Program de lucru
multianual
2013-2015




2 Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Referinta: ECHA-MB/19/2012 final (document adoptat de catre Consiliul de administratie
al ECHA la 21 iunie 2012)

ISBN: 978-92-9217-788-1
ISSN: 1831-7014

Data:

Limba: romana

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

Daca aveti intrebari sau observatii in legatura cu acest document, va rugam sa le transmiteti
folosind formularul de solicitare de informatii (mentiondnd referinta documentului si data
emiterii). Formularul poate fi accesat de pe pagina de contact a ECHA la adresa:
http://echa.europa.eu/about/contact en.asp

© Agentia Europeana pentru Produse Chimice, 2012

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

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


http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
mailto:info@echa.europa.eu

Program de lucru multianual 2013-2015 3

CUPRINS
1 INTRODUCERE........ccciiiumminmmmnnmnn s s ssan s ssansnanssansnanssansannsnnnsannssnnssnnsnnnsnnnsnnns 9
2 AGENTIA EUROPEANA PENTRU PRODUSE CHIMICE IN PERIOADA 2013-2015.10
2.1  Misiunea, viziunea i valorile ECHA ... e 10
2.2  Abordarea strategiCd @ ECHA ...ttt r ettt ettt e e e e aaeens 12
3 PUNEREA IN APLICARE A PROCESELOR DE REGLEMENTARE........corrreeesnnnsssssnes 15
3.1 Inregistrare, schimb de date Si diSEMINAIE.........uuuuiiiieeiiiieiiiieeieeeeeereeeeie e e e e eeeeeseeaaans 15
3.1.1 Inregistrarea si transmiterea dOSArelor...........uuruueeeeeeeeeeeeerieee e e e e e e e eeeerrree e e eeeeeeas 16
3.1.2 Schimbul de date si identificarea substanfelor .......c.ooviiiiii i 18
3.1.3 [ 1= =T T = o= 20
0 V- 1 LU= | = O 21
3.2.1 Evaluarea doSarelor. ... ...uu i 21
3.2.2  Evaluarea substantelor ... 23
GG T AV [ o V[ Ty o o= == I <ol U1 1 [ 25
G A A N | (o > o= 26
CJNC T A U=l o Toi o) o = | F A TP 28
3.3.3  Alte activitati legate de masurile de administrare a riSCUFIlOr ........ccvviiiiiiiiiiininnnns 29
3.4  Clasificare Si ELICNEIArE ..ui it i e e 29
3.5 Recomandari si asistenta prin ghiduri si biroul de asistenta tehnicd ...........ccoovvvininennnnn. 33
2 T N 1 o 1T [ o TN 33
3.5.2  Biroul de asistentd tehNICa .....coiiiiiiiii 34
3.6  Instrumente IT stiintifiCe . .ciiiiii s 36
3.7  Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si organismele UE..................... 38
O 28 T = 1T Yo T 1= PP 40
G20 B S U=Ta [ F= T 0 =T o o 6| = P 43
4 ORGANISMELE ECHA SI ACTIVITZ\]’ILE TRANSVERSALE ........ccovcmiummnnmrsnnsnnnsns 44
4.1  Comitetele i FOrUmMUI ... o s et 44
4.1.1 O 2 = N N 44
4.1.2 N 45
4.1.3  Comitetul pentru produse bioCIde ........oeiriiiiiii e 46
4.1.4 L1 U 0L 46
A O o 1= o= e = o =Tl | = 48
 C T 7o o YU 1o Y- T 1R 49
4.4  Cooperare iNterNatioNala.....ocvuieiiiiiiiii e 50
5 GESTIONARE, ORGANIZARE SI RESURSE.......ccstmmmummmssmssnssnssnssassnssnssnssnssnssnnss 33
o0 A =11 o o = = 53
5.2 Finante, achizitii si contabilitate.......c.oiiiiii 54
5.3 Resurse umane si servicii institutionale ... 55
5.4  Tehnologia informatiei si ComuUNICatiilor ......ocviiiiii i 57



4 Agentia Europeana pentru Produse Chimice

6.1 Anexa 1: Vedere de ansamblu a etapelor importante din regulamentele REACH si CLP, 2012-
7 0 R PP 60

6.2  Anexa 2: Veniturile si cheltuielile estimate ale ECHA in perioada 2013-2015 (inclusiv planul
(o TSR 0 1] Yo ] 1= 1) PPN 61

6.3  Anexa 3: Date de referinta pentru 2013-2015



Program de lucru multianual 2013-2015 5

LISTA DE ACRONIME

CPB

AC

C&E
CHESAR

CLP
CMR
COM
RSC
UA
ECHA
eChempPortal
SEE
AEM
CEE
AESA
AELS
EMAS
EMA
UE
EU-OSHA
GHS
RU

TIC
IPA
ISO

IT
IUCLID

JRC
CA

SM
CSM
ACSM
OCDE
PBT
PIC
POPs
PPORD
(Q)SAR
CER
REACH

REACH-IT
RIPE
SAICM

Comitetul pentru produse biocide
Agent contractual
Clasificare si etichetare

Instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea
rapoartelor de securitate chimica

Clasificare, etichetare si ambalare

Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere
Comisia Europeana

Raport de securitate chimica

Utilizator din aval

Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Portal global pentru informatii privind substantele chimice
Spatiul Economic European

Agentia Europeana de Mediu

Comunitatea Economica Europeana

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
Asociatia Europeana a Liberului Schimb

Sistemul de management de mediu si audit

Agentia Europeana pentru Medicamente

Uniunea Europeana

Agentia Europeanad pentru Sanatate si Securitate in Munca

Sistemul Global Armonizat de Clasificare si Etichetare a Produselor Chimice

Resurse umane

Tehnologia informatiei si comunicatiilor
Instrument pentru preaderare

Organizatia Internationala de Standardizare
Tehnologia informatiei

Baza de date internationala uniformizata de informatii pentru
substantele chimice

Centrul Comun de Cercetare al Comisiei Europene

Consiliul de administratie

Stat membru (al Uniunii Europene)

Comitetul statelor membre al ECHA

Autoritatea competenta a statului membru

Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

Persistente, Bioacumulative si Toxice

Procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza

Poluanti organici persistenti

Cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese

Relatie (cantitativa) structura-activitate

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al ECHA

Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea produselor
chimice

REACH-IT este sistemul IT central care asigura suport pentru REACH
Portalul de informare pentru punerea in aplicare a REACH

Abordarea strategica a gestionarii internationale a substantelor
chimice



6 Agentia Europeana pentru Produse Chimice

FDS
CASE
SIEF
IMM
SVHC
AT
TAIEX

ONU
CEE-ONU
vPvB

Fisa cu date de securitate

Comitetul pentru analiza socio-economica al ECHA

Forum pentru schimbul de informatii privind substantele
Intreprinderi mici si mijlocii

Substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita

Agent temporar

Instrumentul pentru asistenta tehnicd si schimb de informatii
gestionat de Directoratul General pentru extindere a Comisiei
Europene

Organizatia Natiunilor Unite

Comisia Economica pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite
foarte persistente si foarte bioacumulative



Program de lucru multianual 2013-2015 7

CUVANT INAINTE AL CONSILIULUI DE ADMINISTRATIE

La cinci ani de la adoptarea sa, Regulamentul REACH continua sa fie cea mai ambitioasa si
cuprinzatoare legislatie privind produsele chimice din lume. Obiectivele acestei legislatii
constau in asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului,
sporind totodata competitivitatea si inovatia. Agentia a fost creata pentru a gestiona si
coordona punerea in aplicare a REACH la nivelul UE si al statelor membre si pentru a
armoniza aplicarea sa. REACH este completat de Regulamentul CLP, care aliniaza UE la
sistemul de clasificare si etichetare a produselor chimice valabil la nivelul Organizatiei
Natiunilor Unite, fapt care va garanta ca pericolele prezentate de produsele chimice vor fi
comunicate clar lucratorilor si consumatorilor.

Ambele regulamente plaseaza in mod clar responsabilitatea asupra producatorilor si
importatorilor de produse chimice pentru ca acestia sa inteleaga posibilele efecte adverse
ale produselor chimice, sa gestioneze orice riscuri asociate cu utilizarea lor si sa transmita
aceste informatii de securitate clientilor si consumatorilor.

La inceputul activitatii ECHA, Consiliul de administratie s-a axat pe sarcinile sale principale,
precum stabilirea bugetului agentiei si adoptarea normelor interne. Cu toate acestea,
multitudinea sarcinilor ECHA a necesitat o monitorizare mai atenta a provocarilor principale
precum ,planificarea si raportarea”; ,actiuni de audit”, ,ambitiile si intrebarile legate de
diseminare” si ,transferul costurilor [legate de REACH] pentru despagubirea statelor
membre [pentru activitdti pe care le desfisoard in temeiul legislatiei respective]. In acest
sens, Consiliul de administratie a infiintat sub-grupuri specifice, dedicate analizei
aprofundate si pregatirii procesului decizional. Modul de operare al Consiliului de
administratie si interactiunea sa cu conducerea agentiei reprezinta o combinatie intre
angajament, colegialitate, transparenta si dedicare pentru eficienta si eficacitate. In cadrul
Consiliului de administratie al ECHA, suntem, de asemenea, constienti de rolul nostru de
gardieni ai ECHA Tn scopul furnizarii unei asistente optime pentru agentie.

Ne mandrim ca am jucat un rol in ghidarea agentiei in ultimii cinci ani si putem afirma ca
ne-am facut bine treaba deoarece, la ora actuala, consideram ECHA ca fiind o agentie de
inaltd performanta si maturd, pregatita sa-si asume noi responsabilitati in temeiul actelor
legislative privind produsele biocide si PIC - responsabilitati aparute intr-un moment
decisiv pentru dezvoltarea organizationald a agentiei. Perspectiva economica dificila pentru
noi toti - state membre, UE si societati de pe intreg teritoriul Europei — impune agentiei sa-
si stabileasca activitatile prioritare luand in considerare mijloacele de care dispune, adica
personalul, bugetul provenit din redevente si subventii acordate de catre autoritatea
bugetara. Procesul de stabilire a prioritatilor este sprijinit de catre regulamentul de
instituire al agentiei care stabileste in general termene limita clare la care trebuie finalizate
activitatile. Cu toate acestea, avand in vedere ca exista inca multe domenii in care trebuie
luate decizii subiective, Consiliul de administratie a convenit asupra patru obiective
strategice care au indrumat agentia in cadrul stabilirii prioritatilor pentru activitatile sale in
prezentul program de lucru multianual.

Am dori sa aflam care este viziunea dumneavoastra despre obiectivele strategice si
prioritatile stabilite pentru urmatorii trei ani si asteptam cu interes opiniile dumneavoastra.

Thomas Jakl
Presedinte al Consiliului de
administratie
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PREZENTARE GENERALA DE CATRE DIRECTORUL EXECUTIV

Programul de lucru multianual pentru perioada 2013-2015 al ECHA descrie activitatile
planificate ale agentiei in cursul urmatorilor trei ani. O planificare mai detaliata va fi
furnizata la momentul potrivit in programele noastre de lucru anuale. Programul de lucru
multianual este revizuit in fiecare an si intervalul sau temporar este deplasat inainte cu un
an de fiecare data.

Perioada 2013-2015 reprezinta trei ani importanti pentru ECHA. Aceasta include activitati
legate de patru acte legislative ale UE privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea produselor chimice (REACH), clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (CLP), consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza
pentru exportul si importul de substante periculoase si, nu in ultimul rand, produsele
biocide. Ultimele doua regulamente sunt complet noi si vin intr-o perioada cu activitati
intense desfasurate in temeiul REACH si CLP. O demarare cu succes a acestor noi sarcini
dificile nu depinde doar de capacitatea de gestionare a conducerii ECHA, ci si de alocarea
de personal si resurse financiare suficiente de catre autoritatea bugetara a UE si de
mentinere a unei expertize adecvate in statele membre.

Examinarea cererilor de autorizare, o noua componenta esentialda a REACH, va incepe tot in
aceasta perioada, reprezentand o provocare formidabila pentru toate partile implicate.
Asteptarile pentru instrumentul de administrare a riscurilor sunt mari din partea tuturor
partilor interesate, avand in vedere ca se va stabili o directie clara pentru acest sector
industrial in sensul eliminarii treptate a utilizarii produselor chimice care prezinta motive de
ingrijorare deosebitd. Cu toate acestea, procesul de emitere a avizelor si cel decizional in
domeniul autorizarii sunt concepute si pentru a lua in considerare in mod corespunzator
preocuparile legate de impactul socio-economic.

Pentru abordarea acestei multitudini de provocari din patru texte legislative care conduc la
actiuni, a caror dimensiune si intensitate sunt complet orientate catre cerere, vor fi
necesare toate competentele si flexibilitatea personalului nostru. Prin convenirea unor
obiective strategice cu Consiliul de administratie, ne-am stabilit obiective clare care ne vor
permite sa ne atingem scopul - acela de a deveni principala autoritate de reglementare n
materie de securitate a produselor chimice din lume. Impreuna cu partenerii nostri, putem
garanta ca Europa va avea ca prioritate principala protejarea cetatenilor sai si a mediului
inconjurator de efectele adverse ale produselor chimice.

Pentru atingerea obiectivelor noastre, ne bazam pe o colaborare stransa si constructiva cu
partile interesate si salutam interesul dumneavoastra constant fata de activitatea noastra.
In acest sens, sper ca veti gasi timp pentru a ne oferi feedbackul dumneavoastra privind
acest program de lucru multianual. Asteptam cu interes opiniile dumneavoastra.

Geert Dancet
Director executiv
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1 INTRODUCERE

Infiintatd la 1 iunie 2007, Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA) se afl3 in
centrul sistemului de reglementare a produselor chimice din Uniunea Europeana, stabilit
prin Regulamentul REACH®. Incepand din 2008, agentia joacd, de asemenea, un rol
important in punerea in aplicare a Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor (CLP?). Aceste acte legislative sunt direct
aplicabile in toate statele membre, fara a fi necesara transpunerea lor in legislatia
nationala. Ambele regulamente ar trebui sa contribuie la ducerea la indeplinire a Abordarii
strategice a gestionarii internationale a substantelor chimice (SAICM) a Organizatiei
Natiunilor Unite, adoptata la 6 februarie 2006 in Dubai. Scopul regulamentelor REACH si
CLP il constituie garantarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului,
precum si facilitarea liberei circulatii a substantelor chimice in cadrul pietei interne. in plus,
Regulamentul REACH are ca obiectiv imbunatatirea competitivitatii si inovarii, precum si
promovarea unor metode alternative la testarile pe animale, pentru a evalua pericolele
prezentate de substantele chimice. Regulamentul REACH se bazeaza pe principiul ca este
sarcina producatorilor, a importatorilor si a utilizatorilor din aval sa se asigure ca produc,
introduc pe piata sau utilizeaza substante care nu au efecte adverse asupra sanatatii
umane sau asupra mediului. Dispozitiile acestuia se bazeaza pe principiul precautiei.

In termeni practici, se asteaptd ca Regulamentul REACH s3 eficientizeze administrarea
riscurilor prezentate de substantele chimice si sa accelereze introducerea pe piata a unor
substante chimice sigure si inovatoare, in special prin transferul sarcinii de identificare si
control al riscurilor de la autoritati la societati. De asemenea, se asteapta eliminarea
lacunelor de informatii legate de asa-numitele substante care beneficiaza de regim
tranzitoriu (substante etapizate) introduse pe piata europeana.

Pentru punerea in aplicare cu succes a regulamentelor REACH si CLP este nevoie de o
agentie care functioneaza bine, care este capabila sa ofere avize pe baze stiintifice
independente si de calitate superioara in cadrul unor termene legale stricte, precum si sa
asigure asistenta necesara partilor interesate vizate, inclusiv industriei, la punerea in
aplicare a REACH pentru a asigura o functionare corespunzatoare a aspectelor operationale
ale legislatiei. Cu toate acestea, functionarea eficienta a regulamentelor REACH si CLP
depinde, de asemenea, de partenerii institutionali ai ECHA, in special de statele membre
ale UE si de Comisia Europeana (,Comisia”), pe de-o parte, si, pe de alta parte, de
industrie, pentru punerea in aplicare corespunzitoare a regulamentelor. in plus, sunt
necesare contributiile distribuitorilor, comerciantilor cu amanuntul si consumatorilor,
precum si ale lucratorilor si reprezentantilor lor pentru a stabili stimulentele de piata avute
in vedere prin noua legislatie privind substantele chimice.

Chiar de la inceput, credibilitatea regulamentelor REACH si CLP a fost determinata, de
exemplu, de alocarea unor resurse suficiente la nivel national si de o politica eficienta si
corectd de punere in aplicare. In plus, de cdnd ECHA este responsabild pentru elaborarea
avizelor stiintifice pentru Comisie, succesul punerii in aplicare depinde de activitatile de
initiere adecvate ale ECHA si de urmarirea corespunzatoare a acestor proceduri de catre
Comisie si/sau statele membre.

In acest program de lucru, planificarea se bazeaza pe cifrele de referintd prezentate in
anexa 3, care constituie o actualizare a estimarilor facute de Comisie la elaborarea
Regulamentului REACH. Trecand de doua termene importante pentru inregistrari REACH si,
respectiv, notificari CLP in 2010/2011, ECHA isi poate intemeia o parte din previziuni pe

! Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
% Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
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date reale, dar cifrele de referinta raman totusi supuse unui grad semnificativ de
incertitudine, in special cu privire la cererile de autorizare. Planificarea alocarii resurselor
este o0 extrapolare a revizuirilor programului de lucru anual al ECHA pentru 2012, cu
exceptia resurselor necesare pentru prelucrarea cererilor de autorizare pentru care, in
2013, va fi nevoie de 10 membri experti ai personalului. Cresteri minore ale numarului
agentilor contractuali sunt, de asemenea, prevazute in fiecare dintre acesti ani. Prin
urmare, vor fi necesare monitorizarea constanta a volumului de lucru si posibila realocare a
prioritatilor si resurselor in cursul urmatorilor ani.

Alaturi de regulamentele REACH si CLP existente, Comisia a propus in iunie 2009 un nou
regulament privind introducerea pe piata si utilizarea produselor biocide® care, in prezent,
se afla in asteptarea adoptarii finale. Regulamentul propus si modificarile convenite de
catre Parlament si Consiliu prevad sarcini suplimentare pentru ECHA, si anume revizuirea
cererilor de autorizare a anumitor produse biocide care va incepe din septembrie 2013.
Inainte de intrarea in vigoare a bazei legale, ECHA va fi initiat procedurile de recrutare, va
fi demarat adaptarea instrumentelor sale IT si va fi inceput consolidarea cunostintelor in
legatura cu regulamentul.

In plus fatd de aceasta, reformarea asa-numitului Regulament PIC* privind exportul si
importul de produse chimice periculoase se afla in curs de negociere in si intre Parlament si
Consiliu. Cu incepere din 2013, se anticipeaza ca anumite sarcini sa fie transferate de la
Centrul Comun de Cercetare al Comisiei catre ECHA, astfel incat se agteapta ca ECHA sd
furnizeze Comisiei, la cerere, informatii tehnice si stiintifice, precum si asistenta. In plus,
ECHA se asteapta sa inceapa pregatirea pentru aceste sarcini inainte de intrarea in vigoare
a legislatiei, pe baza resurselor prevazute in bugetul pentru 2012.

2 AGENTIA EUROPEANA PENTRU PRODUSE CHIMICE IN
PERIOADA 2013-2015

2.1 Misiunea, viziunea si valorile ECHA

Noua misiune a ECHA, viziunea si valorile sale au fost adoptate pentru prima oara in 2011:

Misiune

ECHA este forta motrice intre autoritatile de reglementare pentru punerea in
aplicare a legislatiei deschizatoare de drumuri a UE privind produsele chimice, in
beneficiul sanatatii umane si a mediului, precum si al inovatiei si competitivitatii.
ECHA ajuta societatile sa respecte cerintele legale, promoveaza utilizarea
produselor chimice in conditii de securitate, furnizeaza informatii privind produsele
chimice si abordeaza produsele chimice care prezinta motive de ingrijorare.

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

Valori

Transparenta

3 COM(2009)267.
4 Regulamentul (CE) nr. 689/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 iunie 2008 privind exportul si
importul de produse chimice periculoase.



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

Independenta

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

Responsabilitate

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

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

Devotament pentru starea de bine

Stimulam utilizarea in conditii de securitate si durabild a produselor chimice pentru
a imbunatati calitatea vietii in Europa si pentru a proteja si imbunatati calitatea
mediului.
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2.2 Abordarea strategica a ECHA

ECHA este forta motrice intre autoritatile de reglementare pentru punerea in aplicare a
legislatiei deschizatoare de drumuri a UE privind produsele chimice, in beneficiul sanatatii
umane si a mediului, precum si al inovatiei si competitivitatii. Viziunea agentiei este aceea
de a deveni principala autoritate de reglementare in materie de securitate a produselor
chimice. Marea provocare a anilor urmatori va consta in parcurgerea unor etape importante
in directia transformarii in realitate a acestui deziderat.

Conditia de baza pentru aceasta este o gestionare eficienta si inteligenta a instrumentelor
REACH si CLP. Prin punerea accentului pe prioritatile adecvate, ar trebui sa se obtina
rezultate tangibile si transformarea ECHA intr-o autoritate de referinta de incredere si
recunoscuta pe plan international.

In plus, ECHA va trebui s ia in considerare legaturi si sinergii cu alte acte legislative ale UE
in domeniul mediului pentru indeplinirea mandatului sdu. Cooperarea stransa cu institutiile
europene si, in special, cu statele membre si autoritatile nationale ale acestora, sunt factori
cheie pentru succesul viitor al ECHA. In egald masura, ECHA trebuie sa continue sa
interactioneze cu toate partile interesate si sa dezvolte retele intre industrie, ACSM,
institutiile UE si societatea civila.

ECHA si-a definit obiectivele strategice de a oferi asistenta pentru stabilirea prioritz}ltii
actiunilor sale pentru ca, in timp, sa-si transforme in realitate ambitioasa viziune. In timp
ce obiectivele In cauza acopera o perioada care depaseste anul 2015, acestea imprima o
anumita directie agentiei in cazul luarii deciziilor privind alocarea resurselor si motivarea
personalului.

I Optimizarea disponibilitatii unor date de inalta calitate pentru a permite
fabricarea si utilizarea in conditii de securitate a substantelor chimice.

REACH pune sarcina probei in seama industriei pentru a demonstra utilizarea in conditii de
securitate a produselor chimice. Cu toate acestea, in lipsa unui set de date solide privind
proprietatile si utilizarile periculoase ale unei substante, este imposibila asigurarea unei
clasificari si etichetari corespunzatoare si, in cele din urma, dezvoltarea unei evaluari a
securitatii chimice (ESC) care sa demonstreze utilizarea in conditii de securitate.

Prin intermediul primului termen de inregistrare pentru REACH si al celor peste 3 milioane
de notificari CLP, ECHA a colectat o multitudine de informatii privind substantele produse si
utilizate in cantitati mari, precum si privind substantele cu cele mai periculoase proprietati.
ECHA va trebui sa-si optimizeze disponibilitatea si utilizarea acestei surse unice de date
prin furnizarea unui acces imbunatatit autoritatilor de impunere si punere in aplicare si
publicului general, astfel incat respectivul public tinta sa le poata utiliza in cel mai eficient
mod.

In acelasi timp, avand in vedere cd primele constatari ale ECHA privind calitatea dosarelor
de inregistrare au indicat ca o parte semnificativa prezintd importante deficiente legate de
calitate, sunt necesare actiuni concertate din partea tuturor actorilor implicati, in special
din partea industriei si autoritatilor, pentru imbunatatirea suplimentara a calitatii
informatiilor si dosarelor pentru termenele limita ale urmatoarei inregistrari; acestea
presupun si abordarea de catre agentie a aspectelor legate de punere in aplicare.

