107 393800] 311] 140 94| 545 98 800 054| 38| 9| 10 57| 6 220 500 1 4 1 6] 1561500] 350| 153 105 608 106 582 054/

Tn Schema de personal: 470
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ANEXA 4: Plan de achizitii

13 decembrie 2012

Data Data
preconizata reconizats
Activitate inclusa in Subactivitati q . Buget estimat Canal de achizitii pentru P
< ; Obiectul contractului > o pentru
PL (daca este cazul) in EUR posibil lansarea semnarea
prO:ce:i:irtlili EE contractului
1.0: inregistrare 1.1. Preinregistrare, 1.7
preinregistrare si E.xtrag.er__e]a guqogtlnt,elt.o.r ?lg date Servicii de4consu|tanta stiintifica 363 400 FWC ECHA/2011/01 Q2 Q3
schimb de date si serviciile de informatii, 1. (4 contracte)
Realizarea ESC
2.0: Evaluare 2.1 Evaluarea dosarelor Servicii de consultanta stiintifica 75 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1-Q2 Q3-Q4
. e 3.2 Identificarea SVHC, 3.3 Servicii de consultanta stiintifica ) )
3.0: Autorizatji Recomandarile din anexa XIV (2 contracte) 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1-Q2 Q2-Q3
3.0: Autorizatii 3.5 Restrictionari Servicii de(Zngflng;?:?;? stintifica | 35 040,00 | FWC ECHA/2011/01 01-Q2 01-03
3.0: Autorizatii 3.6 Actmtate_ orlz_ontala de Servicii de consultanta stiintifica 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 01-03 Q2-Q4
reducere a riscurilor (2 contracte)
e‘;gﬁ;gﬂg"area ¥ | 4.2 Notificari si inventar C&E Servicii de consultanta stiintificd | 150 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1 Q1
Servicii de consultanta
informatica pentru proiectele
6.0: Asistents IT ECHA REACH-IT, IUCLID, FWC ECHA/2011/103,
e.niru operatiuni 6.1 Proiecte informatice CHESAR, Biocide, PIC, 10 753 700,00 | FWC ECHA/2012/150, Q1-Q3 Q1-Q4
P P Diseminare, C&E, DIP, RIPE, SACHA Il FWC
CASPER, Odyssey, ECM (20 de
contracte)
6.0: Asistents IT SciSoft, Business Objects, SACHA Il FWC,
e.niru operatiuni 6.2 Reparatii curente de software Remedy, SharePoint (5 795 000,00 HANSEL, FWC Q1-Q4 Q1-Q4
P P contracte) ECHA/2011/103
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Servicii de gazduire

FWC ECHA/2010/95N,

6.0: Asistenta IT L . (eCHEMportal, MOSS), SACHA Il FWC, ) )

pentru operatiuni 6.3 Inginerie informatic mentenanta (ORACLE), testare 2116 000,00 ORACLE FWC, Q1-Q4 Q1-Q4
IT (4 contracte) ECHA/2012/135

7.0: Asistenta

stiintifica si practica

pentru dezvoltarea 7.1 Metode fara testare Realizarea de materiale video 45 000,00 FWC ECHA/2011/111 Q3 Q4

suplimentara a

legislatiei

7.0: Asistenta

stiintifica si practica

pentru dezvoltarea 7.2. Metode de testare Dezvoltarea de metode de 40 000,00 FWC ECHA/ZO} 1/0} Q3 Q4

: - testare sau valoare scazuta
suplimentara a
legislatiei
10.2. Comunicare digitald si 10.3 | Mentenanta si dezvoltarea site-

10.0: Comunicare Co.m.unicare interns 9 ; ) ului internet al ECHA si a 470 000,00 FWC ECHA/2010/124 Q1-Q4 Q1-Q4
ECHAnNet (2 contracte)

10.0: Comunicare 10.2. Comunicare digitald Realizarea de materiale video si | 57600900 | FwC ECHA/2011/111 Q1-Q3 Q1-Q4
alte materiale a/v
Aniversarea Proceduri negociate cu

10.0: Comunicare 10.3 Comunicare interna institutiei/Aniversarea 90 000,00 valoare rgdusé Q1 Q2
ECHA/Ziua Europei (2 contracte)

10.0: Comunicare 10.4 Comunicare externa Servicii de imprimare (comenzi) 100 000,00 FWC ECHA/2011/183 Q1-Q4 Q1-Q4

10.0: Comunicare 10.4 Comunicare externs '(\gﬁt§2ﬁ'z’ei)pr°m°t"°“a'e 50 000,00 ECHA/2010/66 01 Q4

10.0: Comunicare 10.5 Relatii media Analiza, relatii si stiri media 80 000,00 FWC ECHA/2011/278 Q1-Q4 Q1-Q4

10.0: Comunicare 10.6 Implicarea partilor interesate ggi'?‘f) partilor interesate (2 in 94 000,00 2012/ECHA/CEI-1 Q32013 Q1- Q4

;Ll.O: Cgope[area _11.1 qurdonarea relatiilor Serwcu_de consultanta in 60 000,00 FWC ECHA/2011/25 Q2 Q3

internationala internationale ontologie

. . QSAR, portalul E-chem, Setul de
11.0: Cooperarea 11.1 Coordonarea relatiilor instrumente OCDE Toolbox (4 380 000,00 FWC ECHA/2011/01, 02-03 Q4

internationala

internationale

contracte)

SACHA Il FWC
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12.5 Managementul calitatii, 12.6
Securitatea si continuitatea
activitatii, 12.7 Managementul

Servicii de consultanta in

FWC ECHA/2010/93 si

12.0: Gestionare informatiei, 12.8 Management 673 630,00 Q1 Q2
strategic, 12.9 Audit intern;12.12 management (7 contracte) FWC ECHA/2011/103
Planificare, monitorizare si
examinare
6.0: Asistenta IT - Mentenanta software (Splunk, ) )
pentru operatiuni 15.3 Operatiuni IT Jira, Confluence, altele) 100 000,00 FWC SACHA Il Q1-Q4 Q1-Q4
15.0: Tehnologia Licente software: Module
|nform§§||Iq_r Si 15.3 Operatiuni IT Docurmnentum EMC 160 000,00 DG DIGIT FWC Q2 Q2
comunicatiilor
15.0: Tehnologia SOFTWARE DE
informatiilor si 15.3 Operatiuni IT MENTENANTA: instrumente de 45 000,00 FWC DIGIT/ HANSEL Q1-Q4 Q1-Q4

comunicatiilor

testare

Suma totala

17 580 770,00

Planul de achizitii include cheltuieli operationale de peste 15 000 de euro prin intermediul achizifiilor agentiei prevazute pentru 2013
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