In plus, va fi nevoie de intensificarea feedbackului si discutiilor cu comunitatea mai extinsa
din industrie privind calitatea dosarelor si a fiselor cu date de securitate aferente pentru
fmbunatatirea utilizarii in conditii de securitate de-a lungul lanturilor de aprovizionare.
Furnizarea unor instrumente care oferd asistenta industriei la generarea unor dosare de
fnaltd calitate — inclusiv scenarii de expunere eficiente si utilizabile - si faciliteaza dialogul
dintre diferitii actori din lanturile de aprovizionare pentru imbunatatirea fluxurilor de
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informatii, sporind totodata competitivitatea si inovarea, reprezinta elemente cheie in
aceasta privinta.

Alte actiuni importante trebuie sa includa campanii de sensibilizare pe aceasta tema
destinate industriei.

II Mobilizarea autoritatilor in vederea folosirii inteligente a datelor pentru
identificarea si abordarea produselor chimice care prezinta motive de
ingrijorare.

Datele privind produsele chimice care au fost create, colectate si ihaintate ECHA au scopul
de permite agentiei sa verifice daca industria isi respecta obligatiile privind documentarea
utilizarii in conditii de securitate si de a permite autoritatilor impunerea unor masuri
suplimentare de administrare a riscurilor in cazul unor riscuri considerate inacceptabile.
Aceste date nu trebuie doar diseminate eficient, intr-un format care sa le permita
cetatenilor sa citeasca informatiile, ci este necesar si ca acestea sa fie utilizate in mod
inteligent astfel incat sa vizeze actiuni de reglementare cat mai curand posibil privind
substante prioritare si utilizari generatoare de riscuri.

Temerile identificate ar trebui abordate prin intermediul unor decizii in cunostinta de cauza
privind masurile de reglementare care sunt eficiente pentru reducerea, si in acelasi timp
adecvate, riscului. ECHA se va concentra pe identificarea rapida a substantelor in cauza si
initierea actiunilor corespunzatoare, precum evaluarea dosarelor si a substantelor. Acestea
vor figura si in comunicarile externe ale agentiei catre publicul general. Accentul va trebui
pus pe cazurile care nu au fost inca reglementate in mod adecvat.

ECHA este o importanta forta motrice pentru reglementarea eficienta a gestionarii riscurilor
legate de produsele chimice. Prin punerea in aplicare activa si eficienta a REACH, in special
a procesului de autorizare, ECHA va contribui semnificativ la promovarea inlocuirii celor
mai periculoase substante din UE, stimuland astfel inovarea. Noutatea regimului de
autorizare si asteptarile ridicate din cadrul societatii civile necesita alocarea unui sprijin
sporit - in strdnsa cooperare cu statele membre si Comisia - pentru activitatea in cauza, si
pentru cea de identificare a substantelor care prezintda motive de ingrijorare deosebita
(SVHC) strans legata de aceasta, cu scopul de a atinge obiectivele ambitioase stabilite de
comun acord. Acest lucru ar trebui, de asemenea, sa contribuie la imbunatatirea

......

urilor.

III Abordarea provocarilor de ordin stiintific prin indeplinirea rolului de centru
pentru consolidarea capacitatii stiintifice si de reglementare a statelor
membre, institutiilor europene si altor actori.

ECHA se confruntad in permanenta cu noi provocari de ordin stiintific si tehnic care atrag
atentia in mod deosebit (din punct de vedere al reglementarii), precum nanomaterialele,
perturbatorii endocrini, utilizarea unor strategii integrate (alternative) de testare si
toxicitatea amestecurilor.

Pentru a raspunde acestor noilor aspecte aflate in continua evolutie si a oferi statelor
membre si institutiilor UE cea mai buna asistenta stiintifica si tehnica posibila, ECHA trebuie
nu doar sa-si sporeasca propria capacitate stiintifica, ci este necesar sa-si intensifice atat
rolul de centru pentru construirea capacitatii stiintifice si de reglementare, cat si
cooperarea dintre statele membre, institutiile europene si alti actori. Colaborarea cu toti
actorii ar trebui sa contribuie, pana in 2020, la producerea si utilizarea substantelor
chimice in moduri care vor conduce la minimizarea unor efecte adverse importante asupra
sanatatii umane si a mediului, promovand totodata inovarea si competitivitatea.
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ECHA fsi desfasoara activitatea intr-u domeniu in care transparenta, credibilitatea si o
abordare proactiva a potentialelor conflicte de interes sunt factori cheie pentru functionarea
CuU succes a agentiei. Pentru agentie, va fi extrem de important s& mentina o cooperare
strdnsa cu partenerii sai, precum Comisia, alte institutii ale UE, statele membre, industria
si alte parti interesate. Una dintre valorile de baza ale ECHA este transparenta. Aceasta
inseamna ca partenerii din domeniul reglementarii si partile interesate trebuie sa fie
implicate indeaproape in activitatile agentiei, iar publicul trebuie sa fie bine informat cu
privire la acestea.

IV Abordarea sarcinilor legislative noi si actuale in mod eficient si efectiv, odata
cu adaptarea la viitoarele constrangeri legate de resurse.

Combinarea constrangerilor legate de resurse din cadrul urmatorului cadru financiar
multianual pentru perioada 2014-2020, a activitatilor viitoarelor obiective strategice
evidentiate in prezentul document si alocarea catre ECHA a unor noi sarcini de
reglementare, precum cele prevazute in Regulamentul pentru biocide si Regulamentul PIC,
constituie o provocare de ordin administrativ majora.

Cresterea numarului de sarcini va obliga ECHA sa se concentreze pe eficienta si pe
identificarea unor sinergii (interne) astfel incat aceste sarcini sa fie puse in aplicare. Chiar
si In cazul celui mai optimist scenariu, nu poate fi exclus faptul ca, in viitor, ECHA va
trebuie sa aiba capacitatea de a functiona cu mai putin personal decéat este necesar, cu
toate problemele de ordin organizational pe care acest lucru le implica.

Desi initial accentul in cadrul activitatilor privind produsele biocide si PIC va cadea pe
instituirea unor noi procese si structuri pentru gestionarea unui volum de munca in crestere
rapida, adevarata provocare va consta in demonstrarea faptul ca prin alocarea acestor
sarcini catre ECHA, se obtine cu adevarat un castig in materie de eficienta, astfel cum a
prevazut de organismul de reglementare al UE.

ECHA va trebui sa se adapteze continuu la cerintele aflate in schimbare pentru a-si atinge
obiectivul de a deveni o agentie europeana moderna care ofera — in beneficiul cetatenilor -
servicii de calitate societatilor, statelor membre si institutiilor europene.

ECHA recunoaste ca cunostintele, experienta si motivarea personalului sau sunt factori
cheie pentru a-i permite acesteia sa-si atinga obiectivele strategice. Asadar, dezvoltarea
strategica a resurselor umane este fundamentala pentru sustinerea si sporirea
performantei organizationale si obtinerea unei cresteri a eficacitatii pe masura ce
personalul isi dezvolta cunostintele si experienta.



3 PUNEREA IN APLICARE A PROCESELOR DE
REGLEMENTARE

3.1 Inregistrare, schimb de date si diseminare
Prioritati pentru 2013-2015

Sa contribuie la generarea si colectarea de informatii de inalta calitate privind
produsele chimice, in special prin urmatoarele activitati:

promovarea intelegerii de catre partile interesate a conceptelor privind
cerintele de identificare a substantelor si caracterul identic al substantelor,
care sunt esentiale pentru punerea in aplicare eficienta a oricaror procese
REACH sau CLP;

stimularea pregatirii unor dosare de inalta calitate, inclusiv a rapoartelor de
securitate chimica si a scenariilor de expunere, in scopul de a asigura
utilizarea in conditii de securitate a substantelor chimice de catre solicitantii
inregistrarilor si, printr-o comunicare eficienta, de catre utilizatorii din aval.
Acest lucru va oferi, de asemenea, o baza corecta pentru activitatile de
reglementare ulterioare, precum evaluarea;

facilitarea indeplinirii de catre societati a obligatiilor lor de reglementare si
incurajarea industriei sa prezinte actualizari de inalta calitate ale dosarelor
lor de inregistrare, acolo unde este necesar;

promovarea unei practici armonizate si eficiente intre toate partile
interesate atunci cand desfasoara, documenteaza si comunica evaluari ale
securitatii chimice, pentru a asigura colectarea si comunicarea de informatii
de inalta calitate cu privire la utilizarea in conditii de securitate a
substantelor;

asigurarea caracterului complet din punct de vedere tehnic a RSC in toate
dosarele si actualizarile noi, in vederea Iimbunatatirii raportarii si
diseminarii mai multor informatii referitoare la securitatea substantelor
chimice.

Sa contribuie la utilizarea inteligenta a datelor pentru gestionarea eficienta a
procesului de reglementare, in special prin urmatoarele activitati:

imbunatatirea site-ului internet de diseminare prin asigurarea unui acces
simplu si rapid la informatiile privind substantele din bazele de date ECHA
si implicarea partilor interesate, in scopul unei mai bune intelegeri si
rezolvari a nevoilor acestora;

elaborarea unor instrumente de calcul si a altor metode pentru a sprijini
analiza eficienta si inteligenta a datelor pentru procesele ECHA si solicitarile
de date din partea partilor interesate.

Sa contribuie la utilizarea eficienta resurselor in special in felul urmator:

cautarea de sinergii intre activitati si resurse pentru abordarea eficienta a
sarcinilor referitoare la transmiterea dosarelor noi, diseminarea si
identificarea substantelor legate nu numai de REACH si CLP, dar si de noul
Regulamentul privind produsele biocide si Regulamentul PIC.
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3.1.11Inregistrarea si transmiterea dosarelor

Inregistrare

Regulamentul REACH impune o responsabilitate asupra industriei referitoare la evaluarea si
administrarea riscurilor produse de substantele chimice pe care le produce si le importa, si
la furnizarea de informatii privind utilizarea lor in conditii de securitate. Societatile care
produc sau importa substante in cantitati de peste o tona pe an trebuie sa colecteze date
privind proprietatile acestora si sa recomande masuri adecvate de administrare a riscurilor.
Substantele produse sau importate in cantitati de peste 10 de tone pe an necesita o
evaluare mai detaliata a securitatii chimice (ESC) documentata printr-un raport de
securitate chimicd (RSC). in cele din urmé&, pentru cele mai multe substante clasificate ca
periculoase, scenarii de expunere specifice unei utilizari in scopul documentarii utilizarii in
conditii de securitate trebuie sa fie raportate intr-un RSC si puse la dispozitia utilizatorilor
din aval ai solicitantilor inregistrarilor ca anexe la o fisa cu date de securitate (FDS).

Societdtilor li se solicita documentarea tuturor acestor informatii intr-un dosar de
inregistrare care trebuie depus la ECHA. In scopul de a promova interpretari armonizate ale
datelor si pentru a reduce costurile de inregistrare si testele inutile pe animale, solicitantii
inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa faca schimb de date si sa depuna impreuna
inregistrarea. Agentia verifica daca informatiile furnizate sunt complete si daca s-a efectuat
plata comisionului, inainte de a decide atribuirea un numar de inregistrare sau respingerea
dosarului.

Obligatiile de inregistrare pentru industrie au inceput la 1 iunie 2008. Cu toate acestea, s-a
creat un regim de tranzitie pentru asa-numitele substante ,care beneficiaza de regim
tranzitoriu™ care au fost preinregistrate in 2008. Aceste substante trebuie sa fie inregistrate
in 2010, 2013 sau 2018, in functie de proprietatile lor periculoase, precum si de volumele
in care sunt produse sau importate. Substantele care nu beneficiaza de regim tranzitoriu si
substantele care beneficiaza de regim tranzitoriu care nu au fost preinregistrate trebuie
inregistrate Tnainte sa poata fi produse sau importate in UE. Pana la primul termen de
inregistrare din 2010, ECHA a primit in jur de 25 000 de dosare de inregistrare acoperind
aproximativ 3 400 de substante care beneficiaza de regim tranzitoriu.

Gestionarea cu succes a urmatorului termen de inregistrare din 31 mai 2013, pana care se
preconizeaza ca vor fi depuse aproximativ 15 000 de dosare, se va baza pe experienta si
know-how-ul acumulate in 2010. Acestea vor fi folosite pentru a estima nivelul adecvat de
resurse si sprijin pe care ECHA trebuie sa le aloce pentru a ajuta solicitantii inregistrarilor,
in special IMM-urile, intr-un mod eficient si pentru prelucrarea dosarelor de inregistrare in
timp util. In plus, ECHA se va pregati s& se ocupe de preinregistrarile si inregistrarile din
Croatia®, in conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute in Tratatul de aderare la UE.

In plus, ECHA doreste s3 ofere asistentd societdtilor pentru transmiterea unor dosare de o
cat mai mare calitate, dat fiind faptul ca analiza cuprinsa in dosare ofera industriei baza
pentru a asigura utiIizareaA?n conditii de securitate a substantelor chimice pe parcursul
lantului de aprovizionare. Intr-adevar, fara un set de date temeinic privind proprietatile
periculoase si utilizarile unei substante, nu este posibil sa se asigure o clasificare si o
etichetare corespunzatoare, nici, in cele din urma, elaborarea unei evaluari a securitatii
chimice (ESC), care sa demonstreze utilizarea in conditii de securitate. Ulterior, informatiile
privind substantele inregistrate in baza de date a agentiei referitoare la substantele chimice
constituie baza pentru declansarea altor procese de reglementare si pentru diseminarea de
informatii catre public si partile interesate. Prin urmare, este in interesul ECHA sa protejeze

> se preconizeaza aderarea Croaliei la UE la 1 iulie 2013.
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calitatea datelor pentru a le face cat mai utile pentru agentie, Comisie, statele membre,
alte parti interesate si publicul larg. Identificarea lipsitd de ambiguitate si descrierea
utilizarii substantelor, precum si elaborarea coerenta si consecventa a rapoartelor de
securitate chimica se afla printre principalele domenii in care, in prezent, se preconizeaza
necesitatea unui sprijin mai consistent.

Pentru a realiza acest lucru, ECHA intentioneaza sa asigure asistenta tehnica si stiintifica in
elaborarea evaluarilor securitatii chimice si constructia de scenarii de expunere si
comunicarea acestora pentru utilizarea substantelor ca atare, in amestecuri si in articole.
De asemenea, ECHA isi propune sa promoveze o perspectiva comuna asupra evaluarilor
securitatii chimice efectuate de catre utilizatorii din aval. In urm3torii ani, ECHA va
intensifica asistenta pentru industrie in eforturile acesteia de a armoniza practicile si
mijloacele prin care se realizeaza scenariile de expunere, ca parte a fiselor cu date de
securitate, pentru a se asigura ca producatorii de amestecuri si articole valorifica cat mai
eficient aceste scenarii de expunere pentru propriile evaluari si administrarea riscurilor. Mai
mult decat atat, ECHA va lucra la cresterea capacitatii sale interne de evaluare corecta a
informatiilor prezentate in rapoartele de securitate chimica (RSC), pe care le primeste ca
parte a dosarelor de inregistrare. Un componenta a acesteia este garantarea faptului ca
verificarea caracterului complet din punct de vedere tehnic se refera la informatiile privind
expunerea si riscul si la orientarile referitoare la utilizarea in conditii de securitate.
Consolidarea capacitatii externe va include cooperarea cu industria, dar si cooperarea cu
autoritatile nationale care se ocupa de punerea in aplicare a REACH, pentru a le ajuta in
evaluarea punerii in aplicare a masurilor de administrare a riscurilor necesare pentru a
garanta utilizarea in conditii de securitate a substantelor chimice. O mare parte a
eforturilor vor fi dedicate punerii la dispozitia societatilor care inregistreaza substante in
2018 un mijloc structurat de realizare a evaluarilor de securitate chimica proprii. De
asemenea, ECHA va continua sa sprijine utilizatorii din aval pe parcursul perioadei 2013-
2015, pentru a le ajuta in intelegerea informatiilor referitoare la securitate privind
substantele inregistrate, pe care le vor primi sub forma de scenarii de expunere.

Instrumente si metode de calcul

ECHA isi va imbunatati propriile instrumente si alte metode de calcul, in scopul de a alege,
prin mijloace inteligente si specifice, acele dosare in care utilizarea in conditii de securitate
este insuficient demonstrata si care necesita raspunsuri adecvate in cazul unei performante
nesatisfacatoare. Agentia va identifica, de asemenea, deficientele comune in dosarele de
inregistrare, care pot garanta o actiune de urmarire ulterioara pe langa evaluarea
dosarelor. De exemplu, procedura de examinare a inregistrarilor substantelor folosite ca
intermediari va continua sa verifice daca utilizarile specificate sunt in conformitate cu
definitia folosirii intermediarilor si dacd sunt aplicate conditii strict controlate. inregistrarea
nejustificata a unei substante ca intermediar are ca rezultat o lipsa de informatii relevante
pentru asigurarea identificarii si controlului riscurilor. In plus, o astfel de inregistrare
nejustificatd poate duce la acordarea unei prioritati scazute nejustificate, deoarece ar fi
necesara generarea de informatii suplimentare sau pentru care pot fi necesare masuri
ulterioare de reglementare pentru administrarea riscurilor. Astfel de probleme ar putea
duce la denaturari ale pietei. Rezultatele examinarii, precum si cele mai bune practici
elaborate in cooperare cu industria vor fi comunicate solicitantilor inregistrarilor, cu scopul
de a incuraja actualizarea spontana si imbunatatirea dosarelor. Aceste activitati vor
continua pe parcursul perioadei 2013-2015, deoarece acestea au o relevanta directda pentru
pregatirile pentru termenul final de inregistrare din cadrul REACH, in 2018. Mai mult, ele
au, de asemenea, un impact imediat asupra imbunatatirii calitatii informatiilor care se
comunica in tot lantul de aprovizionare prin fise cu date de securitate (inclusiv scenarii de
expunere pentru cele mai multe substante clasificate ca periculoase) si, astfel, asupra
manipularii in conditii de securitate a substantelor la locurile de munca - precum si asupra
protectiei consumatorilor si a mediului.
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De asemenea, ECHA isi va dezvolta in continuare capacitatea sa de exploatare si analiza a
datelor, in scopul evaluarii corecte a informatiilor prezentate in dosarele de inregistrare si
pentru a putea servi interesele altor procese REACH si CLP, cum ar fi activitatile de
evaluare specifica si de administrare a riscurilor. Acest lucru va facilita, de asemenea,
utilizarea datelor de inregistrare pentru necesitatile de reglementare ale UE, altele decat
cele In temeiul legislatiei REACH si CLP, astfel cum se explica in sectiunea 3. In plus, va
ajuta agentia sa raspunda mai eficient la cererile formulate in conformitate cu
Regulamentul 1049/2001/CE privind accesul la documente; se preconizeaza ca aceste
cereri sa devind mai complexe si sa necesite mai mult timp, avand in vedere cresterea
cantitatii de informatii pe care agentia le detine.

Alte metode de transmitere a dosarelor

In vederea stimuldrii inovarii la nivel european, societatile pot solicita scutirea temporara
de obligatiile de inregistrare pentru substantele utilizate in activitati de cercetare si
dezvoltare orientate spre produse si procese (asa numitele ,notificari PPORD"). Primele
exceptdri PPORD expira in 2013, moment la care va incepe evaluarea necesitatii prelungirii
lor. Deciziile in cunostinta de cauza cu privire la eventualele extinderi ale PPORD se vor
baza pe evaluarea solicitarilor initiale din 2008, care va fi finalizata la inceputul anului
2013.

In plus fatd de manipularea inregistrérilor si notificdrilor PPORD, ECHA primeste informatii
privind substantele sub forma de rapoarte de la utilizatorii din aval (in cazul in care o
utilizare in aval nu este prevazuta de un scenariu de expunere al unui furnizor) si notificari
privind substantele din articole. ECHA va asigura utilizatorilor din aval ai substantelor
inregistrate in 2013, asistenta practica in indeplinirea obligatiilor lor de raportare prin
intermediul unor ghiduri si exemple simple si al unor instrumente usor de utilizat.

Desi transmiterea dosarelor este un proces in mare parte automatizat, in special pentru
manipularea de inregistrari si notificari C&E, 2013 va fi un an dificil, deoarece ECHA va
incepe sa primeasca noi tipuri de dosare referitoare la regulamentele privind produsele
biocide si PIC. Acestea vor fi manipulate de catre aceeasi echipa care dispune de personal
adecvat in scopul de a exploata la maximum sinergiile dintre legislatii si a valorifica cat mai
eficient resursele. Dosarele privind produsele biocide si notificarile de export PIC ar trebui
sa ajunga in momentul in care toate dosarele de la al doilea termen de inregistrare REACH
au fost prelucrate. Cu toate acestea, activitatile de pregatire se vor desfasura in paralel cu
administrarea numarului mare de inregistrari si acest lucru va necesita o planificare si o
monitorizare atenta in scopul de a evita orice disfunctionalitati. Se preconizeaza ca
optimizarea proceselor vor continua in 2014 si 2015, in scopul atingerii un nivel ridicat de
automatizare.

3.1.2 Schimbul de date si identificarea substantelor

Schimbul de date este un proces REACH care precede transmiterea in comun de catre
societatile care produc sau importa aceeasi substanta a informatiilor pentru inregistrare.
Scopul schimbului de date este de a reduce la minim costurile de inregistrare pentru
societati, pentru a evita suprapunerea testelor pe animale si pentru a facilita clasificarea si
etichetarea comuna a substantelor. Schimbul de date este obligatoriu pentru studiile in
care se utilizeaza animale vertebrate. ECHA faciliteaza schimbul de date intre potentialii
solicitanti ai inregistrarilor si are un rol de arbitraj, in solutionarea potentialelor litigii
privind schimbul de date.
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Exista doua cdi separate prevazute pentru schimbul de date: crearea de Forumuri pentru
schimbul de informatii despre substante (SIEF-uri), pentru substante care beneficiaza de
regim tranzitoriu preinregistrate, precum si procedura de solicitare, pentru alte substante.

Preinregistrarea substantelor care beneficiaza de regim tranzitoriu a fost conceputa pentru
a aduce societati interesate de inregistrarea aceleiasi substante in SIEF-ul acelei substante.
Avand in vedere ca SIEF se formeaza fara ECHA, agentia a facilitat demararea discutiilor cu
privire la SIEF prin asigurarea unui mediu pre-SIEF securizat in cadrul programului
informatic de transmitere REACH-IT. De asemenea, partile terte care detin informatii cu
privire la o anumita substanta se pot face cunoscute in SIEF-ul respectiv prin intermediul
REACH-IT. Preinregistrarea este inca posibila pana la 31 mai 2017 pentru societatile care
fncep sa produca sau sa importe o substanta care beneficiaza de regim tranzitoriu pentru
100 de tone sau mai putin pe an, iar, in perioada 2013-2015, ECHA va continua sa puna
acesti noi solicitanti ai inregistrarilor in contact cu SIEF-uri existente. ECHA va revizui, de
asemenea, paginile pre-SIEF din REACH-IT, dupa termenul limitd de inregistrare 2013 si le
va concepe astfel incat sa serveasca schimbului de date si comunicarii dintre solicitantii
inregistrarilor din 2018 cat mai eficient.

Pentru substantele care nu beneficiaza de regim tranzitoriu si substantele care beneficiaza
de regim tranzitoriu care nu au fost preinregistrate, procedura de solicitare este etapa
schimbului de date care precede inregistrarea. Deoarece ECHA detine informatii cu privire
la inregistrarile anterioare, aceasta va continua sa faciliteze contactul intre solicitantul
(solicitantii) inregistrarii anterior (anteriori) si cel (cei) potential (potentiali) pentru o
anumita substanta, care sa le permita sa inceapa negocierile cu privire la informatiile
disponibile si repartizarea costurilor aferente. Se preconizeaza ca volumului de munca al
agentiei asociat cu solicitarile sa creasca in timp, deoarece vor fi din ce in ce mai multi
solicitanti anteriori ai inregistrarilor pentru substante.

ECHA are un rol limitat de arbitraj in litigiile privind schimbul de date in cazul in care
solicitantii anteriori si potentiali nu pot ajunge la un acord. Desi numarul acestor dispute a
ramas redus pana acum, ECHA se asteapta sa existe o crestere a cererilor de arbitraj cu
privire la litigiile referitoare la substantele care beneficiaza de regim tranzitoriu la inceputul
anului 2013 si isi pregateste mijloacele de rezolvare a acestora inainte de termenul limita
de inregistrare din luna mai. Pe baza experientei prilejuite de termenul limita de
inregistrare din 2010, ECHA preconizeazd, de asemenea, ca numarul de solicitari pentru
substante care beneficiaza de regim tranzitoriu sa atinga maximul in prima jumatate a
anului 2013, pe mésurd ce societétile realizeazd c& termenul limitd se apropie. In ultimul
rand, schimbul de date noi si sarcinile de identificare a substantelor vor demara in 2013 cu
aplicarea noului Regulament pentru produse biocide; sinergiile cu procesele REACH ar
trebui sa permita agentiei sa puna in aplicare aceste noi sarcini in mod eficient, cu toate
acestea, ECHA va cauta in continuare sa eficientizeze procesele si sa castige in eficacitate
in intreaga perioada 2014-2015.

Cheia unui schimb de date semnificativ consta in identificarea corectd a substantei. In timp
ce identificarea substantelor care beneficiaza de regim tranzitoriu este stabilita de catre
industrie Tn timpul discutiilor din cadrul SIEF de catre solicitantii potentiali ai inregistrarilor,
situatia este mult mai complexa pentru substantele pentru care se aplica procedura de
solicitare, avand in vedere ca ECHA trebuie isi exprime o parere cu privire caracterul identic
al substantelor stabilit pe baza documentelor justificative puse la dispozitie de societati.
ECHA va lucra in mod activ, in 2013-2015, pentru o mai buna intelegere de catre toate
partile interesate a conceptului de identitate a substantei si a aspectelor conexe. Este
important ca aceste aspecte sa fie solutionate cat mai curand posibil, in scopul de a
promova formarea eficienta gi in timp util a SIEF-urilor pentru termenul 2018, atunci cand
se preconizeaza inregistrarea unui numar mult mai mare de substante. In cele din urma,
ECHA va efectua, de asemenea, controale de identitate asupra dosarelor de inregistrare
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pentru grupuri de substante, pentru a se asigura ca identificarea substantei indicata in
dosare este semnificativa pentru alte proceduri de reglementare, precum evaluarea.

In plus, ECHA a atribuit numere pe o listd substantelor pentru care nu era disponibil niciun
numar CE. Pentru a stabili un inventar REACH fiabil si pentru a oferi un statut de
reglementare solid acestor produse chimice este necesara validarea gradului de adecvare a
informatiilor de identificare a acestora. Un studiu de fezabilitate pentru acest demers va fi
realizat in 2013 cu scopul de a demara validarile in urmatorii ani.

3.1.3 Diseminare

ECHA este obligata sa faca publice pe site-ul sau informatiile privind substantele
inregistrate. Este de asteptat ca aceasta activitate sa aiba un impact pozitiv asupra
sanatatii si protectiei mediului, atat in Europa si cat si la nivel mondial, avand in vedere ca
oricine are posibilitatea de a consulta informatiile cu privire la substantele chimice pe care
le utilizeaza.

Activitatile referitoare la diseminarea de informatii variaza de la publicarea, in volume mari,
de informatii privind substantele chimice continute in dosarele de inregistrare si Inventarul
de clasificare si etichetare (vezi detalii in sectiunea 3.4), pana la examinarea argumentelor
oferite de catre solicitantii inregistrarilor, care solicita ca anumite informatii pe care le pun
la dispozitia ECHA sa ramana confidentiale, in conformitate cu dispozitiile prevazute in
REACH. Ca urmare a celui de-al doilea val de inregistrari din 2013, ECHA va fi primit si
stocat informatii din aproximativ 15000 de dosare de inregistrare pentru substante produse
sau importate in cantitati de 100-1000 de tone pe an. Diseminarea de informatii din aceste
dosare va reprezenta una dintre activitatile de baza ale ECHA si va continua péana in 2014.
In plus, se preconizeaza ca aceste dosare s3 contind aproape 800 de cereri de
confidentialitate, iar ECHA va examina prompt argumentele oferite de catre solicitanti. Se
va acorda prioritate examinarii cererilor de confidentialitate din dosarele care contin
propuneri de testare pe animale vertebrate, astfel incat o cat mai mare cantitate de
informatii cu privire la o substanta sa poata fi facuta publica in momentul in care partile
interesate sunt invitate s& comenteze cu privire la necesitatea unei propuneri de testare. in
cazul in care denumirea chimica a unei substante este revendicata ca fiind confidentiala,
ECHA va verifica daca denumirea propusa publicului dezvaluie suficiente proprietati
intrinseci ale substantei, chiar daca ascunde identitatea chimica completa.

Recunoscand importanta strategica a site-ului internet de diseminare pentru realizarea
angajamentelor internationale pe termen lung de a pune la dispozitia publicului informatii
privind proprietatile chimice, ECHA cauta sa implice mai eficient partile interesate, pentru a
fmbogati continutul si a imbunatati accesul la informatii. Dincolo de publicarea de informatii
direct din dosarele de inregistrare, scopul este de a dezvolta site-ul internet de diseminare,
ca un punct central de acces pentru toate informatiile privind reglementarea continute in
bazele de date ECHA referitor la 0 anumita substanta, inclusiv informatii care rezulta din
regulamentele privind produsele biocide si PIC.

Pana in 2013, ECHA trebuie sa finalizeze un studiu de fezabilitate care vizeaza o mai buna
definire si stabilire a nevoilor prioritare ale partilor interesate. Vor fi avute in vedere in mod
special nevoile publicului larg, adica ale unui public care nu este familiarizat cu formatul
tehnic sau cu limba engleza utilizata in prezent pentru publicare. Modificarile rezultate vor
fi puse in aplicare in perioada 2013-2015, in sincronizare cu elaborarea unui portal IT (vezi
Activitatea 6), astfel incat, in 2015, site-ul de diseminare sa fie complet restructurat, atat
in ceea ce priveste imbogatirea continutului cat si imbunatatirea utilitatii acestuia. In final,
ECHA va incerca, de asemenea, imbunatatirea informatiilor diseminate, in special cu privire
la informatiile de securitate provenind din raportul de securitate chimica, prin incurajarea



solicitantilor inregistrarilor sa-si actualizeze dosarele de inregistrare, care vor trebui sa
treaca, din 2014, de o verificare mai cuprinzatoare a caracterului lor complet.

3.2 Evaluare
Prioritati pentru 2013-2015

ECHA fisi indeplineste in mod proactiv rolul, alaturi de autoritatile statelor membre
si industrie, in asigurarea conformitatii cu cerintele privind informarea. Agentia se
angajeaza sa utilizeze verificarea conformitatii si alte masuri in cel mai eficient si
eficace mod pentru a imbunatati calitatea dosarelor, in special prin urmatoarele
activitati:

e optimizarea impactului verificarii conformitatii, procesul de reglementare
de baza pe care ECHA il are la dispozitie pentru a insufla incredere in
calitatea dosarelor de inregistrare - acest lucru se realizeaza prin utilizarea
instrumentelor informatice pentru examinarea sistematica a dosarelor
referitor la conformitate, prin selectarea unei cantitati adecvate de dosare
pentru verificarea conformitatii complete sau referitoare la anumite
aspecte, si prin pregatirea unor proiecte de decizii corecte din punct de
vedere stiintific si juridic pentru a solicita informatii suplimentare, in cazul
in care este necesar;

e realizarea, intr-un mod eficient, a unui numar tot mai mare de examinari
ale dosarelor actualizate, ulterior deciziilor de evaluare, si asigurarea unei
baze solide pentru ca autoritatile de aplicare din statele membre sa ia
masuri si efectuarea controalelor de conformitate suplimentare, dupa caz;

e folosirea raportului anual de evaluare si a altor canale de comunicare cu
solicitantii de inregistrari si industrie pentru a evidentia principalele
domenii de imbunatatire in cazul transmiterii dosarelor si a incuraja
actualizarea spontana si voluntara a dosarelor de inregistrare.

Sa contribuie, prin evaluarea substantelor, la utilizarea inteligenta a datelor
pentru gestionarea eficienta a procesului de reglementare a produselor chimice,
in special prin:

e selectarea pentru planul comunitar de actiune flexibil actualizat anual, in
colaborare cu statele membre, a substantelor despre care se crede ca
prezinta riscuri, dar pentru care nu exista informatii concludente.

Regulamentul REACH face distinctia intre examinarea dosarului si evaluarea substantei.
Examinarea dosarului se realizeaza de catre ECHA, in timp ce evaluarea substantei se
bazeaza pe activitatea de evaluare efectuatad de catre statele membre. Ambele procese de
evaluare sunt integral legate de procedura de inregistrare si de cea de administrare a
riscurilor de la nivelul UE si, prin urmare, necesita o coordonare stransa cu acele activitati.
ECHA va detalia in continuare abordarea sa strategica in privinta evaluarii.

3.2.1 Evaluarea dosarelor

Evaluarea dosarelor, impartita in verificarea conformitatii dosarelor de inregistrare si
examinarea propunerilor de testare®, este procesul de reglementare de baza pe care ECHA

6 Articolele 40 Oi 41 din Regulamentul REACH.
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utilizeaza pentru a insufla incredere in calitatea generala a inregistrarilor si conformitatea
acestora cu cerintele REACH. Aceasta sarcind a devenit mai importanta, dat fiind faptul ca
ECHA a identificat calitatea imbunatatita a datelor ca fiind unul dintre obiectivele strategice
cheie.

Solicitantii inregistrarilor prezinta ECHA propuneri de testare ca parte a inregistrarilor lor si
solicita permisiunea ECHA sa realizeze testele necesare pentru a indeplini cerintele de
informare pentru volume mari de substante’, in cazul in care cerintele de informare din
Regulamentul REACH nu pot fi indeplinite altfel. Propunerile de testare care includ teste pe
animale vertebrate se supun consultarii partilor terte inainte de luarea unei decizii. ECHA
examineaza toate propunerile de testare, pentru a se asigura ca testele propuse vor genera
date fiabile si adecvate, si ca toate informatiile disponibile au fost luate in considerare,
astfel ca testarea pe animale este necesara numai atunci cand exista un consens larg
asupra faptului ca astfel de teste sunt intr-adevar necesare.

Scopul controalelor de conformitate este de a asigura faptul ca cerintele de informare in
conformitate cu Regulamentului REACH sunt indeplinite in dosarele de inregistrare primite.
In aceasta privinta, verificarea conformitatii este principalul instrument pentru solicitarea
de informatii standard impuse de Regulamentul REACH, dar care nu au fost depuse de
catre solicitantii de inregistrari. Aceste informatii formeaza baza pentru utilizarea in conditii
de securitate a substantelor.

Evaluarea dosarului este una dintre sarcinile cele mai solicitante ale ECHA, din cauza
numarului de dosare depuse, a volumului de informatii din fiecare dosar si a nivelului
ridicat de competenta stiintifica si tehnica necesar. Prin urmare, una dintre principalele
provocari pentru perioada 2013-2015 este mentinerea capacitatii stiintifice, tehnice si
juridice a ECHA si optimizarea continud a utilizarii eficiente a acesteia pe intreaga perioada
a activitatii de evaluare privind dosarele primite pana la termenele limita 2010 si 2013. In
plus, ECHA trebuie sa creasca capacitatea proprie de abordare a noilor provocari stiintifice
integrate in activitatea de evaluare a dosarelor, cum ar fi cele reprezentate de
nanomateriale sau de orientdrile privind testarea adoptate recent.

In conformitate cu articolul 41 alineatul (6) din REACH, orice parte tertd poate transmite
electronic agentiei informatiile referitoare la substantele inregistrate pentru utilizarea de
catre de catre ECHA la selectarea si evaluarea dosarelor pentru verificarea conformitatii.
Pentru a sprijini acest element de guvernanta inclusiva, ECHA - ca parte a rolului sau de
coordonare - a creat un punct unic de acces pe site cu referire la contributiile unor terte

parti.

Fiecare proiect de decizie ECHA se transmite autoritatilor competente ale statelor membre
pentru ca acestea s3 propund eventuale modificéri. in cazul in care statele membre propun
modificari, proiectul de decizie se transmite la Comitetul statelor membre pentru un punct
de vedere comun. Prin urmare, o interactiune si o comunicare eficiente si eficace cu statele
membre si Comitetul statelor membre este esentiald pentru indeplinirea obiectivelor
cantitative si calitative a evaluarii dosarelor.

Toate propunerile de testare trebuie s fie evaluate intr-un anumit termen?, in timp ce
controalele de conformitate au un obiectiv cantitativ de cel putin 5% pe interval cantitativ.
Pana la sfarsitul anului 2013, ECHA intentioneaza sa efectueze controale de conformitate in

7 Anexele IX si X la Regulamentul REACH.

8 Propunerile de testare pentru substanOele care beneficiazi de regim tranzitoriu inregistrate pani la al doilea
termen limita de inregistrare din mai 2013 vor trebui sa fie evaluate pana la 1 iunie 2016. Propunerile pentru
substanOlele care nu beneficiaza de regim tranzitoriu trebuie sa fie evaluate in termen de sase luni de la data
inregistrarii.
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cazul a 5% din dosarele din intervalele cantitative cele mai mari inregistrate in termenul
limitd 2010. In perioada 2014-2015, ECHA va incepe verificarea dosarelor depuse pentru
termenul limita 2013, dar va continua, de asemenea, controalele de conformitate ale
dosarelor depuse pentru primul termen limitd. Dosarele vor fi selectate pentru a verifica
conformitatea atat aleatoriu cat si pe baza unei preocupari. Selectia aleatorie este
importanta, in scopul de a compensa, intr-o anumitd masura, tendinta pentru o selectie pe
baza unei preocupari, si pentru trimiterea unui semnal clar ca, In principiu, toate dosarele
sunt supuse unui control. In aceste cazuri, in mod normal se realizeaza o evaluare
completa. In cazul controalelor de conformitate pe baza unei preocupari, evaluarea poate
viza anumite aspecte. Pentru a imbunatati eficienta, se are in vedere faptul ca
instrumentele IT vor fi folosite pentru examinarea prealabild a dosarelor pentru a se
constata daca au fost prezentate informatii-cheie privind pericolele pentru mediu sau
sanatatea umana si apoi pentru a prelucra proiecte de decizii specifice intr-un mod
standard, in scopul de a castiga in eficienta. O altd baza importanta pentru stabilirea
prioritatii dosarelor este evaluarea preconizata sau planificatd a substantelor si necesitatile
referitoare la procesele de administrare a riscurilor.

Avand in vedere resursele planificate, ECHA estimeaza ca va putea evalua aproximativ
400-600 de dosare pe an in perioada 2013-2015. Din cauza preconizatei reduceri generale
de personal in cadrul ECHA, vor fi luate masuri pentru a imbunatati continuu eficacitatea
proceselor de evaluare respective.

Actiuni de urmarire ulterioara a evaluarii dosarelor

In multe cazuri, evaluarea dosarelor va avea ca rezultat o cerere adresatd solicitantilor
inregistrarilor pentru furnizarea de informatii suplimentare intr-un dosar actualizat in
termenul stabilit de catre ECHA. Termenele stabilite variaza de la 3 luni la 3 ani, in functie
de informatiile solicitate. Dupa expirarea termenului limitd, ECHA trebuie sa analizeze daca
dosarul a fost actualizat si daca indeplineste cerintele de actualizare. Ca urmare a actiunilor
de urmadrire ulterioara, poate fi necesard efectuarea unor controale de conformitate
suplimentare. In cazul neconformitatii continue, ECHA si statele membre vor avea in
vedere masuri adecvate, inclusiv retragerea numarului de inregistrare, pentru a asigura
punerea in aplicare corectd a REACH.

Numarul si complexitatea din ce in ce mai mare a activitatilor de urmarire ulterioara pot
insemna ca mai putine resurse sunt disponibile pentru evaluarea dosarelor de inregistrare
noi primite pentru termenul limitd de inregistrare 2013.

3.2.2 Evaluarea substantelor

Evaluarea substantelor urmareste sa verifice daca o substanta reprezinta un risc pentru
sanatatea umana sau pentru mediul inconjurator. Autoritatile competente ale statelor
membre (ACSM) sunt responsabile pentru efectuarea evaluarilor substantelor, in
conformitate cu planul comunitar de actiune flexibil (CoRAP). Acest lucru implica o evaluare
a tuturor informatiilor relevante disponibile pentru evaluare, precum si pregatirea de cereri
de informatii suplimentare de la solicitantii de inregistrari, daca este cazul. Aceste cereri
pot depasi cerintele de informare standard, prevazute in anexele la Regulamentul REACH.
Evaluarea substantelor are menirea de a aduce o valoare adaugata la sistemul REACH, prin
colectarea datelor cu privire la proprietatile si utilizarile unei substante din dosarele de
inregistrare separate si, prin urmare, asigura suficiente date pentru pregatirea de masuri
de administrare a riscurilor la nivel comunitar.

Evaluarile substantelor care au drept consecinta solicitari ale unor date suplimentare vor
contribui la imbunatatirea datelor privind substantele chimice. In plus, evaluarea
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substantelor va aduce un plus de valoare proceselor REACH prin favorizarea selectarii
substantelor utile pentru masuri relevante de administrare a riscurilor la nivelul UE.

Planul de actiune comunitar flexibil

ECHA are un rol principal in stabilirea si actualizarea planului de actiune comunitar flexibil
(CoRAP) pentru substantele care trebuie evaluate. Primul CoRAP a fost adoptat in februarie
2012 si contine lista de substante pe stat membru care urmeaza sa fie evaluate in perioada
2012-2014. De acum inainte, CoRAP va fi actualizat anual.

Pentru fiecare actualizare anuald, ECHA va stabili prioritatea etapelor si procedura de
clasificare, care se vor baza in mare parte pe aplicarea unor instrumente IT de stabilire a
prioritatii perfectionate in anii urmatori. Pentru a asigura valoarea adaugata a evaluarii
substantelor, ECHA va interconecta stabilirea prioritati si clasificarea cu nevoile unor masuri
de reglementare pentru administrarea riscurilor de la nivelul UE, cu autorizarea, restrictiile,
precum si cu clasificarea si etichetarea armonizate.

ECHA va asigura implicarea activa a statelor membre, oferindu-le posibilitatea de a notifica
substante de interes si de a face comentarii cu privire la propunerile ECHA inainte ca
actualizarea proiectului anual CoRAP sa le fie prezentata in mod oficial lor si Comitetului
statelor membre. Registrul de notificdri va facilita schimbul de informatii si alocarea de
substante in randul statelor membre. In cazul in care mai mult de un stat membru isi
exprima o preocupare in evaluarea unei anumite substante, Secretariatul ECHA va initia o
procedura informala de ,negociere", pentru a ajunge la acord, cu scopul de a evita
sesizarea Comitetului statelor membre in legatura cu acest aspect, asa cum ar fi necesar in
caz contrar.

Cooperarea cu statele membre va include, de asemenea, discutii si revizuirea potentiala a
criteriilor convenite in 2011, pentru stabilirea prioritatilor referitoare la evaluarea
substantelor. Aceasta revizuire este planificata sa aiba loc in 2014, cand vor fi disponibile
primele experiente din procesul de evaluare a substantelor. Atunci cand se analizeaza
modificarile proceselor sau criteriile, ECHA se va asigura ca sunt luate in considerare
consecintele acestor schimbari asupra industriei, precum li a sanatatii si a mediului in
domeniul de aplicare al legislatiei.

ECHA estimeaza ca pana la 150 de substante vor fi incluse in CoRAP actualizat si evaluate
intre 2013 si 2015 de catre statele membre, adica aproximativ 50 de substante pe an.
Acest numar este mai mic decat cel estimat initial de catre Comisie, dar datoritd examinarii
prealabile si stabilirii atente a prioritatilor, se preconizeaza ca 90% din evaluari vor
conduce la un proiect de decizie si, ulterior, la decizii si activitati de urmarire care necesita,
prin urmare, aceeasi nivel de resurse cu cel estimat initial de catre Comisie.

Procesul de evaluare a substantelor

In timp ce ACSM efectueazd munca de evaluare efectivd, ECHA joacd un rol de coordonare
in procesul general de evaluare a substantelor. Ca rezultat final al procesului de evaluare,
in cele mai multe cazuri, un stat membru pregateste un proiect de decizie care urmeaza sa
fie adoptat de catre ECHA, care se adreseaza solicitantilor inregistrarii unei substante si
care necesita informatii pentru clarificarea oricaror probleme descoperite. Prin urmare,
ECHA trebuie sa se asigure ca proiectele de decizii referitoare la cerintele privind
informatiile sunt finalizate in termenul legal si ca sunt coerente stiintific si solide din punct
de vedere juridic.

ECHA va continua sa ofere asistenta ACSM pentru evaluarea substantelor prin furnizarea de
instruire si consiliere si prin examinarea proiectelor de decizii. Acest lucru este considerat
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necesar pentru a asigura coerenta si eficienta procesului. Procesul va fi pe deplin pus in
practica pentru prima data in perioada 2012-2013 si vor fi avute in vedere evolutii
ulterioare, pe baza experientei initiale, intr-un dialog pragmatic cu ACSM.

De asemenea, este la latitudinea ECHA sa comunice cu solicitantii inregistrarilor si cu
publicul larg referitor la scopul, stadiul si realizdrile in evaluarea substantelor. in perioada
2013-2015, va fi publicat CoRAP actualizat, impreuna cu rezultatele evaluarilor
substantelor incheiate de ACSM.

Desi evaluarea substantelor se realizeaza de catre statele membre, se preconizeaza un
volum semnificativ de activitati administrative si juridice pentru agentie. Facilitarea
simultana a identificarii candidatilor CoRAP corespunzatori, a actualizarii CoRAP, precum si
coordonarea evaluarii substantelor - inclusiv activitatile de urmarire ulterioara si luarea
deciziilor cu privire la informatiile solicitate de catre ACSM - va fi o provocare continua
pentru ECHA.

Raportarea si comunicarea rezultatelor

Rezultatele generale ale dosarului si proceselor de evaluare a substantelor sunt publicate in
raportul anual de progres pus la dispozitiile de catre ECHA, in conformitate cu articolul 54
din Regulamentul REACH. Acest raport include recomandari generale catre solicitantii
inregistrarilor, in scopul de a imbunatati calitatea dosarelor de inregistrare si ii invita pe
acestia sa-si actualizeze dosarele in mod voluntar si sa amelioreze calitatea acestora.
Raportul ilustreaza, de asemenea, posibilitatile si conditiile de utilizare a metodelor de
testare si abordarilor alternative ale evaluarilor, pentru a evita testarile inutile pe animale
in cazurile in care se pot aplica alte variante.

In 2014, ECHA va publica al doilea raport pe trei ani privind stadiul punerii in aplicare si
utilizarea metodelor de testare care nu implica animale si strategiile de testare utilizate
pentru a obtine informatii privind proprietatile intrinseci si pentru evaluarea riscurilor in
scopul indeplinirii cerintelor din Regulamentul REACH. Raportul va necesita o analiza
statistica a dosarelor de inregistrare depuse la termenul limita 2013, pentru care va fi
necesara elaborarii ulterioare a unor instrumente informatice.

3.3 Administrarea riscurilor
Prioritati pentru 2013-2015

Sa incurajeze autoritatile sa utilizeze in mod inteligent datele pentru a identifica
si examina substante chimice care prezinta motive de ingrijorare, tinand seama
in acelasi timp de necesitatea de a desfasura in mod eficient si eficace un volum
de activitati in crestere, in special prin urmatoarele actiuni:

e elaborarea in continuare de metode si abordari care permit utilizarea
eficienta a datelor REACH, pentru a identifica acele substante care necesita
masuri ulterioare de reglementare de administrare a riscurilor si care nu au
fost inca abordate in mod corespunzator in legislatia comunitara;

e asigurarea utilizarii optime a diferitelor procese REACH in scopul abordarii
si reducerii adecvate a riscurilor in cazul substantelor chimice care prezinta
motive de ingrijorare.
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Identificarea substantelor pentru activitati ulterioare de administrare a
riscurilor

Datele de la inregistrare, de la alte procese REACH, precum si din alte surse, sunt folosite
pentru a identifica substantele si utilizarile lor i) pentru care este nevoie de date
suplimentare pentru a confirma sau infirma interesul si ii) care necesita masuri ulterioare
de reglementare de administrare a riscurilor, inclusiv clasificarea armonizata. Desi datele
noi ar trebui sa fie generate numai atunci cand este nevoie pentru decizii mai bine
intemeiate, este recunoscut faptul ca, in multe cazuri, examinarea substantelor are ca
rezultat solicitari de noi informatii. Prin urmare, in aceasta perioada de planificare, este
important sa se elaboreze in continuare o viziune comuna cu statele membre asupra
interactiunilor dintre activitatile de examinare, evaluarea dosarelor si substantelor si
administrarea riscurilor, precum si modul de utilizare a acestor procese pentru
administrarea eficienta a masurilor de reglementare de administrare a riscurilor. In plus, se
anticipeaza ca, pe termen lung, eforturile indreptate spre imbunatatirea calitatii rapoartelor
de securitate chimica incluse in dosarele de inregistrare vor contribui, de asemenea, la
identificarea mai eficienta a nevoilor noi de reglementare.

Substantele din articole pot prezenta riscuri pentru sdndtatea umana sau mediu. In timp
ce emisiile In aer, apa sau sol, in timpul duratei de viata utila si a etapei stadiului de deseu
a articolelor sunt doar cateva dintre sursele de expunere, acestea merita o atentie speciala
in aceasta perioada de planificare. Despre asta este vorba, dat fiind ca exista noi surse de
informare, in special, dosarele de inregistrare, substantele din notificarile articolelor si
rapoartele UA, care vor sprijini evaluarea caracterului justificat al mai multor actiuni de
reglementare, cu scopul de a controla riscurile potentiale care rezulta din utilizarea de
substante din articole. ECHA se va pregati pentru obligatia legalda de a concluziona, dupa
data expirarii, daca substantele incluse in lista de autorizare reprezinta un risc pentru
sanatatea umana sau mediu in articole si, daca da, va lua in considerare necesitatea de a
restrictiona astfel de utilizari.

Initierea unei actiuni la nivelul UE, inclusiv utilizarea mecanismelor de restrictionare sau de
autorizare in temeiul REACH, necesita resurse din partea autoritatilor si a industriei. Mai
mult, initierea unui proces va afecta posibilitatea si disponibilitatea de a desfasura alte
actiuni. Prin urmare, pentru a se asigura ca diferitele masuri de la nivelul UE sunt utilizate
intr-un mod eficient, care sa contribuie la eliminarea sau reducerea riscurilor legate de
utilizarea de substante, cea mai adecvata actiune de administrare a riscurilor pentru a
aborda necesitatile identificate trebuie sa fie evaluate la inceputul procesului. In aceasta
perioada de planificare, primele experiente prilejuite de noile procese (de exemplu,
notificarile substantelor din articole, cererile de autorizare) vor fi utilizate pentru a
imbunatati si a elabora in continuare evaluarea optiunilor de administrare a riscurilor si
pentru a consolida viziunea comuna asupra utilizarii optime a proceselor REACH.

In timp ce autorizarea si restrictionarea sunt principalele instrumente de reglementare de
administrare a riscurilor din cadrul REACH, informatiile generate de procese REACH pot fi,
de asemenea, utilizate atunci cand se analizeaza si se concep masuri in conformitate alte
acte legislative relevante ale UE. Pentru a asigura utilizarea eficienta a informatiilor si
coerentei in reglementare, este important sa se elaboreze canale functionale pentru
transferul de astfel de informatii catre autoritatile responsabile cu punerea in aplicare a
altor acte legislative ale UE.

3.3.1 Autorizare

Procedura de autorizare vizeaza asigurarea bunei functionari a pietei interne, asigurand ca
riscurile identificate pentru substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebita sunt
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controlate corespunzator si ca aceste substante sunt substituite progresiv cu alternative
adecvate, in cazul in care acestea sunt realizabile din punct de vedere economic si tehnic.

Procedura de autorizare priveste substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebita
(SVHC). Acestea reprezinta substante care sunt:

a) Cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) de categoria 1A sau 1B°;

b) Persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB), in conformitate cu criteriile formulate in Regulamentul REACH
Si
c) substante care prezinta un nivel echivalent de ingrijorare, identificate de la caz la caz.
SVHC sunt identificate prin introducerea acestora pe o lista a substantelor candidate pe
baza proprietatilor intrinseci ale acestora. ECHA emite ulterior recomandari catre Comisie
pentru ca anumite dintre aceste substante sa fie incluse pe lista de autorizare (anexa XIV
la REACH) in conformitate cu o abordare bazata pe stabilirea prioritatilor, convenita cu
Comitetul statelor membre si care utilizeaza criteriul de stabilire a prioritatilor prevazut in
REACH. Pentru a putea continua plasarea pe piata si/sau utilizarea acestor substante,
societatile trebuie sa solicite ECHA o autorizare - supusa unei revizuiri limitate in timp
pentru utilizari specifice — oferind in acelasi timp o analiza a alternativelor disponibile. Prin
punerea in aplicare activa si eficientd a procesului de autorizare, ECHA contribuie
semnificativ la promovarea inlocuirii unora dintre cele mai periculoase substante din UE.
Prin utilizarea unui abordari bazate pe elemente concrete, se anticipeaza ca transferul activ
catre substante sau tehnologii alternative mai sigure va contribui, de asemenea, la sporirea
competitivitatii industriei UE.°

Identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita
(SVHC)

Procedura de identificare pentru SVHC incepe cu intocmirea unui dosar de catre ACSM sau
ECHA, aceasta din urma la solicitarea Comisiei. Aceste dosare prezintda motivele pentru
identificarea substantei ca SVHC in conformitate cu criteriile mentionate mai sus.
Intocmirea unor asemenea dosare este o sarcind dificild. ECHA va continua s3 ofere
asistenta statelor membre, de exemplu prin intermediul unor reuniuni ale expertilor pe
tema administrarii riscurilor, prin imbunatatirea suplimentara a formatelor si ghidurilor si,
la nevoie, prin formare. in colaborare cu Comisia si ACSM, ECHA isi va continua activititile
legate de dezvoltarea unei intelegeri comune a principiilor si a cerintelor minime care ar
trebui sa se aplice la identificarea unei substante ca SVHC prin intermediul metodei de la
articolul 57 litera (f) din REACH. Activitatile din decursul acestei perioade de planificare
sunt deosebit de importante avand in vedere ca se preconizeaza ca evaluarea substantelor
va genera noi informatii care pot fi utilizate pentru identificarea substantelor ca PBT, vPvB
sau substante care suscitd un grad similar de preocupare in 2015 si in perioada urmatoare.

ECHA este pregatita sa elaboreze anual cinci dosare SVHC conform anexei XV, la solicitarea
Comisiei. In plus, se anticipeaza ca un numar substantial de dosare SVHC concepute de
catre statele membre vor intra, de asemenea, in proces in anii urmatori. Se preconizeaza
ca lista substantelor candidate, care continea 73 de substante la sfarsitul lui 2011, va
creste constat in perioada 2013-2015, cu un accent sporit asupra substantelor PBT, vPvB
sau a celor care suscita un grad similar de preocupare.

® Clasificarea in conformitate cu tabelul 3.1 din anexa VI (Lista clasificarii si etichetarii armonizate a substantelor
periculoase) din Regulamentul CLP (Regulamentul (CE) nr. 1272/2008). Aceasta corespunde unei clasificari ca
substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere, categoriile 1 sau 2 in conformitate cu anexa I
la Directiva 67/548/CEE (tabelul 3.2 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008).

10 Trebuie retinut ca utilizarea substantelor SVHC in articole importate din afara UE nu este acoperitd de
dispozitiile privind autorizarea. Daca in urma acestor utilizaéri sunt identificate riscuri pentru sanatatea oamenilor
sau mediu, ECHA va lua n considerare elaborarea unor propuneri specifice pentru restricClionarea acestor
utilizari.
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Includerea substantelor in lista de autorizare (anexa XIV)

Pe baza recomandarii ECHA din 17 decembrie 2010, Comisia a modificat lista de autorizare
pentru cea de-a doua oara in februarie 2012. ECHA isi va utiliza experienta dobandita in
cursul elaborarii primelor recomandari, in special in ceea ce priveste stabilirea perioadelor
de tranzitie, pentru a pregati anual alte recomandari. Colaborand strans cu Comitetul
statelor membre, ECHA va dezvolta in continuare metoda sa de stabilire a prioritatilor
pentru selectarea substantelor din lista candidatelor, luand in mod deosebit in considerare
numarul in crestere de substante de pe aceasta lista.

Cereri de autorizare

Cererile de autorizare pot fi formulate de catre producatori, importatori, utilizatori din aval
si/sau reprezentanti unici si trebuie inaintate ECHA. O cerere poate acoperi utilizarile
proprii ale solicitantilor si/sau ale utilizatorilor din aval.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analiza socio-economica
(CASE) ale ECHA pun la dispozitia Comisiei avize privind fiecare cerere de autorizare.
Ulterior, Comisia decide sa acorde sau refuze aceste autorizari, luand in considerare
riscurile asupra sanatatii umane si/sau a mediului generate de utilizarea pentru care se
solicita autorizarea si, daca este cazul, beneficiile socio-economice si disponibilitatea unor
substante sau tehnologii alternative adecvate.

Comisia a adoptat prima lista de substante care necesita autorizare (adica anexa XIV) in
februarie 2011. In 2011, nu s-a primit nicio cerere de autorizare a utilizarii unei substante
incluse in anexa XIV la REACH. Pe baza informatiilor furnizate de partile interesate din
industrie, se asteapta ca primele cereri sa fie inaintate la sfarsitul lui 2012. ECHA a
reestimat numarul de cereri de autorizare si, la ora actuald, se pregateste sa primeasca
aproximativ 100 pe an pana in 2015, prin comparatie cu estimarea anterioara de 400 de
cereri pe an. Complexitatea solicitarilor individuale si, in special, a celor comune, va
necesita totusi acelasi numar de personal estimat initial de catre Comisiei. Acest numar,
care este unul foarte nesigur, va fi clarificat pe baza experientei dobandite in urma
primelor substante care urmeaza a fi incluse in lista de autorizare. De asemenea, avand in
vedere reducerea preconizata a personalului ECHA, agentia va concepe intregul procesul
decizional privind cererile de autorizare pentru a se asigura ca este cat de simplu posibil si
ca functioneaza eficient in cadrul Secretariatului si al celor doua comitete ale sale; acesta
include si un sistem de feedback pentru a permite personalului sa invete din formarea de
opinii aferente primelor cereri primite si a spori astfel eficacitatea operatiunilor agentiei.

ECHA intentioneaza sa furnizeze asistenta potentialilor solicitanti anterior depunerii efective
pentru a se asigura ca acestia includ toate informatiile relevante. De asemenea, ECHA
intentioneaza sa publice informatii pertinente pentru a asigura eficienta consultarilor
publice privind posibilele alternative.

Gestionarea eficienta si cu succes a procesului de depunere a cererilor de autorizare, avand
ca rezultat corespunzator avize CER si CASE justificate din punct de vedere stiintific si
solide, va constitui o provocare foarte importanta pentru ECHA in decursul acestei perioade
a programului

3.3.2 Restrictionari

Restrictionare inseamna orice conditie sau interdictie referitoare la producerea, importul,
introducerea pe piata sau utilizarea unui produs chimic. Orice astfel de decizie trebuie sa ia
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in considerare impactul socio-economic al restrictionarii, inclusiv disponibilitatea
alternativelor.

Propunerile de restrictionare sunt concepute fie de catre statele membre, fie de catre ECHA
la solicitarea Comisiei. CER si CASE fisi emit avizele privind restrictionarile sugerate in
termen de 9, respectiv 12 luni. In aceastd perioad3, partile interesate au oportunitatea s
formuleze observatii cu privire la dosarul si proiectul de aviz al CASE. Avizele si
documentatia justificativa prezentate de ECHA Comisiei vor trebui sa fie solide din punct de
vedere stiintific si cuprinzatoare pentru a permite Comisiei, daca este cazul, sa
intocmeasca un proiect de modificare a Regulamentului REACH.

In functie de complexitatea propunerilor, ECHA este pregétitd sa conceapa intre dous si
patru propuneri de restrictionare anual pentru Comisie in perioada 2013-2015. In ceea ce
priveste informatiile colectate in 2011, ECHA si statele membre intentioneaza sa inainteze
in total intre cinci si 10 dosare de restrictionare pe an.

Pe baza experientei acumulate in urma emiterii avizelor pentru primele rapoarte de
restrictionare conform anexei XV, ECHA va continua sa ofere statelor membre informatii
suplimentare, asistenta si, acolo unde este necesar, instruire, pentru a le sprijini la
intocmirea eficienta a propunerilor de restrictionare. De asemenea, agentia va continua sa
eficientizeze procesele astfel incat CER si CASE sa se poata concentra asupra emiterii unor
avize solide din punct de vedere stiintific si tehnic pentru a sprijini deciziile si
restrictionarile Comisiei.

3.3.3 Alte activitati legate de masurile de administrare a riscurilor

Analiza socio-economica

In limita resurselor disponibile, ECHA va continua activititile de imbunat&tire a cunoasterii
metodologiilor si estimarii impactului riscurilor identificate asupra sanatatii si mediului, de
exemplu printr-o mai buna cunoastere a populatiei expuse riscurilor. ECHA a inceput sa
elaboreze metodologii si sa colecteze estimari privind anii de viata calculati in functie de
handicap/calitatea vietii si disponibilitatea de a plati pentru a evita efectele negative ale
substantelor asupra sanatatii. Agentia va continua acest demers pentru a-si sustine mai
eficient activitatile de administrare a riscurilor. In plus, ECHA isi va continua activitatea de
sporire a cunoasterii si capacitatii de evaluare a costurilor de reducere a emisiilor si a altor
costuri legate de restrictionarea sau neautorizarea utilizarii substantelor. Toate aceste
activitati vor sprijini statele membre si ECHA la intocmirea rapoartelor de restrictionare
conform anexei XV precum si la elaborarea avizelor CER si CASE privind viitoarele
propuneri de restrictionare si cereri de autorizare.

De asemenea, ECHA va colabora cu statele membre si partile interesate pentru a spori
capacitatea acestora de a utiliza diferite instrumente analitice, inclusiv analiza socio-
economica, cu scopul de a avea masuri de administrare a riscurilor bine directionate si
relevante identificate in cadrul proceselor de restrictionare si autorizare.

3.4 Clasificare si etichetare
Prioritati pentru 2013-2015

Sa contribuie la sporirea disponibilitatii datelor de inalta calitate prin:
e optimizarea suplimentara a accesibilitatii Inventarului de clasificare si
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etichetare;

e facilitarea procesului prin care industria poate alinia clasificari diferite
pentru aceeasi substanta.

Sa contribuie la incurajarea tuturor autoritatilor sa foloseasca in mod inteligent
datele privind C&E pentru identificarea si examinarea substantelor chimice care
prezinta motive de ingrijorare prin:
e imbunatatirea suplimentara a calitatii propunerilor pentru clasificarea si
etichetarea armonizate a substantelor periculoase si elaborarea avizelor.

Substantele chimice sau amestecurile care urmeaza a fi introduse pe piata trebuie
clasificate. In cazul in care o substantd sau un amestec este clasificat(3) ca
periculos/periculoasa, trebuie asigurata o etichetare si ambalare corespunzatoare; pentru
anumite substanta, exista o clasificare obligatorie din punct de vedere juridic. La
substantele cu anumite proprietati (clasificate ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere (CMR), sensibilizante pentru cadile respiratorii si, daca este justificat,
pentru substante clasificate pentru alte efecte periculoase) sunt stabilite prioritatile de
clasificare si etichetare armonizate. Autoclasificarea de catre furnizori a substantelor este
obligatorie pentru pericolele in cazul carora nu exista o clasificare armonizata si pentru
amestecuri. Pentru substantele active utilizate in produse fitosanitare sau biocide,
autoritatile competente ale statelor membre iau in considerare toate clasele de pericol la
elaborarea propunerilor pentru clasificare si etichetare armonizate.

Regulamentul CLP identifica un numar de responsabilitati ale ECHA referitoare la
clasificarea si etichetarea substantelor periculoase; principalele fiind stabilirea unui inventar
de clasificare si etichetare, elaborarea unor avize privind propunerile provenite de la ACSM
si industrie pentru clasificarea si etichetarea armonizate a substantelor si prelucrarea
cererilor de la societati privind utilizarea unor denumiri chimice alternative.

Mentinerea si dezvoltarea in continuare a Inventarului de clasificare si
etichetare (Inventarul C&E)

Inventarul C&E va imbunatati baza de informatii privind substantele chimice. Industria
trebuie sa transmita notificari pentru toate substantele periculoase si substantele care fac
obiectul inregistrarii, introduse pe piata. Peste trei milioane de notificari pentru mai mult de
o suta de mii de substante au fost transmise si stocate in Inventarul C&E pana la ora
actuald. Prima versiune publica a fost pusa la dispozitie pe site-ul internet al ECHA in
februarie 2012 si va fi imbunatatita si extinsa prin actualizari ulterioare.

Se anticipeaza ca in fiecare an vor continua sa soseasca mai multe mii de notificari noi si ca
intrarile existente din inventar vor trebui actualizate de industrie. Prin urmare, o
responsabilitate importanta pentru ECHA va fi sa mentina si sa imbunatateasca in
continuare accesibilitatea inventarului. Informatiile trebuie sa fie disponibile pentru public,
industrie si statele membre intr-o maniera cat mai utila si accesibila posibil, asigurand in
acelasi timp pastrarea confidentialitatii.

Avand in vedere ca s-au facut si se vor face notificari multiple pentru aceeasi substanta de
catre diferiti producatori sau importatori, exista posibilitatea unor diferente in clasificarile
notificate. Astfel de diferente pot avea motive valide, precum continuturi diferite de
impuritati, insa avand in vedere ca producatorii care notifica clasificari diferite pentru
aceeasi substanta trebuie sa depuna in mod corespunzator toate eforturile pentru a ajunge
la un acord, in timp diferentele de acest tip ar trebuie sa se reduca. Pe baza activitatilor
demarate in 2012, ECHA isi va dezvolta in continuare instrumentele pentru a facilita
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contactul intre societatile care introduc acelasi tip de substante pe piata, fapt care le va
sprijini pe acestea la indeplinirea obligatiei de a depune toate eforturile rezonabile pentru a
ajunge la un acord privind intrarea in inventar.

Gestionarea propunerilor privind clasificarea si etichetarea armonizate

Armonizarea clasificarii si etichetarii de la anexa VI la Regulamentul CLP o transforma intr-
o obligatie legala. Procesul care conduce la armonizare necesitd multe resurse si poate fi
aplicat in cazul unui numar limitat de substante. Utilizarea eficienta a resurselor
administrative disponibile este asigurata prin aplicarea acestui instrument cu precddere in
cazul substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita si al substantelor utilizate
in produse fitosanitare si biocide, unde o clasificare corecta este esentiala. Autoritatile
competente ale statelor membre (ACSM) transmit propuneri pentru C&E armonizate pentru
substante care sunt CMR, sensibilizante pentru caile respiratorii si substante care au alte
efecte periculoase cu o justificare a necesitatii de actiune la nivel UE. Autoritatile
competente din statele membre, producatorii, importatorii si utilizatorii din aval pot
transmite propuneri pentru C&E armonizate in cazul claselor de pericol ale substantelor
pentru care nu exista nicio intrare armonizatd. Modificari ale C&E armonizate existente pot
fi propuse doar de autoritatile competente din statele membre.

Propunerile pentru C&E armonizate care ofera o baza stiintifica pentru evaluarea indeplinirii
de catre o substanta a criteriilor pentru clasificare sunt publicate in scopul prezentarii
observatiilor din partea ACSM si partilor vizate. Ulterior, acestea sunt discutate in cadrul
CER, care emite un aviz privind C&E propuse. Avizul CER este inaintat Comisiei. In cazul in
care Comisia constatd ca armonizarea substantei respective este justificatd corespunzator,
aceasta va pregati o decizie de includere a C&E armonizate in anexa VI la Regulamentul
CLP care va determina o clasificare si etichetare armonizate ale substantei.

Toate proiectele de decizii trebuie sa primeasca un aviz pozitiv din partea Comitetului
REACH.

ECHA se asteapta sa primeasca in jur de 70 de propuneri pentru clasificare armonizata
anual in perioada 2013-2015.

Pentru a gestiona acest numar de propuneri, ECHA va trebui sa-si sporeasca in continuare
eficacitatea elaborarii avizelor privind aceste propuneri, pe baza imbunatatirilor aduse
procesului deja demarat in 2011-2012. In plus, ECHA, in colaborare cu Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara (AESA), cu Comisia si cu ACSM, va continua
actiunile in directia alinierii proceselor de C&E cu procesul de aprobare a substantelor
active folosite in produsele fitosanitare.

Se preconizeaza ca analizele suplimentare ale informatiilor incluse in Inventarul C&E, si
disponibile in cursul procesului de inregistrare si evaluare, vor permite ACSM si industriei
sa identifice substante in cazul carora lansarea procesului de dezvoltare a unei intrari a
clasificarii si etichetarii armonizate in Regulamentul CLP poate fi luata in considerare.

Evaluarea cererilor de utilizare a unor denumiri chimice alternative

Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ai amestecurilor pot transmite o solicitare la
ECHA pentru utilizarea de denumiri chimice alternative pentru substantele din amestecuri
in cazurile in care se poate demonstra ca dezvaluirea identitatii substantei pune in pericol
natura confidentiala a activitatii. Pentru fiecare cerere, ECHA trebuie sa evalueze, in
termen de sase saptamani, daca sunt indeplinite criteriile pentru utilizarea unei denumiri
alternative. Pe baza experientei acumulate de statele membre in trecut si luand in
considerare faptul ca societatile care doresc sa-si clasifice amestecurile in conformitate cu
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Regulamentul CLP nu-si mai pot trimite cererile catre statele membre, ECHA anticipeaza un
numar crescand de cereri in fiecare an (pana la 250 cereri in 2015) in cursul perioadei
programului.

Pregatiri pentru intrarea in vigoare a modificarilor la 1 iunie 2015

Dupa 1 iunie 2015, industria va trebui sa se conformeze Regulamentului CLP nu doar cu
privire la substante, ci si la amestecuri si nu i se va mai permite sa clasifice substantele in
conformitate cu legislatia anterioard. Incepand din 2014, ECHA va demara activitati in
colaborare cu ACSM si Comisia pentru a asigura ca industria este bine informata, in timp
util, cu privire la aceste importante modificari ale obligatiilor care i se impun.



3.5 Recomandari si asistenta prin ghiduri si biroul de asistenta

tehnica

Prioritati pentru 2013-2015

Asistenta acordata de ECHA industriei va raméane cel mai important mijloc prin
care agentia stimuleaza furnizarea unor date de inalta calitate.

Publicarea unor documente de orientare noi si actualizate, prin valorificarea
experientei ulterioare acumulate in cursul procesului de inregistrare REACH
din 2013, pentru, de exemplu, potentiala actualizare a Ghidului cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, vor contribui la acest
obiectiv.

Birourile de asistenta tehnica ale ECHA si cele nationale realizeaza
interactiunea cea mai imediata cu responsabilii in cadrul colaborarii in
directia fabricarii si utilizarii in conditii de securitate a substantelor chimice;
acestea ofera raspunsuri armonizate prin intermediul retelei HelpNet
gestionata de agentie, iar biroul de asistenta tehnica al ECHA ofera
asistenta privind instrumentele IT ale ECHA legate de inregistrare.

In cadrul pregétirilor pentru termenul de inregistrare REACH din 2018,
ghidurile si activitatile birourilor de asistenta tehnica ale ECHA vor adapta
treptat formatele instrumentelor, ghidurilor si mesajelor la nevoile IMM-
urilor, precum si la cele ale societatilor cu mai putina experienta in
domeniul produselor chimice. In plus, HelpNet va implica birourile de
asistenta tehnica nationale in activitatile de sensibilizare aferente.

3.5.1 Ghiduri

Publicarea noilor ghiduri actualizate pe site-ul ECHA reprezinta un parcurs esential pentru
raspandirea cunostintelor privind aplicarea corespunzatoare a legislatiei UE in domeniul
securitatii produselor chimice in randul responsabililor. Raspandirea cunostintelor contribuie
la asigurarea furnizarii unor informatii detaliate si date de inalta calitate de care agentia
are nevoie pentru a-si indeplini rolul de a contribui la fabricarea si utilizarea in conditii de
securitate a produselor chimice.

Pana in 2015, se preconizeaza ca ghidurile ECHA vor fi imbunatatit in mod simtitor
cunostintele si capacitatea responsabililor si autoritatilor publice de a pune in aplicare
regulamentele REACH si CLP in conformitate cu cadrul de referinta cel mai actualizat pus la
dispozitie pe site-ul ECHA. Lansarea acestui site intr-un format complet revizuit in
decembrie 2011 va fi adus deja o imbunatatire semnificativa a accesibilitatii documentelor
respective ale ECHA, prin regruparea ghidurilor ECHA si a asa-numitelor ,semi-ghiduri”
(adica ghiduri practice, manuale de utilizare, intrebari frecvente etc.) intr-un mod mai
logic, punand la dispozitie un motor de cautare performant. Din 2013 pana in 2015, ECHA
va valorifica la maxim acest mijloc de comunicare prin publicarea ghidurilor sale in cele 23
de limbi oficiale ale UE (inclusiv in croatd, avand in vedere aderarea Croatiei la UE
preconizata pentru mijlocul lui 2013).

Activitatile ECHA legate de ghiduri vor parcurge etape importante in perioada cuprinsa intre
2013 si 2015, etape descrise in prezentul document.
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Dupa setul precedent din 2010, aceasta perioada va incepe cu un alt ,moratoriu” de cel
putin sase luni privind emiterea actualizarilor ghidurilor si semi-ghiduri privind inregistrarea
in cadrul pregatirii pentru cel de-al doilea termen de inregistrare pentru REACH, in 31 mai
2013 - oferind astfel solicitantilor inregistrarii ghiduri suficient de stabile care sa le
faciliteze activitatile de finalizare a dosarelor care trebuie depuse.

ECHA isi va extinde activitatile de ghidare oferind asistenta privind punerea in aplicare a
noului Regulament privind produsele biocide care va intra in vigoare in 2013; la fel se va
intampla si in cazul viitoarei reformari a Regulamentului PIC.

De asemenea, agentia va oferi ghiduri mai complete privind inregistrarea substantelor in
nanoforma. Ghidurile proprii ale ECHA privind acest subiect vor lua in considerare noile
dezvoltari ale nanomaterialelor. Anumite elemente ale recomandarilor din informatiile
furnizate prin proiectele de implementare REACH privind nanomaterialele (RIP-oNs) vor fi
incluse in apendicele la actualul ghid din 2012. Vor urma alte actualizari in anii urmatori,
pentru a oferi in continuare indicatii detaliate care sa reflecte cele mai inalte standarde
folosite in domeniul reglementarii in acest sens.

Dupa termenul de inregistrare REACH, ECHA va colecta din nou feedbackul din partea
solicitantilor inregistrarii si a altor actori pentru a valorifica lectiile invatate in vederea
elabordrii ulterioare a ghidurilor corespunzdtoare. Acest lucru ar putea duce la actualizdri
ulterioare ale ,,Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”. In
plus, ghidurile legate de autorizare vor fi actualizate pe baza experientei castigate in urma
primului val de cereri de autorizare, care vor fi analizate in 2015.

Noile ghiduri actualizate vor fi treptat completate prin exemple suplimentare si explicatii
rezultate in urma experientei in continua crestere in ceea ce priveste aplicarea legislatiei
UE in domeniul securitatii produselor chimice. Aceste ghiduri vor sprijini, de asemenea,
responsabilii la indeplinirea obligatiilor legale in cadrul actualizarii dosarelor in scopul
imbunatatirii acestora. Desi ECHA depune toate eforturile pentru a emite ghiduri care sa fie
cat se poate de utile responsabililor, totusi aceasta nu intentioneaza niciodata ca ghidurile
sa fie obligatorii intr-o asemenea masura incat sa inlocuiasca hotararile bazate pe cazuri
concrete pe care le vor lua responsabilii in seama cdrora cade sarcina probei in temeiul
regulamentelor REACH si CLP.

Avand in vedere numarul in crestere al societatilor cu experientd redusa in ceea ce priveste
REACH, care vor face obiectul termenelor de inregistrare din 2013 si 2018, si asteptarile
ECHA ca IMM-urile sa reprezinte cea mai mare categorie de solicitanti care depun dosare
pentru cel din urma, agentia - incepand din 2013 si pana in 2015 - se va concentra, de
asemenea, asupra furnizarii mai multor informatii in formate usor accesibile precum
»Instructiuni concise” sau ,,Ghiduri practice”.

In cele din urm3, dezvoltarea ulterioard a Navigator, precum si a instrumentelor
terminologice ale ECHA va oferi asistenta suplimentara responsabililor; aceasta dezvoltare
se va intensifica treptat in perioada 2013-15.

3.5.2Biroul de asistenta tehnica

Pana in 2015, biroul de asistenta tehnica isi va fi extins activitatile pentru a oferi asistenta
responsabililor la indeplinirea obligatiilor acestora si i va fi sprijinit, in special, pe toti acei

carora le sunt impuse obligatii pentru termenul de inregistrare REACH din 2013 pentru a-si
prezenta dosarele in timp util si intr-o forma corecta.
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Prin acest demers, biroul de asistenta tehnica va deveni unul dintre actorii cheie pentru
atingerea obiectivului strategic de a spori calitatea informatiilor si datelor privind fabricarea
si utilizarea in conditii de securitate a produselor chimice.

In 2013, provocirile cu care se va confrunta biroul de asistentd tehnicd vizeaza, in
principal, doud aspecte: acesta se va se va confrunta cu un varf al volumului de munca pe
fondul termenului limita de inregistrare REACH din 31 mai 2013 si, pe baza experientei
acumulate In urma activitatilor similare din toamna anului 2010, va oferi un serviciu special
solicitantilor inregistrarii in perioada imediat precedenta termenului. Acest serviciu va
include, din nou, contacte bidirectionale cu societatile, inclusiv prin telefon. Cea de-a doua
provocare va fi reprezentata de extinderea activitatilor biroului pentru a include asistenta
legata de punerea in aplicare a Regulamentului privind produsele biocide si includerea
subiectului legat de biocide in reteaua sa de birouri de asistenta tehnica.

De-a lungul perioadei 2013-2015, biroul de asistenta tehnica isi va adapta continuu
raspunsurile la evolutiile actuale in materie de punere in aplicare a legislatiei europene
privind securitatea chimica. Agentia va continua sa-si actualizeze intrebarile frecvente,
oferind documente cu intrebari si raspunsuri pe site-ul internet al ECHA. Acestea vor lua in
considerare noile obligatii legislative intrate in vigoare, precum includerea amestecurilor
printre obligatiile producatorilor de a aplica pictograme de clasificare si etichetare in
conformitate cu Regulamentul CLP. De asemenea, biroul de asistenta tehnica nu are doar
sarcina de a oferi asistenta privind actele legislative relevante si aplicarea acestora, ci si
aceea de a sprijini utilizatorii instrumentelor IT pe care agentia le pune la dispozitia
responsabililor. Biroul de asistenta tehnica va continua sa foloseasca seminariile online
pentru a aborda publicul sau tinta format din clienti.

ECHA gestioneaza reteaua de birouri de asistenta tehnica REACH si CLP (HelpNet), ceea ce
le permite birourilor de asistenta tehnica din tarile din UE/SEE (precum si birourilor de
asistenta tehnica din industrie care participa in cadrul retelei ca observatori) sa isi
armonizeze raspunsurile cu intrebarile din partea industriei, precum si sa faca schimb de
bune practici si alte informatii relevante pentru activitatea lor. Grupul de coordonare al
HelpNet, sub presedintia agentiei, se va reuni periodic pentru a oferi asistenta pentru
aceasta activitate. In timp ce reteaua include, la ora actuald, toate birourile de asistenta
tehnica pentru REACH si CLP, in 2013, agentia va trebui sa aloce mijloacele adecvate
pentru a integra birourile nationale de asistenta tehnica pentru biocide, pe care autoritatile
competente din UE/SEE le pot infiinta dupa cum doresc (deoarece Regulamentul pentru
produsele biocide nu impune existenta unor astfel de birouri nationale), in cadrul
activitatilor HelpNet.

In vederea termenului de inregistrare REACH din 2018, pentru care sunt asteptati mai
multi solicitantii ai inregistrarii cu calitate de IMM, asistenta asigurata de birourile de
asistentd tehnica pentru REACH si CLP devine si mai importantd. Prin urmare, ECHA isi va
spori eforturile de a mentine birourile de asistenta tehnica nationale actualizate si a le
construi, prin formare, capacitatea de a oferi asistenta de calitate. Prin intermediul
HelpNet, agentia va implica birourile de asistenta tehnica nationale in activitatile de
sensibilizare aferente.

Asigurarea colectarii de catre ECHA a unor informatii de calitatea necesara nu implica doar
sensibilizarea responsabililor prin oferirea de asistenta ca raspuns la intrebarile acestora, ci
si asigurarea unei implicari indeaproape a biroului de asistenta tehnica al ECHA in cadrul
agentiei la dezvoltarea si lansarea unor instrumente IT stiintifice. Biroul de asistenta
tehnica al ECHA va deveni o parte integranta si mai importanta a agentiei la testarea
acestor instrumente anterior lansarii lor si la conceperea unor manuale de utilizare.
Aceasta implicare a biroului de asistenta tehnica al ECHA in ceea ce priveste asigurarii
calitatii instrumentelor va conferi personalului competentele si cunostintele necesare ce
reprezinta o conditie preliminara pentru asistenta care urmeaza a fi acordata utilizatorilor



din industrie. Biroul de asistenta al ECHA va evalua, de asemenea, necesitatile de formare
ale utilizatorilor privind aplicarea acestor instrumente si va organiza activitati de formare in
acest sens, in stransa colaborare cu echipele de proiect IT. O astfel de formare este
deosebit de importanta avand in vedere termenul de inregistrare din 2018, deoarece se
poate preconiza ca IMM-urile se vor confrunta cu dificultati generate de complexitatea
aplicatiilor software pe care trebuie sa le foloseasca pentru a se inregistra cu succes.

3.6 Instrumente IT stiintifice
Prioritati pentru 2013-2015

Pentru a permite o utilizare inteligenta a datelor in scopul identificarii si examinarii
substantelor chimice care prezinta motive de ingrijorare, ECHA va:

e imbunatati integrarea sistemelor sale IT pentru a oferi utilizatorilor interni si
celor de la distanta (ACSM si Comisie) un acces facil, personalizabil,
securizat si unic la informatiile detinute de catre ECHA;

e imbunatati portalul de diseminare al ECHA pentru a dezvolta conceptul unui
»,punct unic de acces” pentru a optimiza formatul si a crea functii de cautare
mai puternice privind proprietatile si utilizarile substantelor chimice.

Pentru a contribui la punerea la dispozitie a unor date de inalta calitate, ECHA va:

e continua sa imbunatateasca instrumentele IT care ofera asistenta
solicitantilor inregistrarii, precum evaluarea securitatii chimice si
instrumentul de raportare (Chesar) in scopul crearii conditiilor necesare
pentru ca formatele si algoritmii sai pentru generarea scenariilor de
expunere sa devina norma industriala in cazul inregistrarilor noi si
actualizate.

Pentru a aborda sarcinile legislative noi si actuale in mod eficient si efectiyv,
adaptandu-se totodata la viitoarele constrangeri legate de resurse, ECHA va:

e Imbunatati si pune in aplicare sisteme informatice care sa-i permita sa
gestioneze nivelurile preconizate ale volumului de munca (in crestere si, in
anumite cazuri, atingand un punct maxim) si sa asigure faptul ca actiunile
de reglementare ale ECHA pot fi urmarite, si controlate si ca au un caracter
responsabil, chiar daca se confrunta totodata cu constrangeri severe in ceea
ce priveste resursele;

e pregati asistenta IT pentru punerea in aplicare a sarcinilor in conformitate cu
noua legislatie privind produsele biocide, pe baza experientei si a
componentelor din sistemele IT existente.

ECHA a creat o gama larga de sisteme IT pentru sustinerea operatiilor legate de REACH si
CLP. De-a lungul timpului, accentul s-a deplasat de la procesele de transmitere si
diseminare (sistemul REACH-IT, IUCLID, Chesar si diseminare) la sustinerea fluxurilor de
lucru care incep dupa finalizarea transmiterii pentru primul termen de inregistrare. Aceste
fluxuri de lucru sunt legate in mare parte de formarea deciziei/luarea deciziei la evaluarea
si administrarea riscurilor.

Ulterior studiului privind arhitectura organizationala realizat in 2010, care a evidentiat
riscuri asociate cu fragmentarea datelor intre sisteme, ECHA a lansat un proiect de
integrare a datelor in 2011, in vederea unei mai bune integrari a aplicatiilor sale
comerciale. O zona de inovare va fi, in 2013 si 2014, lansarea unei noi generatii de
instrumente IT care pun in aplicare modele integrate pentru gestionarea datelor, pentru
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securitate si administrarea accesului si pentru comunicare intre industrie, ECHA, statele

membre si Comisie. Desi principalele sisteme vizate de proiect sunt REACH-IT si IUCLID,
rezultatele activitatilor vor avea un impact asupra altor sisteme precum banca de date a
ECHA (CASPER), RIPE si portalul de diseminare.

Una dintre componentele principale ale sistemului de noua generatie va fi un portal
reprezentand un punct unic de acces la sistemele ECHA si platforma pentru o abordare
revizuita a publicarii informatiilor privind produsele chimice (diseminare). In aceasta
privinta, portalul, a carui finalizare este planificata pentru 2015 - se va axa pe
fmbunatatirea gradului de utilizare al informatiilor publicate, precum si al surselor de
informatii si al functionalitatilor de cautare puse la dispozitia publicului.

In 2013, ECHA trebuie s& se confrunte cu cel de-al doilea termen de inregistrare REACH,
iar, in 2013 si 2014, aceasta va trebui sa faca fata unui varf preconizat al sarcinilor
ulterioare inregistrarii (diseminare si evaluare), gestionand, in acelasi timp, un numar in
crestere al cererilor de autorizare. Actualele sarcini de reglementare in conformitate cu
REACH si CLP necesita o optimizare constatad a proceselor operationale ale ECHA pentru
indeplinirea obligatiilor legale cu un nivel sporit de eficienta si eficacitate.

Pregatirile pentru termenul de inregistrare REACH din 2018 vor trebui sa inceapa in 2014.
Conform estimarilor, aceste inregistrari vor fi, de departe, cele mai ridicate ca numar - prin
comparatie cu termenele anterioare - si se preconizeaza ca printre solicitantii inregistrarii
se vor numara mai multe IMM-uri decét in cazul termenelor anterioare. Prin urmare,
procesele si sistemele ECHA se vor afla sub o presiune considerabila si trebuie adaptate
pentru a face fata volumului de munca preconizat. De asemenea, ECHA va continua sa-si
imbunatateasca instrumentele IT care oferad asistenta solicitantilor inregistrarii pentru
generarea unor dosare de inalta calitate, precum evaluarea securitatii chimice si
instrumentul de raportare (Chesar) sau setul de instrumente OCDE QSAR - care permite
acoperirea deficitului de informatii intr-un mod structurat si complet transparent. Pentru a
pune in aplicare masurile de sporire a gradului de utilizare in scopul facilitarii interactiunii
IMM-urilor cu REACH-IT in 2018, ECHA va realiza un studiu tehnic privind REACH-IT pentru
a evalua impactul si fezabilitatea functionarii acestuia in 23 de limbi.

Majoritatea proceselor ECHA implica colaborarea cu partenerii externi din domeniul
reglementarii (in special ACSM si Comisia). Aceasta realitate necesita regandirea sistemelor
si proceselor ECHA, precum si politici si solutii pentru un acces securizat la date. O astfel
de abordare bazata pe deschidere va fi, de asemenea, completata prin implicarea ACSM,
reprezentantilor din industrie si birourilor de asistenta tehnica in cadrul unor grupuri de
lucru care au ca scop colectarea de informatii si verificarea si validarea instrumentelor IT.
In 2013, ECHA va detine un set de sisteme imbun&tatite in sprijinul noului termen de
inregistrare (IUCLID 5.4, REACH-IT 2.4 si CHESAR 2) si se va concentra pe utilizarea
acestora cu un nivel ridicat de disponibilitate si performanta in conditii de varf. O alta
prioritate va consta in oferirea unui nivel adecvat de asistenta IT pentru sarcinile ulterioare
inregistrarii.

Pentru a asigura niveluri mai ridicate de eficacitate si urmarirea obligatorie a actiunilor de
reglementare ale ECHA, aceasta va urmari punerea in aplicare a asistentei IT pentru
gestionarea fluxului de munca si a documentelor fn contextul programului de gestionare a
continutului la nivel de intreprindere (GCI). In decursului perioadei 2013-2015, programul
GCI va dezvolta in continuare procesele ECHA. Se va elabora un flux de lucru pentru
evaluarea substantelor, acoperind actualizari ale CoRAP si evaluari ale substantelor.
Competentele de colaborare vor fi dezvoltate progresiv pentru a veni in sprijinul ACSM,
CSM, CER si CASE. Programul GCI va dezvolta, de asemenea, utilizarea unei platforme de
gestionare a documentul pentru gestionarea documentelor si inregistrarilor agentiei, iar
module suplimentare vor completa aplicatiile existente pentru procesul de evaluare al



SVHC si al dosarelor cu functionalitati de raportare si asistenta pentru secretariatul CSM si
unitatea juridica.

Este esential ca ECHA s& demareze pregatirile pentru aspectele IT legate de sarcinile
privind produsele biocide cat mai repede posibil pentru a fi in masura sa gestioneze primele
cereri incepand din 2013. Avand in vedere nevoile deosebit de accentuate, acest progres in
domeniul IT va fi un proiect multianual cu o evolutie treptata. Bazele de date si
functionalitatile actuale vor fi modificate cat de mult posibil, intr-un mod integrat, pentru a
beneficia de mecanismele comune si de elementele fundamentale.

Pentru a indeplini sarcinile operationale prevazute in legislatia privind produsele biocide,
ECHA va trebui sa instituie si mentina un registru al produselor biocide. Acest registru va fi
un sistem informativ prin care industria va genera si transmite cererile si prin care
solicitantii, ECHA, statele membre si Comisia vor avea acces la cereri si vor face schimb de
informatii referitoare la acestea si la autorizatii. Informatiile neconfidentiale din registru vor
fi puse la dispozitia publicului de catre agentie.

Deoarece responsabilitdtile pentru procesele de reglementare sunt larg raspandite in
temeiul legislatiei privind produsele biocide, se impune Imbunatdtirea sistemelor
informatice ale ECHA pentru adaptarea acestora astfel incdt sa includa autoritatile
,partenere” din afara limitelor sale organizationale.

3.7 Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si
organismele UE

Prioritati pentru 2013-2015

Pentru a deveni un punct central pentru sporirea capacitatii stiintifice si de
reglementare a statelor membre, institutiilor europene si a altor actori, ECHA va
incerca in mod proactiv sa:

e abordeze noi provocari in domenii precum nanomaterialele, perturbatorii
endocrini, metodele de testare (inclusiv metodele alternative de testare),
toxicitatea amestecurilor si alte domenii complexe din punct de vedere
stiintific, si sa foloseasca aceste noi cunostinte pentru a imbunatati punerea
in aplicare a legislatii in domeniul produselor chimice.

Pentru a garanta o utilizare inteligenta a datelor, ECHA va:

o oferi asistenta Comisiei pentru dezvoltarea suplimentara a regulamentelor
REACH si CLP si a oricaror altor acte legislative conexe privind produsele
chimice;

e promova colaborarea si bunele relatii cu institutile UE si organismele
relevante din cadrul UE care sunt active pe plan international in domeniul
produselor chimice.

Pentru a contribui la sporirea calitatii datelor, ECHA va:

e consolida practici armonizate si eficiente de realizare, documentare si
comunicare a evaluarilor securitatii chimice in randul tuturor partilor
interesate pentru a asigura colectarea unor informatii de inalta calitate in
acest domeniu.

Legislatia privind REACH stabileste ca agentia trebuie sa ofere statelor membre si
institutiilor UE cea mai buna asistenta stiintifica si tehnica in ceea ce priveste aspecte
legate de produsele chimice care sunt de competenta sa. Avand in vedere ca primul termen
de inregistrare a trecut, furnizand informatii substantiale, ca de exemplu privind
proprietatile si efectele produselor chimice introduse pe piata, exista asteptari tot mai
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ridicate privind o interactiune si o colaborare mai stranse intre organismele europene de
reglementare pentru utilizarea acestor informatii. In plus, capacitatea stiintificd a ECHA si a
comitetului sau stiintific a atins un grad de maturitate care ii permite agentiei sa-si
mareasca contributia in cazul aspectelor de natura stiintifica relevante pentru factorii de
decizie politica.

In perioada 2013-2015, ECHA fsi va consolida in continuare cooperarea cu institutiile UE, in
special Parlamentul European si Comisia, in vederea unei dezvoltari ulterioare a
regulamentelor REACH si CLP. Expertiza si know-how-ul, acumulate odata cu punerea in
aplicare a acestor doua acte legislative, vor fi folosite, ori de cate ori este cazul, pentru a
oferi asistenta privind orice alte acte legislative din domeniul produselor chimice, precum si
privind masurile legate de punerea in aplicare a acestora. Drept consecintd, este posibil ca
numarul solicitarilor de avize stiintifice al comitetelor ECHA, in conformitate cu articolul 77
alineatul (3) litera (c) din REACH, sa creasca, iar ECHA va raspunde acestor solicitari in
limita resurselor de care dispune.

In ceea ce priveste nanomaterialele, ECHA isi propune sa garanteze ca cerintele de
reglementare ale REACH si CLP pot fi puse in aplicare in totalitate pentru a aborda
pericolele si riscurile legate de substantele in nanoforma. ECHA fsi va extinde in continuare
capacitatile interne in domeniile caracterizarii, evaluarii pericolelor si securitatii, precum si
administrarii riscurilor privind nanomaterialele. De asemenea, agentia va permite expertilor
statelor membre sa participe la sporirea capacitatii si isi va impartasi experienta cu partile
interesate. ECHA va participa la diferite activitati stiintifice si de reglementare la nivel UE si
OECD, cu scopul de elaborare a unor ghiduri adecvate pentru industrie, precum si pentru a
putea sa evalueze eficient dosarele de inregistrare care contin informatii privind pericole,
riscuri si administrarea riscurilor prezentate de nanomateriale.

In anumite conditii, REACH solicitd noi teste ale substantelor chimice folosind animale
vertebrate pentru a completa lacunele privind datele legate de cunoasterea potentialelor
pericole prezentate de acele substante. In acelasi timp, alt scop al REACH este sa
promoveze metode alternative pentru inlocuirea, reducerea si rafinarea metodelor de
testare bazate pe teste pe animale, cu mentinerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane si a mediului. In UE, Comisia este responsabila pentru acceptarea prin reglementari
a noilor metode de testare. ECHA furnizeaza asistenta stiintifica si tehnica pentru aceste
activitati si va promova utilizarea justificata din punct de vedere stiintific a metodelor
alternative de testare, precum metodele in vitro. Aceasta se va realiza luand in considerare
experienta deja existenta si progresele in abordarile in vitro din Europa si de la nivel
international. in plus, pe m&surd ce devin accesibile mai multe date privind substantele,
vor exista mai multe oportunitati pentru solicitantii inregistrarii sa se bazeze pe metode si
abordari fara testare, precum (Q)SAR (relatia cantitativa si calitativa structura-activitate),
extrapolare si grupare, pentru evaluarea securitatii substantelor lor. ECHA va promova
dezvoltarea in continuare si integrarea metodelor fara testare in procedurile interne si va
contribui activ la continuarea progresului din acest domeniu la nivelul UE si la nivel
international.

Pe langa aceste activitati planificate, ECHA se confrunta cu alte provocari semnificative de
ordin stiintific presupuse de indeplinirea sarcinilor sale, legate, de exemplu de perturbatorii
endocrini si toxicitatea amestecurilor. Prin urmare, agentia va incerca constant sa isi
dezvolte capacitatea stiintificd pentru a fi in masura sa abordeze aceste provocari in cadrul
structurilor legislative actuale. Acest lucru se va realiza prin crearea, in cadrul agentiei, a
unei metode bazate pe gestionarea cunostintelor si prin sporirea eficientei prin eforturi
coordonate cu alte institutii si state membre ale UE.

Intr-adevar, Regulamentul REACH prevede un cadru orizontal care se aplica majoritatii
substantelor chimice produse sau introduse pe piata europeana. Prin urmare, in numeroase
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ocazii, activitatea ECHA afecteaza organisme ale Uniunii Europene si autoritati ale statelor
membre implicate in punerea in aplicare a legislatiei specifice de sector privind evaluarea si
administrarea riscurilor prezentate de produsele chimice (precum legislatia privind anumite
tipuri de produse sau privind protectia mediului sau a lucratorilor). Din acest motiv,
Regulamentul REACH prevede ca ECHA sa coopereze cu aceste entitati pentru a se evita
duplicarea muncii si avizele stiintifice contradictorii si in special cu Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara (AESA) si cu Comitetul consultativ pentru securitate, igiena si
protectia sanatatii la locul de munca al Comisiei - acolo unde sunt vizate aspecte ale
protectiei lucratorilor. Prin aceasta activitate, agentia va continua sa contribuie la crearea
de sinergii intre REACH si alte legislatii UE.

Exista de asemenea nevoia unei cooperari cu Agentia Europeana pentru Sanatate si
Securitate in Munca (EU-OSHA), Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), Agentia
Europeana de Mediu (AEM), Centrul Comun de Cercetare (JRC) al Comisiei si comitetele
stiintifice pentru produse nealimentare ale Comisiei pentru a obtine sinergii la nivelul UE. In
plus, vor fi consolidate contactele cu organisme implicate in politica si finantarea cercetarii,
inclusiv Comisia, cu scopul de a comunica necesitatile stiintifice care decurg din
Regulamentul REACH, sau de a primi rezultatele proiectelor stiintifice care au implicatii
privind reglementarea. Acolo unde este cazul, ECHA va structura aceste parteneriate, de
exemplu crednd o retea pentru colaborare cu organisme similare din UE sau prin
elaborarea altor memorandumuri de intelegere.

In sfarsit, ECHA isi va continua, de asemenea, activitatile de raportare specifice ctre
Comisie, asa cum se prevede in REACH, in perioada 2013-2015. In special, ECHA va
elabora al doilea raport pe trei ani'! pentru Comisie privind situatia punerii in aplicare si a
utilizarii metodelor de testare care nu implica animale si strategiile de testare folosite
pentru a genera informatii privind proprietatile intrinseci si pentru evaluarea riscurilor
pentru a indeplini cerintele Regulamentului REACH. Totodata, ECHA va incepe sa se
pregateascd pentru cel de-al doilea raport pe cinci ani privind punerea in aplicare a REACH
si CLP, care trebuie sa fie finalizat pana in iunie 2016. In plus, la solicitarea
corespunzatoare a Comisiei, ECHA va intocmi o contributie pentru a sprijini revizuirea
efectuata de Comisie in legatura cu REACH in conformitate cu articolul 138 al
regulamentului si, In special, referitor la substante care afecteaza sistemul endocrin, in
legatura cu procedura de autorizare.

3.8 Biocide
Prioritati pentru 2013-2015

Indeplinirea in mod eficient si eficace a sarcinilor legislative noi si actuale prin:

e consolidarea capacitatii ECHA de a gestiona noile responsabilitati prevazute
in viitorul Regulament privind produsele biocide si pregatirea punerii in
aplicare a acestuia;

e asigurarea demararii eficiente a punerii in aplicare a noilor sarcini atribuite
ECHA in conformitate cu Regulamentul privind produsele biocide, prin
elaborarea unor procese eficiente, precum si prin integrarea eficienta a
acestora in structura organizationala a ECHA.

In iunie 2009, Comisia europeana a adoptat o propunere pentru un nou regulament privind
introducerea pe piata si utilizarea produselor biocide, cu scopul de a revizui cadrul de

1 Regulamentul REACH, articolul 117 alineatul (3).
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reglementare existent (Directiva pentru produse biocide 98/8/CE). Scopul noului
regulament este de a armoniza piata europeana pentru produse biocide si substantele lor
active, asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie pentru oameni, animale si
mediu.

Produsele biocide contin sau genereaza substante active si sunt utilizate impotriva
organismelor daunatoare, cum sunt daunatorii si bacteriile. Ele includ produse de menaj
cum sunt dezinfectantii, rodenticidele, repelentii si insecticidele. Altele sunt utilizate in mai
multe aplicatii industriale, cum sunt conservatii pentru lemn si alte materiale, vopsele
antivegetative si produse de imbalsamare pentru a evita deteriorarea produselor naturale
sau fabricate.

In cadrul propunerii, Comisia a specificat un nou rol si sarcini suplimentare pentru ECHA in
evaluarea substantelor active si autorizarea produselor biocide. Propunerea se afla in
prezent in procesul legislativ, intrarea sa in vigoare fiind prevazuta pentru mijlocul lui
2012, iar aplicarea cu incepere din septembrie 2013. In perioada 2013-2015, ECHA trebuie
deci sa se asigure ca poate incepe aplicarea noilor sarcini privind produsele biocide intr-o
maniera eficienta si la timp, dupa ce legislatia revizuita a fost adoptata si agentiei i s-au
alocat resurse suplimentare pentru a face fata acestor sarcini.

Pe langa acest capitol specific pentru biocide, diferitele activitati ale agentiei legate de
biocide sunt descrise si in alte capitole cu scopul de a demonstra modul in care ECHA va
fncerca sa optimizeze sinergiile dintre aceste sarcini si cele stipulate in alte acte legislative,
de exemplu prin integrarea completa a proceselor sale.

Evaluarea si aprobarea substantelor active

Substantele active pot fi utilizate in produse biocide daca sunt aprobate. Procesul de
aprobare are ca scop garantarea faptului ca substantele active nu au efecte inacceptabile
asupra sanatatii oamenilor si a animalelor sau asupra mediului.

Dupa naintarea unei cereri de aprobare din partea industriei si plata redeventelor aferente,
o autoritate competenta a unui stat membru va realiza evaluarea stiintifica a cererii. ECHA
va primi raportul de evaluare de la autoritatea competentd, iar un nou comitet ECHA
(Comitetul pentru produse biocide) va pregati un aviz privind raportul. Avizul comitetului
va fi inaintat Comisiei, care va decide asupra aprobarii cererii. Cererile de innoire vor fi
revizuite pe baza unei proceduri similare.

In cazul in care substanta activd este candidatd pentru substituire, ECHA va initia o
consultare publica pentru a primi informatii de la terti, de exemplu privind posibile
substante alternative.

ECHA va prelua, de asemenea, responsabilitatea Comisiei de administrare a Programului de
revizuire al substantelor active existente conform actualei Directive pentru produse biocide.
ECHA se va pregati sa primeasca si sa administreze solicitari incepand din septembrie
2013. Acest lucru necesita finalizarea activitatilor de pregatire aflate in desfasurare, in
cazul in care sunt stabilite procese si fluxuri de lucru. Gestionarea predarii actualului
Program de revizuire pana la sfarsitul lui 2013 va necesita o coordonare stransa cu Centrul
Comun de Cercetare al Comisiei. Se preconizeaza ca numarul asteptat de cereri de
aprobare sa fie relativ scazut, intrucat numarul de dosare din cadrul Programului de
revizuire depaseste 500.
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Evaluarea si autorizarea produselor biocide

Produsele biocide pot fi introduse pe piata doar daca sunt autorizate si trebuie sa contina
doar substante active aprobate. Scopul este garantarea faptului ca produsele biocide nu au
efecte inacceptabile asupra sanatatii oamenilor si a animalelor sau asupra mediului.
Procesele de autorizare pot varia in functie de caz si de nivelul la care societatea doreste sa
solicite autorizarea. Diferitele posibilitati includ: o procedura simplificata (pentru produse
cu ,risc redus”), o autorizare nationald, recunoasterea reciproca a autorizatiilor nationale
sau autorizarea UE.

In cadrul procedurii de autorizare UE, cererile vor fi inaintate catre ECHA, care va verifica
daca cererea este prezentata in formatul corect si va colectat redeventa aferenta depunerii
cererii. Evaluarea de catre ACSM, avizul ECHA si autorizarea de catre Comisie urmeaza
aceleasi etape valabile in cazul substantelor active. Domeniul de aplicare al autorizarii UE
este prevazut sa inceapa cu sase tipuri de produse si va fi extins inca la alte trei produse in
2017 si la toate tipurile de produse ramase in 2020 (anumite tipuri de produse fiind
exceptate de la autorizarea UE).

ECHA va juca un rol in recunoasterea reciproca a produselor individuale si va asigura
Secretariatului un nou grup de coordonare al autoritétilqr statelor membre, care va
examina chestiunile legate de recunoasterea reciproca. In final, Comisia poate solicita
avizul ECHA daca grupul de coordonare nu poate rezolva dezacordurile intre statele
membre.

Schimbul de date, furnizorii alternativi si echivalenta tehnica

In mod similar cu REACH, Regulamentul privind produsele biocide propus va contine, de
asemenea, prevederi privind facilitarea schimbului de date, in vederea evitarii testarii
inutile pe animale. Cu privire la biocide, ECHA va avea de asemenea un rol limitat de
arbitraj prin posibilitatea acordarii unui solicitant a dreptului de a face trimitere la un studiu
pe animale vertebrate, chiar fara acordul posesorului datelor. De asemenea, ECHA poate
permite unui solicitant sa faca trimitere la date aflate in posesia altei societati, pentru care
perioada de protectie a datelor a expirat, cu conditia sa se poata stabili echivalenta tehnica
a substantelor active. Acestea sunt decizii pentru care poate fi formulat un recurs in fata
Camerei de recurs a ECHA.

Regulamentul va obliga, de asemenea, toate societatile care comercializeaza in UE
substante active sa demonstreze ca detin acces la datele solicitate, prin prezentarea unui
scrisori sau a unui dosar de acces. Aceasta procedura are scopul de a rezolva problema
asa-numitilor furnizori alterativi, adica societatile care au putut padna acum sa continue
comercializarea substantelor biocide active fara cerere de autorizare si investitiile conexe.
ECHA va trebui sa publice lista producatorilor care doresc sa continue comercializarea pe
piata in viitor.

Pentru a promova procesele descrise mai sus, va exista o procedura pentru stabilirea
echivalentei tehnice a substantelor active. Pentru aceasta, vor trebui transmise o cerere si
o redeventa la ECHA, care va decide daca substantele active in cauza sunt considerate
echivalente din punct de vedere tehnic. Aceasta decizie va fi de asemenea deschisa pentru
contestare. ECHA va trebui sa se pregateasca pentru aceste sarcini si va trebui sa ofere
ghiduri pentru industrie la aplicarea acestor proceduri.
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3.9 Regulamentul PIC
Prioritati pentru 2013-2015

Indeplinirea sarcinilor legislative noi si actuale prin:

e pregatirea in mod eficient si eficace pentru noile responsabilitati prevazute
in viitorul Regulament PIC si demararea punerii in aplicare a acestuia.

In 2011, Comisia a adoptat o propunere a reformare a asa-numitului Regulament PIC
(Regulamentul (CE) nr. 689/2008 al Parlamentului European si Consiliului din 17 iunie
2008 privind exportul si importul produselor chimice periculoase). Regulamentul PIC pune
in aplicare Conventia de la Rotterdam in legislatia europeand. Acesta se aplica pentru
produse chimice interzise si sever restrictionate si prevede mecanisme de schimb de
informatii privind exportul si importul acestor produse chimice. Aceste mecanisme includ
notificarea de export pentru produsele chimice interzise si sever restrictionate enumerate
in anexa I la regulament. Regulamentul contine, de asemenea, o procedura de
consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC) pentru produse chimice identificate in
mod specific ca produse PIC conform Conventiei de la Rotterdam, si care sunt de
asemenea enumerate in regulament. Exportul produselor chimice PIC necesitd un acord
explicit al tarii importatoare.

Comisia a propus, in cadrul reformarii, ca anumite sa sarcini legate de punerea in aplicare
a regulamentului sa fie transferate de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei la ECHA:
se preconizeaza in mod corect ca ECHA va gestiona functionarea practica a mecanismelor
PIC si va prezenta Comisiei, la cerere, contributii tehnice si stiintifice si asistenta cu privire
la rolul Comisiei ca autoritate desemnata in comun a Uniunii Europene si la participarea
Uniunii la Conventie.

Consecintele pentru functionarea ECHA sunt similare cu cele legate de punerea in aplicare
a Regulamentului privind produsele biocide, dar la o scara mult mai redusa. ECHA va
pregati, mai intai, instrumentele IT si procedurile de lucru pentru prelucrarea notificarilor
de export si gestionarea altor sarcini rezultate din legislatie, iar apoi va demara aplicarea
acestor procese.
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4 ORGANISMELE ECHA SI ACTIVITATILE TRANSVERSALE

4.1 Comitetele si forumul
Prioritati pentru 2013-2015

Pentru a contribui la garantarea unei inalte calitati a datelor si promovarea unei
utilizari inteligente a acestora si pentru a aborda eficient provocari de ordin
stiintific, ECHA va:
e furniza o baza solida pentru acordurile CSM privind evaluarea si pentru
procesele SVHC prin investitii suplimentare in continutul stiintific al
activitatilor sale si in eficienta procedurilor si metodelor de lucru;

e furniza o baza solida pentru deciziile Comisiei privind masurile de
reglementare pentru administrarea riscurilor prin investitii suplimentare in
CER si CASE in ceea ce priveste continutul stiintific al avizelor acestora si
transparenta si eficienta procedurilor si metodelor de lucru, inclusiv
coordonarea stransa intre CER si CASE;

e promova semnificativ aplicarea deciziilor de evaluare in statele membre si
selectarea proiectelor de aplicare care contribuie la obiectivele strategice ale
agentiei.

Comitetele si forumul sunt parte integranta a ECHA si joaca un rol esential in indeplinirea
sarcinilor sale. Comitetele au o importanta primordialda pentru o buna si eficienta
functionare a regulamentelor REACH, CLP si a Regulamentului privind produsele biocide,
precum si pentru credibilitatea ECHA in asigurarea independentei, integritatii stiintifice si
transparentei sale.

Tipul si numarul materialelor care trebuie prelucrate de comitete sunt determinate direct
de diferitele procese REACH si CLP si influentate de numarul anticipat de dosare privind
activitatile de evaluare, autorizare, restrictionare si C&E, precum si de solicitarile
suplimentare formulate de catre directorul executiv al ECHA.

4.1.1 CER si CASE

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) prezinta avize privind: 1) propuneri de
clasificare si etichetare armonizate ale substantelor; 2) propuneri de restrictionare a
substantelor; 3) cereri de autorizare si 4) orice alte chestiuni care rezulta din aplicarea
Regulamentului REACH legate de riscurile pentru sanatatea umana si mediu.

Comitetul de analiza socio-economica (CASE) prezinta avize privind: 1) restrictionarile
propuse si impactul lor socio-economic si disponibilitatea si fezabilitatea tehnica si
economica a alternativelor 2) factorii socio-economici legati de cererile de autorizare si 3)
orice alte chestiuni care rezulta din functionarea Regulamentului REACH legate de impactul
socio-economic al posibilelor actiuni legislative privind substantele.

In perioada 2013-2015, Secretariatul ECHA va continua sd pregdteascd si s prezideze
sedintele comitetelor si grupurile de lucru ad hoc pentru a facilita coordonarea lor. Buna
coordonare este deosebit de importanta in legatura cu propunerile de restrictionare si
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cererile de autorizare, unde este esentiala o intelegere comuna intre cele doua comitete.
Respectarea diferitelor termene juridice constituie o provocare suplimentara pentru cele
doud comitete. Asa cum s-a solicitat, secretariatul va acorda asistentda membrilor
comitetului care au fost numiti in calitate de (co-)raportori pentru dosare specifice. In plus,
membrii comitetului au nevoie de asistenta stiintifica si tehnica completa din partea
autoritatilor competente din statele membre, in special atunci cand actioneaza in calitate
de (co-)raportori.

Numarul de avize ale comitetului va depinde de viitoarele dosare si se preconizeaza ca va
creste continuu sau chiar spectaculos. Numarul de reuniuni plenare se estimeaza ca va
creste pana la sase pe an in cazul CER si la patru sau cinci in cazul CASE. in perioada
2013-2015, se anticipeaza ca ambele comitete sa tind un numar crescand de reuniuni ale
grupurilor de lucru pentru a acorda sprijin (co-)raportorilor si pentru a pregati concluziile
comitetului. Utilizarea procedurilor in scris va deveni mai frecventa pentru a limita
necesitatea unor reuniuni plenare. Comitetele vor trebui prin urmare sa-si optimizeze
eficacitatea si sa-si adapteze procedurile de lucru in cazul gestionarii unor dosare specifice
pentru a putea face fata unui volum de lucru in crestere brusca intrucat se asteapta ca
numarul de cereri de autorizare, in special, sa creasca semnificativ. In plus, CER si CASE
vor trebui sa ia in considerare feedbackul primit de la Comisie, statele membre,
organizatiile partilor interesate si alte parti implicate privind avizele lor si ar trebui sa-si
revizuiasca procesele pe baza acestei experiente acumulate.

Coordonarea cu alte comitete stiintifice ale UE, care se ocupa de aceleasi substante sau
altele similare in cadre de reglementare diferite va reprezenta o dificultate suplimentara,
identificarea timpurie a posibilelor divergente intre avize constituind o chestiune critica.
Drept consecintd, coordonarea CER cu comitetele stiintifice implicate in evaluarea riscurilor
care acorda asistenta altor agentii si organisme ale Uniunii Europene va trebui extinsa -
acoperind nu doar identificarea unor posibile divergente, ci si elaborarea de proceduri
pentru cooperare intre comitetele care lucreaza pe baza aceluiasi dosar.

4.1.2CSM

Comitetul statelor membre (CSM) consta in membri numiti de fiecare stat membru. Functia
lui de baza este sa rezolve posibile divergente de opinie privind proiectele de decizii pentru
evaluarea dosarelor si evaluarea substantelor si propunerile de identificare a substantelor
care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC). In cazurile in care CSM nu reuseste
sa ajunga la un acord unanim, avizul sau va fi inaintat Comisiei pentru decizia finala.
Comitetul prezinta de asemenea avizul sau privind propunerile ECHA de stabilire a
prioritatii in vederea autorizarii substantelor SVHC si privind planul de actiune comunitar
flexibil privind substantele care trebuie evaluate.

Sarcinile CSM necesita deliberari stiintifice detaliate in legatura cu o gama larga de domenii
stiintifice - de la cea mai buna utilizare a diferitor metode de testare pentru obtinerea
informatiilor privind pericolele prezentate de substante si evaluarea persistentei in mediu a
substantelor, la convenirea asupra prioritatilor pentru substantele SVHC care urmeaza sa
fie incluse in lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV). De aceea, membrii
sunt asistati la fiecare sedinta de catre experti de la autoritatile lor competente.

Proiectele de decizii privind evaluarea necesita obtinerea unui acord in cadrul CSM daca cel
putin un stat membru inainteaza propuneri de modificare a deciziei (aceasta din urma este
pregatita de catre ECHA). Avand in vedere ca in fiecare an ECHA va emite mai multe sute
de decizii, se preconizeaza ca in perioada 2013-2015 CSM va cauta sa obtina acordul
unanim asupra a peste 100 de proiecte de decizii anual. Proiectele de decizii privind
evaluarea dosarelor vor continua sa reprezinte o parte importanta a volumului de lucru
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pentru CSM. Se anticipeaza ca in 2012 comitetul sa inceapa lucrul la evaluarea
substantelor, iar in perioada 2013-2015 acesta va trebui sa incerce sa obtina acordul
asupra primelor proiecte de decizii privind evaluarea substantelor.

In plus, lista substantelor candidate SVHC va trebui actualizatd periodic si un aviz va trebui
transmis cel putin la fiecare doi ani privind proiectul de recomandare al ECHA pentru
includerea substantelor in lista de autorizare.

Acest volum crescand de munca necesita o utilizare frecventa si eficienta a procedurilor
scrise, utilizarea grupurilor de lucru si, in plus, reuniuni ale comitetului la fiecare doua luni.
Noile sarcini rezultate in urma evaluarii substantelor vor necesita mai mult timp pentru
discutii - cel putin in decursul primului an al procesului - ceea ce va duce la reuniuni mai
lungi ale CSM, in ciuda faptului ca nu se preconizeaza cresterea frecventei acestora.

4.1.3 Comitetul pentru produse biocide

Ca parte a punerii in aplicare a noilor sarcini conform viitorului Regulament privind
produsele biocide, va fi infiintat un nou Comitet pentru produse biocide (CPB). Acesta va fi
responsabil pentru intocmirea avizelor agentiei in special privind solicitarile pentru
aprobarea substantelor active, identificarea substantelor active candidate pentru substituire
si cererile de autorizare produsele biocide - inclusiv innoirea periodica a solicitarilor
mentionate.

Fiecare stat membru va avea dreptul sa numeasca cate un membru in CPB. Functionarea si
regulile operationale ale CPB le vor urma foarte indeaproape pe cele ale altor comitete
ECHA. Intrucat volumul de munca privind produsele biocide va creste mult in cursul anilor,
va exista posibilitatea de a crea comitete paralele printr-o decizie a Consiliului de
administratie al ECHA.

ECHA va trebui sa infiinteze un nou Comitet pentru produse biocide foarte curand dupa
intrarea in vigoare a Regulamentului privind produsele biocide, sa se pregateasca pentru
sarcinile sale si sa faca fata unui volum de lucru in crestere rapida.

4.1.4 Forumul

Fiecare stat membru al UE/SEE trebuie sa infiinteze un sistem de control oficial pentru a
pune in aplicare regulamentele REACH si CLP. Punerea in aplicare eficienta, armonizata si
egald la nivelul UE are o importanta cruciald. Forumul pentru schimbul de informatii privind
aplicarea (,Forumul”) este reteaua coordonatoare a autoritatilor statelor membre ale
UE/SEE responsabile cu aplicarea. Forumul este parte integrantd a ECHA si joaca un rol
esential in asigurarea aplicarii armonizate a activitatilor de aplicare, iar regulamentele
REACH, CLP si PIC*? impun Forumului o serie de obligatii. Reprezentantii statelor membre
prezideaza sedintele si grupurile de lucru ale Forumului, acesta din urma fiind asistat de un
secretariat format din personal al ECHA.

Pe masura ce punerea in aplicare a regulamentelor REACH si CLP avanseaza, aplicarea va
avea un rol din ce in ce mai important pentru mobilizarea responsabililor in vederea
utilizarii eficiente a substantelor chimice in conditii de securitate si pentru abordarea
substantelor chimice care prezinta motive de ingrijorare. In 2013-2015, Forumul, in
calitate de organism corespunzator al ECHA va prelua un rol din ce in ce mai operativ in

12 Forumul va fi utilizat pentru coordonarea activitdOilor autoritaOilor statelor m4embre responsabile de punerea
in aplicare a Regulamentului PIC.
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ceea ce priveste facilitarea fluxului de informatii care permite aplicarea deciziilor ECHA.
Acest rol se va adauga sarcinilor de promovare a abordarilor generice pentru armonizarea
practicilor de aplicare intre tarile UE/SEE cu obiectivul pe termen lung de a crea conditii de
concurenta echitabile la nivel european. Lansarea instrumentului RIPE (Portalul de
informare pentru punerea in aplicare a REACH) la mijlocul lui 2011 a marcat o etapa
decisiva in aceasta privinta. Finalizarea proiectului Interlinks in 2012 va fi o alta.

Intrucat punerea in aplicare a REACH va continua s3 se amplifice odatd cu cresterea
volumului de date detinute de ECHA si cu numarul crescand de decizii si avize adoptate in
cadrul diferitor procese REACH, eforturile Secretariatului ECHA vor include functii
operationale legate de punerea in aplicare a deciziilor individuale prin intermediul unor
inspectii in statele membre.

Cu toate acestea, impactul concluziilor sau initiativelor Forumului va depinde de implicarea
membrilor si capacitatea lor de a mobiliza resurselor autoritatilor nationale responsabile cu
aplicarea. In cele din urma, succesul regulamentelor REACH, CLP si PIC depinde de
aplicarea eficienta in statele membre; in acest context, Secretariatul isi va continua
eforturile de sprijinire a Forumului in activitatile sale legate de aplicare, in cea mai mare
masura posibila.

Forumul isi desfasoara activitatile in conformitate cu un program de lucru pe trei ani,
actualizat periodic si disponibil pe site-ul ECHA. Documentele de baza , Strategiile pentru
punerea in aplicare a regulamentelor REACH si CLP” si ,Criteriile minime pentru inspectiile
REACH si CLP” vor continua sa fie actualizate constant pe baza proiectelor de aplicare
armonizata completate prin ghiduri si material de formare pentru inspectorii locali. ECHA
va continua sa organizeze evenimente de ,formare a formatorilor” pentru a promova cele
mai bune practici in domeniul aplicarii. Proiectele de aplicare armonizata coordonate, de
exemplu privind aplicarea regulii ,fara informatii nu este pe piata” in legatura cu
(pre)inregistrarea sau privind obligatiile REACH legate de lantul de aprovizionare
referitoare la substantele in amestecuri care sunt preparate de formulatori sau clasificarea
si etichetarea substantelor si cooperarea cu serviciile vamale vor avea o importanta
deosebita.

Odata cu infiintarea unor proiecte pilot, Forumul va imbunatati mijloacele de comunicare si
va elabora sarcini specifice pentru inspectori la verificarea unor procese specifice.
Instrumentul RIPE va fi, de asemenea, dezvoltat prin noi caracteristici.

Forumul va continua sa coopereze cu CER si CASE pentru a oferi consiliere privind
aplicabilitatea restrictionarilor propuse privind substantele si va lua masuri pentru a spori in
continuare eficienta acestui proces de consultare.

Acesta va depune toate eforturile pentru ca activitatile sale sa fie cat mai transparente, in
masura In care mandatul sau pentru punerea in aplicare permite acest lucru. Noul site
ECHA, lansat in decembrie 2011, ofera deja o platforma imbunatatitd pentru publicarea
informatiilor privind activitatile Forumului. Forumul va continua sa gazduiasca o sedinta
deschisa cu partile interesate o data pe an, pentru a discuta subiecte specifice legate de
punerea in aplicare.

Pentru a spori eficacitatea armonizarii aplicarii, Secretariatul ECHA, in stransa colaborare
cu Forumul, va continua sa conceapa portaluri de informatii si instrumente de schimb,
pentru a facilita comunicarea intre autoritatile de aplicare. Activitatile privind coordonarea
schimbului de inspectori gi a vizitelor de studii vor stimula si intensifica schimbul de
informatii. In acelasi timp, Forumul va continua sa dezvolte si sa aplice o metodologie
armonizata pentru a permite, printre altele, masurarea eficienta a progresului activitatii
sale.
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4.2 Camera de recurs
Prioritati pentru 2013-2015

Indeplinirea in mod eficient si eficace a sarcinilor legislative noi si actuale prin:

e gestionarea unui numar foarte variabil de cazuri de recurs legate de
probleme stiintifice si tehnice complicate - legate nu doar de REACH si CLP,
Cci si de Regulamentul privind produsele biocide;

e sporirea eficacitatii si eficientei procedurale a sistemului de recurs, inclusiv
prin furnizarea de informatii Comisiei, dupa caz, cu scopul, printre altele, de
a aduce modificari regulamentului de procedura ca urmare a intrarii in
vigoare a Regulamentului privind produsele biocide.

Camera de recurs este parte integranta a ECHA, dar adopta deciziile independent. Ea este
constituita in prezent dintr-un presedinte permanent si doi membri permanenti care nu pot
indeplini alte sarcini in cadrul ECHA. Membrii suplimentari si alternativi au fost numiti si pot
fi convocati, pe baza unui program partial, pentru a face fata fluctuatiilor volumului de
lucru, situatiilor de conflict de interese si absentei membrilor permanenti. Membrii Camerei
de recurs sunt numiti de Consiliul de administratie al ECHA pe baza unei liste de candidati
propusi de Comisie. Camera de recurs este asistata in operatiunile sale de Grefa.

Camera de recurs are responsabilitatea de a decide cu privire la recursurile inaintate
impotriva anumitor decizii adoptate de ECHA. Recursul poate fi inaintat impotriva anumitor
decizii ale agentiei privind inregistrarile, schimbul de date, propunerile de testare,
verificarile conformitatii si PPORD.

Camera de recurs trebuie sa poata lua decizii de inalta calitate in timp util fard a rezulta
blocaje majore si sa formeze o jurisprudenta coerenta. Numarul de recursuri inaintate la
Camera de recurs va depinde de numarul de decizii adoptate de ECHA si de deciziile
ulterioare ale partilor afectate de a inainta sau nu recurs impotriva deciziilor ECHA. Prin
urmare, Camera de recurs nu-si poate defini propriul volum de lucru, ci trebuie sa
abordeze toate recursurile care-i sunt inaintate. Astfel, cifrele de referinta pentru recursuri
utilizate pentru planificarea resurselor pentru perioada 2013-2015 sunt extrapolate pe baza
numarului preconizat de decizii luate de ECHA care pot fi contestate.

Se preconizeaza ca in primele luni ale lui 2013, inainte de cel de-al doilea termen de
inregistrare, o proportie ridicata a inregistrarilor vor fi inaintate de catre societati cu mai
putind experienta si expertiza in ceea ce priveste aspectele legate de reglementare in
domeniul produselor chimice decat inainte de termenul de inregistrare din 2010. Este
posibil ca aceasta realitate sa determine un numar mai ridicat de decizii negative din
partea ECHA, reflectand problemele tipice pe care aceste societati le-ar putea intampina in
cadrul procesului de inregistrare.

Se preconizeaza ca va exista un numar crescut de decizii privind dosare si evaluari ale
substantelor care ar putea genera recursuri complexe din punct de vedere stiintific. Acest
lucru va necesita, de asemenea, o formarea stiintifica specifica a membrilor Camerei de
recurs si a personalului Grefei.

Viitorul Regulament privind produsele biocide va necesita activitati pregatitoare specifice,
inclusiv revizuirea regulamentului de procedura si a procedurilor interne ale camerei, astfel
incat aceasta sa fie in masura sa gestioneze recursurile rezultate atat din Regulamentul
REACH, cat si din Regulamentul privind produsele biocide. Noile obligatii aflate in sarcina
Camerei de recurs vor presupune Si sporirea capacitatii in acest nou domeniu de



competentd. imbunatatirea nivelului de informare al partilor interesate privind domeniul de
aplicare in conformitate cu noul Regulament privind produsele biocide va trebui, de
asemenea, abordata.

In perioada 2013-2015, Camera de recurs va trebui, de asemenea, sa-si analizeze
sistematic structura si organizarea, pe baza experientei dobandite.

4.3 Comunicari
Prioritati pentru 2013-2015

Prin intermediul activitatilor externe de comunicare, care promoveaza pregatirea
unor dosare de inalta calitate, ECHA:

e se va adresa industriei si responsabililor, reprezentand publicul sau
principal, oferind nu doar informatii periodice legate de noile evolutii, Ci si
campanii dedicate pentru a ghida contributiile constand in date de inalta
calitate, esentiale pentru fabricarea si utilizarea substantelor chimice in
conditii de securitate;

e va ajuta toti actorii - nu in ultimul rand prin diseminarea informatiilor
privind substantele chimice inregistrate in conformitate cu cerintele legale -
sa identifice si sa examineze substante chimice care prezinta motive de
ingrijorare prin intermediul noului sau site internet, lansat in decembrie
2011 si conceput pentru a oferi informatii si pentru a integra multiple
functionalitati care il fac mai accesibil in functie de necesitatile diferitelor
tipuri de public, fiind instrumentul de comunicare principal al agentiei.

Comunicarea proactiva si profesionald este fundamentala pentru atingerea obiectivelor
strategice ale agentiei. ECHA trebuie sa fie un purtator de cuvant inteligibil pentru o
schimbare de directie in ceea ce priveste utilizarea produselor chimice in conditii mai
sigure, prevazutd in legislatia UE. In lipsa sensibilizérii publicului sdu, agentia nu ar fi in
masura nici sa permita industriei sa furnizeze date de inalta calitate pentru a asigura
fabricarea si utilizarea in conditii de securitate a produselor chimice, nici sa ofere
consultanta eficienta pentru abordarea produselor chimice care prezinta motive de
ingrijorare. Comunicarea internd este la fel de importanta pentru a mentine personalul
ECHA la curent cu evolutiile care au loc intr-un mediu mereu schimbator si a sustine nivelul
dialogului bidirectional, fundamental pentru gestionarea schimbarii intr-un mediu cu
responsabilitati in continua evolutie si resurse limitate.

ECHA are sapte tipuri principale de public extern (industria, partenerii institutionali,
organizatiile acreditate ale partilor interesate, partile terte, mass-media, publicul de interes
general si grupurile tinta ale initiativelor de comunicare specifice). Personalul ECHA
reprezinta cel de-al optulea tip de public. Agentia dispune de mijloace pentru a se adresa
tuturor tipurilor de public, insa acestea sunt constant revizuite - ca reactie la feedbackul
primit cu regularitate din partea utilizatorilor.

Pe langa ghidurile si manualele oficiale, actualele mijloace de comunicare ale ECHA includ:
site-ul sau internet si intranet; zilele partilor interesate, seminare si alte evenimente
individualizate; comunicate de presa, alerte informative, articole, interviuri si informari de
presa; buletine informative externe; buletine informative electronice; si publicatii, inclusiv
raportul general anual si programul de lucru, programul de lucru multianual flexibil pe trei
ani, rapoarte de reglementare si rezumatele de popularizare ale acestora.
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In perioada 2013-2015, ECHA va continua s& ofere produse multilingve pentru public,
precum si pentru intreprinderile mici si mijlocii. Pana in 2013, aceasta va pune la dispozitie
si materiale traduse in croata, avand in vedere aderarea Croatiei la UE la mijlocul anului.
ECHA va adauga constant noi termeni, in mai multe limbi, la instrumentul sau terminologic.
De asemenea, agentia va institui un nou instrument de gestionare a publicatiilor, care va
facilita publicarea si revizuirea in timp util a informatiilor furnizate in diferite versiuni
lingvistice.

Cooperarea cu organizatiile acreditate ale partilor interesate va permite agentiei, chiar mai
mult decéat in anteriori, sa colecteze feedbackul acestora si sa conteze pe canalele lor
pentru a-si spori gradul de sensibilizare in directia tipurilor principale de public si a
publicului general.

ECHA va desfasura campanii specifice in colaborare cu partile interesate si partenerii
institutionali, ca de exemplu pentru constientizarea noilor obligatii legale (precum nevoia
clasificarii si etichetarii amestecurilor in conformitate cu Regulamentul CLP incepand din
iunie 2015), solicitarea autorizarilor si sprijinirea societatilor cu experienta redusa in
domeniul REACH si CLP care se vor aldtura societatilor care depun dosare pentru termenul
de inregistrare REACH din mai 2013.

Chiar si inainte de debutul lui 2013, ECHA va incepe sa comunice despre cerintele
prevazute in noul Regulament privind produsele biocide si in reformarea Regulamentului
PIC, prin intermediul unor activitati de sensibilizare si campanii de informare orientate
catre rezultat.

Intre 2013 si 2015, ECHA va continua s& publice pe site-ul sdu noutti despre evolutiile din
UE in materie de securitate a substantelor chimice si despre propriile sale activitati.
Informatiile furnizate pe site-ul sau la rubricile ,abordarea substantelor care prezinta
motive de ingrijorare”, ,informatii privind produsele chimice” si ,produsele chimice in viata
noastra” - din care anumite fragmente indeplinesc rolul legal al ECHA de diseminare a
informatiilor privind substantele chimice inregistrate pe site-ul sau - contribuie Ia
capacitatea tuturor tipurilor de public al agentiei de a utiliza datele referitoare la
substantele chimice in mod inteligent si de a lua masuri - atat in industrie, cat si in
gospodarii - pentru gestionarea produsele chimice care prezintd motive de ingrijorare.

Pe langa extinderea suplimentara a continutului si functionalitatilor site-ului ECHA, in anul
2013 si anii urmatori agentia va utiliza mijloacele de comunicare sociald, in conformitate cu
strategia sa mediatica. Pana atunci, agentia isi va fi intensificat, de asemenea, contactele
cu reprezentantii media, ceea ce ii va permite sa asigure mai eficient o prezenta mediatica
echilibrata.

4.4 Cooperare internationala
Prioritati pentru 2013-2015

Cooperarea UE cu organizatiile internationale, in special cu OCDE si tarile terte,
contribuie la sporirea disponibilitatii unor date de inalta calitate, ceea ce permite
fabricarea si utilizarea substantelor chimice in conditii de securitate si, de
asemenea, examinarea substantelor chimice care prezinta motive de ingrijorare
deoarece:
e include activitati legate de instrumente si permite evolutia diferitelor
instrumente si baze de date (IUCLID, QSAR, eChemPortal),

e include prezentari destinate publicului relevant din afara UE si schimbul de
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bune practici cu autoritati de reglementare din patru state membre ale
OCDE si

e ofera sprijin personalului ECHA pentru abordarea provocarilor de ordin
stiintific.

Cooperarea internationala si asistenta acordata activitatilor multilaterale ale Comisiei
Europene de catre agentie, precum si explicatiile oferite publicului din afara UE/SEE,
contribuie la o calitate mai sporita a datelor inaintate (prin reprezentantii unici), precum si
la capacitatea actorilor din tarile terte de a identifica si aborda produse chimice care
prezinta motive de ingrijorare.

In perioada 2013-2015, activitdtile agentiei vor acoperi, din nou, cinci domenii principale:
activitati legate de OCDE; prezentari explicative privind evolutiile din regimul securitatii
chimice din UE, precum si privind activitatile agentiei pentru publicul din tarile terte (in
special, membre ale OCDE si parteneri comercial ai UE); prezentari, in special in tarile
candidate si potential candidate la UE; cooperare cu agentiile de reglementare similare in
tarile OCDE alese si furnizarea de asistenta tehnica si stiintifica Comisiei Europene in cadrul
activitatilor sale multilaterale.

ECHA va continua sa se implice in procesul de armonizare la nivel international pentru
colectarea si schimbul de informatii structurate privind substantele chimice. Acest lucru
este esential pentru interoperabilitatea platformelor IT si schimbul de informatii intre actorii
din domeniul reglementarii si din industrie; pentru evitarea duplicarii muncii solicitantilor
inregistrarilor si pentru cresterea sinergiilor dintre actorii din domeniul reglementarii. ECHA
isi va continua eforturile in vederea transformarii IUCLID intr-un standard pentru stocarea
informatiilor privind propriet&tile si utilizirile substantelor la nivel international. In acest
scop, ECHA va contribui la coordonarea noilor progrese in cadrul comunitatii OCDE pentru a
asigura un grad maxim de utilizare al IUCLID. De asemenea, ECHA va identifica noi
necesitati legate de armonizare la nivel international - de exemplu, in domeniul testelor
efectuate asupra nanomaterialelor, metodelor de testare in vitro sau metodelor fara testare
- si va contribui la conceperea unor formate armonizate care urmeaza a fi puse in aplicare
in sistemele IT, in special in IUCLID.

In plus, ECHA se va implica in dezvoltarea setului de instrumente QSAR al OCDE pentru a
raspunde cat mai eficient necesitatilor solicitantilor din 2018 si a promova utilizarea
acestuia pentru generarea informatiilor de inregistrare si reducerea testarii pe animale,
atunci cand este cazul.

ECHA va continua totodata sa dezvolte si promoveze eChemPortal. Acest portal este o
contributie majora a ECHA la angajamentul UE de a identifica si pune la dispozitia
publicului informatii privind proprietatile chimice.

Avand in vedere ca inainte de 2015 vor fi parcurse etape esentiale pentru punerea in
aplicare a regimului UE in domeniul securitatii chimice, activitatile explicative ale ECHA
pentru publicul international vor raméane importante. Mentinerea acestui public informat in
legatura cu progresele aparute raspunde interesului legitim al acestora de a obtine
informatii de la insasi agentia UE insarcinata cu punerea in aplicare a regulamentelor
relevante. Faptul cd 19% dintre dosarele depuse pentru primul termen de inregistrare
REACH au fost realizate de catre reprezentanti unici si ca biroul de asistenta tehnica al
ECHA primeste o parte considerabila (17% in 2011) a intrebarilor din exteriorul UE (in
principal din SUA, China, India, Japonia si Elvetia) - care acopera zona de raspandire
geografica a vizitatorilor site-ului ECHA - indica existenta unui public larg pe care ECHA
trebuie sa-1 abordeze pe plan international: este totodata in interesul agentiei sa li se
adreseze. Transmiterea dosarelor prin intermediul reprezentantilor unici pentru termenele
de inregistrare din 2013 si 2018 poate, prin urmare, sa ofere o calitate mai ridicata a
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datelor, iar numarul intrebarilor adresate biroului de asistenta tehnica al ECHA s-ar putea
reduce daca acest public este mai bine informat.

Pana in 2015, ECHA va fi sprijinit tarile vecine sa inregistreze progrese in ceea ce priveste
alinierea la si intelegerea cerintelor UE in materie de securitate chimica. Masura in care
agentia, cu sprijinul financiar al Comisiei Europene prin intermediul finantarii provenite din
instrumentul de asistenta externa pentru pre-aderare (IPA) - gestionat in afara bugetului
ECHA - va continua sa organizeze seminare, formare si alte evenimente explicative in tarile
candidate si potential candidate va depinde de decizia Comisiei, cu termen in 2014, de a
extinde in continuare respectivul program IPA. Aderarea Croatiei la Uniunea Europeana la
mijlocul lui 2013 va necesita o atentie deosebita in prima jumatate a acelui an, insa va
schimba si contextul implicarii agentiei in programul IPA dupa acea data.

Pana in 2015, cooperarea agentiei cu autoritatile de reglementare similare din Australia,
Canada, Japonia si Statele Unite ale Americii - bazata pe acordurile incheiate in 2010/2011
- va fi devenit rutina. Deja din stadiile initiale, aceste contacte au fost benefice pentru
agentie, cu o investitie marginala de timp si efort. Activitatea va continua sa se
concentreze pe schimbul de informatii, bune practici si cunostinte stiintifice - contribuind
astfel si la capacitatea personalului ECHA de a aborda provocarile de ordin stiintific. Agentia
ar putea revizui aceasta cooperare in functie de experienta acumulata, in decursul
perioadei prezentului program de lucru multianual.

Se preconizeaza ca Comisia Europeanad va continua sa solicite capacitatea stiintifica si
tehnica a agentiei pentru a-si sustine agenda sa multilaterald, in special la participarea in
cadrul organismelor infiintate de catre Organizatia Natiunilor Unite si a altor conventii care
abordeaza utilizarea in conditii de securitate a produselor chimice. Masura in care ECHA se
va implica in astfel de activitati intre 2013 si 2015 va depinde de solicitdrile aferente
primite din partea Comisiei. Conferinta partilor (COP) a Conventiei de la Stockholm se
reuneste din doi in doi ani; urmatoarea Conferinta a partilor este programata pentru 2013.
COP ulterioara va avea loc in cursul anului 2015. Reuniunile Conferintei partilor a
Conventiei de la Rotterdam vor avea de asemenea loc in 2013 si 2015. Avand in vedere ca
pana la momentul respectiv lui ECHA i se vor fi alocat responsabilitati in temeiul
Regulamentului PIC, care va pune in aplicare Conventia de la Rotterdam in UE, agentiei i s-
ar putea solicita sa ofere asistenta Comisiei in cadrul reuniunilor anuale ale Comitetului de
studiu al produselor chimice (CRC) al acestei conventii.
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5 GESTIONARE, ORGANIZARE SI RESURSE

5.1 Gestionare
Prioritati pentru 2013-2015

Pentru a aborda sarcinile legislative noi si actuale in mod eficient si efectiv,
adaptandu-se totodata la viitoarele constréangeri legate de resurse, ECHA va:

e continua sa construiasca structuri si instrumente de gestionare eficiente si
flexibile pentru a optimiza sinergiile dintre diferite procese;

e utiliza instrumentul sau de planificare pentru a concepe estimari si scenarii
bine fundamentate privind viitoarele nevoi legate de resurse; va urmari
eficacitatea proceselor sale pentru a face fata unei eventuale strategii de
economii a UE si a lua decizii in cunostinta de cauza;

e asigura calitatea incercand sa obtina certificarea ISO 9001 si EMAS.

Organismul decizional suprem al ECHA este Consiliul de administratie, compus din 32 de
membri cu drept de vot, reprezentand fiecare dintre cele 27 de state membre?!3, precum si
Comisia si Parlamentul. In plus, trei membri fara drept de vot reprezintd partile interesate
si trei observatori ai tarilor SEE-AELS.

Sarcinile recurente ale Consiliului de administratie includ adoptarea documentelor
strategice, cum sunt programele de lucru anuale si multianuale, raportul anual, precum si
adoptarea bugetului si prezentarea unui aviz privind situatia financiara. Consiliul
desemneaza de asemenea Directorul executiv, Camera de recurs si membrii Comitetului
pentru evaluarea riscurilor si ai Comitetului pentru analiza socio-economica si poate
accepta organizatii ale partilor interesate care pot fi invitate de comitete, de forum sau alte
retele ale agentiei, in calitate de observatori.

Pe baza analizei din 2012, se vor discuta metodele de lucru ale Consiliului de administratie
pentru a stabili posibile imbunatatiri, pentru perioada 2013-2015, privind organizarea
reuniunilor consiliului si ale grupurilor sale de lucru.

Relatiile cu institutiile europene, statele membre, alte agentii ale UE si alte parti interesate
vor continua sa fie asigurate de catre agentie, cu un accent deosebit asupra relatiilor cu
autoritatile competente din statele membre pentru a le mobiliza si sustine pe masura ce
acestea se implica mai mult in activitatile REACH.

Gestionarea cotidiand a ECHA este sarcina directorului executiv. Eforturile de consolidare a
metodelor de gestionare strategica si de simplificare si eficientizare a functionarii zilnice a
agentiei vor continua in perioada 2013-2015. O alta provocare legata de gestionarea
interna care va trebui abordata va consta in integrarea unor noi activitati in conformitate
cu Regulamentul pentru biocide si Regulamentul PIC, atunci cand acestea vor face parte
din mandatul ECHA. Aceasta se va realiza prin revizuirea organizarii activitatilor agentiei
pentru a identifica sinergii intre procesele vechi si cele noi - in special in domeniul
produselor biocide. Reducerile preconizate ale resurselor aferente REACH si CLP vor
necesita eforturi suplimentare de gestionare pentru a asigura flexibilitatea in ceea ce
priveste distribuirea personalului in diferitele activitati ale programului de lucru. Pentru a

13 1n plus, se preconizeaza aderarea Croalliei la UE la 1 iulie 2013.



54 Agentia Europeana pentru Produse Chimice

asigura functionarea eficienta a agentiei, ECHA va continua dezvoltarea si implementarea
de instrumente de gestionare si, la nevoie, de integrare a planificarii, alocare a resurselor,
monitorizare a performantelor si administrare a riscurilor. Pana in 2014, sistemele de
gestionare trebuie sa ajunga la o stare de maturitate, obtindndu-se automatizarea
acestora.

In 2013-2015, ECHA va continua punerea in aplicare a Sistemului sau de gestionare
integrata a calitatii (IQMS) - un instrument important pentru garantarea eficientei si
eficacitatii. De asemenea, agentia va pune in aplicare o foaie de parcurs (care urmeaza a fi
stabilita in 2012) pentru certificarea ISO 9001, cu scopul de a obtine o certificare pentru
procesele fundamentale pana in 2015. Punerea in aplicare a Sistemului de management de
mediu si audit (EMAS) va fi suficient de avansata pentru a fi pregatita pentru certificare in
2015 sau 2016.

Securitatea si continuitatea operationald vor continua sa reprezinte o preocupare
importanta pentru agentie si vor ramane o prioritate pentru a asigura ca personalul
agentiei, activele sale informative (in special, datele de inregistrare), cladirile si
echipamentul sunt protejate in mod adecvat.

ECHA isi va indeplini toate obligatiile statutare pentru protectia persoanelor cu privire la
prelucrarea datelor lor personale, cu sprijinul responsabilul sau pentru protectia datelor.
Procesul de notificare a operatiilor de prelucrare sensibile existente in cadrul agentiei catre
Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor va fi finalizat in 2013, dupa care activitatile
relevante vor presupune actualizari si notificari ale proceselor noi.

Dezvoltarea gestionarii cunostintelor va continua in aceastda perioada, pentru a facilita
procesul decizional si a sprijini misiunea ECHA de a oferi informatii privind produsele
chimice.

Experienta juridica va fi consolidata in continuare pentru a garanta ca numarul in crestere
de decizii si contracte ale ECHA sunt solide din punct de vedere juridic si pentru a putea
gestiona posibilelor plangeri si proceduri in instanta, inclusiv cele legate de proprietatea
intelectuala a ECHA.

5.2 Finante, achizitii si contabilitate
Prioritati pentru 2013-2015

Pentru a aborda sarcinile legislative noi si actuale in mod eficient si efectiyv,
adaptandu-se totodata la viitoarele constrangeri legate de resurse, ECHA va:

e mentine cat de mult posibil autonomia financiara, prin intermediul
administrarii si investirii prudente a veniturilor si prin controlul strict al
cheltuielilor;

e garanta ca sistemele sale financiare sunt instituite pentru a permite o
separare totala a surselor de finantare, avand in vedere noile sale
responsabilitati prevazute in Regulamentul pentru biocide si Regulamentul
PIC. Un sistem de contabilitate analitica va fi pus in aplicare la scara mare.

Mijloacele de finantare ale ECHA constau in (1) venituri generate din redevente si taxe (2)
o subventie de echilibru acordata de autoritatea bugetara de la bugetul UE si (3) orice



contributii voluntare de la statele membre si tarile SEE-AELS. De asemenea, ECHA poate
primi finantare prin instrumentul de asistenta externa pentru pre-aderare (IPA) al UE.

ECHA va incepe perioada multianuald 2013-2015 cu bugete care pot fi acoperite prin
rezerve de venit din perioada anterioara. Se preconizeaza ca cel de-al doilea termen de
inregistrare REACH, din mai 2013, va genera venituri considerabil mai putine fata de primul
si, prin urmare, se anticipeaza ca spre sfarsitul perioadei mentionate va fi necesara o
subventie pentru echilibrarea bugetului agentiei. Incepand de la acea datd, si in urmatorii
ani, se preconizeaza ca ECHA va intra intr-un regim de finantare mixt pentru REACH/CLP,
in cadrul caruia o parte a cheltuielilor vor fi o acoperite de veniturile din redevente, iar
diferenta va fi asiguratd printr-o subventie UE. In fiecare dintre anii perioadei 2013-2015,
este prevazuta o subventie pentru sarcini legate de PIC si biocide, care este inclusa in
proiectul bugetului.

Obiectivul general al administrarii financiare a ECHA va fi in continuare acela de a asigura
cea mai buna utilizare a resurselor financiare disponibile in conformitate cu principiile
economiei, eficientei si eficacitatii. In ceea ce priveste aprovizionarea si contractarea, ECHA
va continua sa externalizeze o parte a activitatilor sale operationale pentru a asigura
punerea eficienta in aplicare a regulamentelor in temeiul carora isi indeplineste obligatiile.
Stabilirea bazei contractuale pentru dezvoltarea TIC, logistica si alte servicii va continua sa
impuna solicitari de aprovizionare si contractare eficiente in perioada 2013-2015. Se va
pune accentul, la fel ca in trecut, pe o gestiune financiara prudenta in conformitate cu
regulile si regulamentele UE relevante. Administrarea si pastrarea rezervelor de lichiditati
ale agentiei va fi un obiectiv principal.

In aceastd perioad3, este scadentd o revizuire a regulamentului financiar al ECHA, care se
preconizeaza ca va include un mecanism de administrare a surplusului din venitul nostru.

ECHA va continua sa acorde importanta functiei sale de control si, in special, va efectua
verificari ale aplicarii corecte a reducerilor pentru IMM-uri, acordate pe baza dimensiunii
autodeclarate a societatilor si, deci, ale corectitudinii redeventelor platite catre ECHA.

5.3 Resurse umane si servicii institutionale
Prioritati pentru 2013-2015

Pentru a aborda sarcinile legislative noi si actuale in mod eficient si efectiv,
adaptandu-se totodata la viitoarele constrangeri legate de resurse, ECHA va:

e pune accentul pe consolidarea dezvoltarii organizationale si administrative a
agentiei.: atentia specifica acordata resurselor umane va evolua de la o
focalizare initiala asupra cresterii si recrutarii catre retinerea si dezvoltarea
competentelor personalului agentiei; compatibilitatea resurselor umane ale
agentiei cu cerintele sale strategice si operationale si catre asigurarea unei
utilizari optime a resurselor sale;

e folosi in modul cel mai eficient facilitatile de conferinta si echipamentul
audio-vizual pentru a limita deplasarea excesiva a membrilor organismelor
ECHA si ale personalului sau.

Pentru a se asigura ca ECHA actioneaza ca un centru de dezvoltare a cunostintelor
in domeniul stiintific si in cel al reglementarii, aceasta va:

e orienta programele de formare ale cercetatorilor sdi catre competente care
vin in sprijinul capacitatii stiintifice si de reglementare ale agentiei.
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Resurse umane

ECHA recunoaste ca cunostintele, experienta si motivarea personalului sau sunt factori
cheie pentru a-i permite acesteia sa-si atinga obiectivele strategice. Prioritatile strategice
ale ECHA pentru 2013-2015 iau in considerare factorii si presiunile externe (precum
constrangerile bugetarea, integrarea noilor responsabilitati si cerinta de sporire a eficientei
administrative) sunt aliniate cu Planul de politicd de personal multianual al ECHA care
acopera aceasta perioada. ECHA ia in considerare cerinta generala de a-si reduce
personalul statutar pentru REACH si CLP cu 1% pe an, in decursul perioadei prezentului
program de lucru multianual.

Politica ECHA privind resursele umane pentru perioada 2013-2015 se concentreaza asupra
a patru domenii. In primul rand, ECHA va continua sa construiasca un mediu de lucru inalt
performant care va facilita o culturd a muncii in echipd, a integrarii si adaptabilitatii
persoanelor. In contextul mediului extern aflat in schimbare, ECHA trebuie s& devind mai
flexibila si reactiva pentru a fi in masura sa-si indeplineasca mandatul; prin urmare, este
necesara stabilirea prioritatilor in cunostinta de cauza si alocarea resurselor in mod flexibil,
realocand posturi catre domeniile prioritare.

Activitatile ECHA legate de biocide si PIC vor debuta in mod formal in 2012 si vor continua
in perioada 2013-2015. Acest lucru va necesita recrutarea si formarea de personal
suplimentar, precum si o redistribuire si reorganizare pentru a optimiza expertiza si
competentele nou solicitate, fara a afecta in mod negativ activitatile legate de REACH si
CLP.

In al doilea rand, activitétile de invatare si dezvoltare vor fi realiniate pentru a optimiza
performanta organizationala si individuala si pentru a consolida know-how-ul cercetatorilor
ECHA in domeniul stiintific si in cel al reglementarii. ECHA isi propune sa dezvolte a
abordare orientata, sistematica pentru a-si imbunatati capacitatea in domeniul stiintific si
in cel al reglementarii, asigurand totodata un echilibru intre cerintele organizationale si cele
individuale.

In al treilea rand, ECHA trebuie s& dezvolte actuali si viitori manageri si lideri pentru a
influenta, motiva si spori autonomia personalului in mod proactiv pentru a-si atinge
obiectivele. In ultimul rand, sporirea implicarii personalului si bunastarea acestuia la toate
nivelurile va reprezenta in continuare o prioritate.

Servicii institutionale

Sarcinile infrastructurii agentiei includ administrarea sediului sau, pentru care agentia a
incheiat un contract de inchiriere pe termen lung.

Dupa o evaluare generala a cerintelor privind o posibila adaptare si renovare a sediului
ECHA - care se va realiza in 2012 - se va finaliza un program multianual pentru o
amenajare ulterioara a sediului nostru. Punctul central in perioada 2013-2015 va consta in
punerea in aplicare a acestui program, in masura in care acest lucru este posibil. Vor fi
necesare, de asemenea, imbunatatiri ulterioare ale infrastructurii tehnice pentru a asigura
operabilitatea incintelor.

Un obiectiv esential al functiei serviciilor de infrastructura si institutionale este acela de a
asigura furnizarea unor servicii de nivel ridicat pentru personalul si vizitatorii agentiei.
Aderarea la cele mai ridicate standarde de securitate, sanatate si mediu va continua sa
constituie forta motrice in urmarirea acestui obiectiv.
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In conformitate cu aspiratiile EMAS, ECHA va utiliza in modul cel mai eficient facilitatile sale
de conferinta si echipamentul audiovizual pentru a limita numarul reuniunilor cu participare
fizica, numarul participantilor la astfel de reuniuni si necesitatile de deplasare ale
personalului sau.

5.4 Tehnologia informatiei si comunicatiilor
Prioritati pentru 2013-2015

e Punerea in aplicare a sistemelor informatice de gestionare pentru a permite
administratiei ECHA sa atinga nivelul inalt de eficienta impus de nivelurile
preconizate ale volumului de munca (in crestere si, in anumite cazuri,
atingand un punct maxim), confruntandu-se totodata cu constrangeri severe
in ceea ce priveste resursele;

e Gestionarea capacitatii infrastructurii TIC pentru a mentine activitatea
sistemelor informatice administrative ale ECHA la un nivel corespunzator de
performanta, operabilitate, securitate si disponibilitate si pentru a asigura
continuitatea operationala.

In 2013 si 2014, un apogeu previzibil al sarcinilor legate de inregistrare si post-inregistrare
va exercita o presiune asupra infrastructurii TIC in ceea ce priveste performanta si
disponibilitatea ridicata: infrastructura TIC va trebui sa-si sporeasca capacitatea si
performanta pentru a réspunde acestor provociri. in perioada programului, ECHA va
profita corespunzator de modernizarea infrastructurii TIC realizata in 2012 si de contractul
de externalizare incheiat la sfarsitul lui 2011, pentru a imbunatati configuratiile pentru
disponibilitate inalta, eficienta operatiunilor si performanta necesare pentru evolutia
sistemelor sale - in special pentru conditiile de varf create in 2013 de noul termen de
inregistrare. O provocare va consta in imbunatatirea asistentei IT pentru planurile de
continuitate operationala in mod neintrerupt, pentru a aborda necesitatile generate de
functionarea concomitenta a trei acte legislative si de asteptarile legate disponibilitatea
extinsa a serviciilor.

Majoritatea proceselor ECHA vor implica intensificarea colaborarii cu partenerii externi din
domeniul reglementarii (ACSM si Comisia) si cu prestatorii de servicii de externalizare.
Aceasta realitate necesita regandirea sistemelor si proceselor ECHA, precum si politici si
solutii pentru un acces securizat la date. in contextul punerii in aplicare a unor procese mai
distribuite care depasesc granitele organizationale ale ECHA pentru a implica autoritatile
~partenere”, ECHA va continua sa imbunatateasca solutiile de acces la distanta pentru a
facilita si garanta accesul utilizatorilor externi la sistemele informatice ale ECHA.

In perioada 2013-2015, pentru a sustine evolutia sistemelor sale informatice la nivelele
crescute de eficientd impuse de viitoarele constrangeri legate de resurse, ECHA va analiza
dezvoltarea unei furnizari flexibile si eficiente a serviciilor de infrastructura pentru a
valorifica la maxim solutiile de tipul , infrastructura ca serviciu” care devin de baza in
sectorul IT.

Cresterea si complexitatea sporitd a administrarii agentiei necesita o planificare mai
detaliata si un sistem de raportare care sa completeze actualul sistem de gestionare a
bugetului si conturilor agentiei - cu functionalitati suplimentare care sa acopere intocmirea
bugetului, gestionarea achizitiilor si contractelor si raportarea integrata.
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Se preconizeaza ca punerea ulterioara in aplicare a unui sistem integrat de gestionare a
resurselor umane (HRMS), care a inceput in 2012, va imbunatati activitatea cotidiana a

personalului din departamentul resurselor umane si va ajuta agentia sa se adapteze mai
bine la noile necesitati legate de recrutare, drepturi individuale, gestionare financiara a

resurselor umane, urmarire si administrare.
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6 ANEXE
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6.1 Anexa 1: Vedere de ansamblu a etapelor importante din regulamentele REACH si CLP, 2012-2015*

Repere din regulamente

2012 » Studiu privind comunicarea de informatii publicului larg cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a substantelor si a
amestecurilor (articolul 34 din Regulamentul CLP) pana la 20 ianuarie.

= Raport asupra progresului privind evaluarea pana la 28 februarie 2012 (articolul 54).
= Adoptarea primului plan de actiune comunitar flexibil pentru evaluarea substantelor.
= Intrarea in vigoare a Regulamentului privind produsele biocide (preconizata) in iulie 2012.

»= Posibila transmitere a proiectului de actualizare anuald a planului de actiune comunitar flexibild pana la 28 februarie 2012
[articolul 44 alineatul (2)].

= Primul raport general COM pe cinci ani privind functionarea REACH si finantarea pentru dezvoltarea si evaluarea metodelor
de testare alternative va fi publicat pana la 1 iunie [articolul 117 alineatul (4)]: acest raport urmeaza sa contina analiza
COM a cerintei de inregistrare de 1-10 t/an ca baza pentru posibile propuneri legislative [articolul 138 alineatul (3)].

*= Revizuire COM a domeniului de aplicare a Regulamentului REACH, ca baza pentru posibile propuneri legislative pana la 1
iunie [articolul 138 alineatul (6)].

* Analiza ECHA pana la 1 iunie [articolul 75 alineatul(2)].
= Termenul pentru proiectele de decizii ECHA privind propunerile de testare pentru inregistrari primite pana la 1 decembrie
2010, la 1 decembrie [articolul 43 alineatul (2) litera (a)].
2013 = Raport asupra progresului privind evaluarea pana la 28 februarie 2013 (articolul 54).
*» Transmiterea proiectului de actualizare anuala a planului de actiune comunitar flexibil pana la data de 28 februarie 2013
[articolul 44 alineatul (2)].
= Termenul de inregistrare pentru substantele etapizate de >100 t/an pana la 1 iunie [articolul 23 alineatul (2)].
= Data intrarii in vigoare a prevederilor Regulamentului privind produsele biocide, 1 septembrie 2013.
2014 » Agentia raspunde de programul de reexaminare a substantelor active biocide actuale, 1 ianuarie 2014.
= Teste pentru pericole fizice in conformitate cu Regulamentul CLP urmeaza sa fie efectuate incepand cu 1 ianuarie 2014
[articolul 8 alineatul (5)].

* Transmiterea proiectului de actualizare anuala a planului de actiune comunitar flexibil pana la data de 28 februarie 2014
[articolul 44 alineatul (2)].

» Al doilea raport pe trei ani ECHA-COM privind metodele si strategiile de testare care nu implica animale pana la 1 iunie
[articolul 117 alineatul (3)].

» Revizuirea COM in conformitate cu articolul 138 alineatul (1) din REACH.

2015 * Perioada de tranzitie pentru a permite migrarea treptata de la sistemul CLP existent la noul sistem ia sfarsit. Clasificarea si
etichetarea amestecurilor introduse pe piata vor trebui sa respecte Regulamentul CLP (1 iunie).

14 Tabelul va fi actualizat pentru PIC.
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6.2 Anexa 2: Veniturile si cheltuielile estimate ale ECHA in perioada 2013-2015 (inclusiv planul de

personal)

Resurse estimate pentru 2013*°

Activitati

Resurse umane

Proiect de

Venituri

Punerea in aplicare a procedurilor REACH si CLP (buget operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare

Activitatea 2: Evaluare

Activitatea 3: Administrarea riscurilor

Activitatea 4: Clasificare si etichetare

Activitatea 5: Recomandari si asistenta prin ghiduri si biroul de asistenta
tehnica

Activitatea 6: Instrumente IT stiintifice

Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si
organismele UE

Organismele ECHA si activitatile transversale
Activitatea 8: Comitetele si forumul

Activitatea 9: Camera de recurs

Activitatea 10: Comunicari

Activitatea 11: Cooperare internationala
Gestionare, organizare si resurse

Activitatea 12: Gestionare

Total (REACH si CLP)

Activitatile 13-15: Organizare si resurse (Titlul II: Infrastructura)
Titlul I (REACH si CLP) (cheltuieli cu personalul)
Total (REACH si CLP)

in schema de personal:

15 Bazate pe Proiectul preliminar de buget aprobat de cdtre Consiliul de administraClie in martie 2012.

AD

33
85
43
14

22

26

23

24
297
24

321

461

AST

11
13

10

o o h~ @

91
51

140

AC

12

O N

72
33

94

buget

1 450 000
2 500 000
1 150 000

230 000

400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000

62 529 000
107 292 000

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000
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Activitatea 16: Biocide (buget total)
Activitatea 17: PIC (buget total)
TOTAL ECHA

38

360

153

12
1
107

9 582 500
1 632 000
118 506 500

n.a.
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Resurse estimate pentru 2014

Activitati

Resurse umane

Proiect de

Punerea in aplicare a procedurilor REACH si CLP (buget operational)

Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare
Activitatea 2: Evaluare

Activitatea 3: Administrarea riscurilor

Activitatea 4: Clasificare si etichetare

Activitatea 5: Recomandari si asistenta prin ghiduri si biroul de asistenta

tehnica
Activitatea 6: Instrumente IT stiintifice

Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si

organismele UE

Organismele ECHA si activitatile transversale
Activitatea 8: Comitetele si forumul
Activitatea 9: Camera de recurs

Activitatea 10: Comunicari

Activitatea 11: Cooperare internationala
Gestionare, organizare si resurse

Activitatea 12: Gestionare

Total

Activitatile 13-15: Organizare si resurse (Titlul II: Infrastructura)
Titlul I (Cheltuieli cu personalul)

Total (REACH si CLP)
in schema de personal:

Activitatea 16: Biocide (buget total)
Activitatea 17: PIC (buget total)

TOTAL ECHA

AD

33
85
43
14
22

26

24

297

24

321

36

358

456

AST

10
12

10

o

O N o @©

85
50

135

14

154

u A N

w b

o o h~ @

68
33

101

111

buget

1 000 000
2 600 000
1200 000

250 000

500 000
11 800 000

700 000

2 800 000
150 000
5100 000
250 000

1 900 000

15 000 000
62 700 000
105 950 000

11 815 300
1 281 300
119 046 600

9 300 000

4 500 000
600 000

5 000 000

19 400 000

n.a.
n.a.
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Resurse estimate pentru 2015

Activitati

Resurse umane

Proiect de

Venit

Punerea in aplicare a procedurilor REACH si CLP (buget operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare

Activitatea 2: Evaluare

Activitatea 3: Administrarea riscurilor

Activitatea 4: Clasificare si etichetare

Activitatea 5: Recomandari si asistenta prin ghiduri si biroul de asistenta
tehnica

Activitatea 6: Instrumente IT stiintifice

Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si
organismele UE

Organismele ECHA si activitatile transversale
Activitatea 8: Comitetele si forumul
Activitatea 9: Camera de recurs

Activitatea 10: Comunicari

Activitatea 11: Cooperare internationala
Gestionare, organizare si resurse

Activitatea 12: Gestionare

Total

Activitatile 13-15: Organizare si resurse (Titlul II: Infrastructurd)
Titlul I (Cheltuieli cu personalul)

Total (REACH si CLP)
in schema de personal:

Activitatea 16: Biocide (buget total)
Activitatea 17: PIC (buget total)

TOTAL ECHA

AD

33
84
44
14
22

24

24

297

24

321

38

360

AST

10
11

O N b @©

80
50

130
451
12

147

u b N

w Bh

o o~

68
33

101

111

buget

800 000
2 600 000
1 200 000

250 000

500 000

12 100 000
750 000

4 100 000
150 000

3 600 000
800 000
850 000
15 300 000

58 000 000

101 000 000

12 167 100

1 206 600
114 373 700

7 000 000

9 000 000
600 000

4 500 000

21 100 000

n.a.
n.a.
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6.3 Anexa 3: Date de referinta pentru 2013-2015

Estimare pentru Estimare pentru Estimare pentru
2013 2014 2015

Principalele activitati ale ECHA

Primirea dosarelor®
Dosare de inregistrare (inclusiv

v 15 200 5800 5700
actualizari)
Propuneri de testare 410 20 20
Solicitari de confidentialitate 770 250 240
Acces la date mai vechi de 12 ani 240 270 290
Notificari P.PORD (inclusiv solicitari 400 400 400
de prelungire)
Anchete 2400 2000 2000
Litigii legate de schimbul de date 33 7 7
Numar de notificari in temeiul
articolului 7 alineatul (2) din 70 70 70
Regulamentul REACH
Numa_r de r_apoarige/notificari in 400 4400 270
temeiul articolului 38
Propuneri de restrictionare (anexa 8 8 9
XV la REACH)
Propuneri de restrictionare 3 3 3
elaborate de catre ECHA
Propuneri pentru clasificarea si
etichetarea armonizate (anexa VI 70 70 70
la CLP)
Propuneri de identificare ca SVHC
(anexa XV la REACH) = £ £
Dosare SVHC elaborate de ECHA 5 5 5
Cereri de autorizare 30 50 100
Cereri de denumiri alternative 150 200 200
Substante din CoRAP care
urmeaza a fi evaluate de SM
50 50 50
Decizii ECHA
Evaluare
20 130
- Nr. de decizii privind PT 120
- Nr. de CCH incheiate 260 290 290
- Dintre care decizii CCH 350 180 180
- Numarul de decizii privind 30 45 45
evaluarea substantelor
Decizii privind schimbul de date 3 = =
!Deuzu prlv!rld verlf{carea 470 190 180
integralitatii (negative)
Decizii privind solicitarile de 80 50 30

confidentialitate (negative)

Decizii privind solicitarile de acces 400 500 600
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la documente

Recursuri 36 20 20
Altele

Actualizari ale CoRAP pentru
substante supuse evaluarii 1 1 1
substantelor

Recomandari adresate Comisiei
Europene pentru lista de 1 1 1
autorizare

intrebéri la care trebuie sa se
ofere raspuns/raspunsuri

armonizat(e) (asistenta privind 8 500 6 200 6 200
REACH, REACH-IT, IUCLID 5,

altele)

Verificari ale IMM-urilor 300 350 400
Reuqigni alg Consiliului de a4 4 4
administratie

Reuniuni ale CSM 6 6 6
Reuniuni ale CER 6 6 6
Reuniuni ale CASE 4 5 6
Reuniuni ale forumului 3 3 3
Noi posturi de AT care urmeaza sa 10 0 0
fie completate pentru REACH/CLP

Recrutare cauzata de fluctuatia de 25 25 25
personal

Noi posturi de AT care urmeaza sa

X L 36 3 0
fie completate pentru biocide

Noi posturi de AT care urmeaza sa 5 1 0

fie completate pentru PIC
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