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Presentacion de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

Creada el 1 de junio de 2007, la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
(ECHA) constituye el nucleo del nuevo sistema normativo de las sustancias y preparados
quimicos en la Unién Europea (UE) establecido en el Reglamento (CE) n° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH). A principios de 2009 REACH se
ha complementado con el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas, Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (Reglamento
CLP). Estos actos legislativos se aplican directamente en todos los Estados miembros de la UE
sin necesidad de ser transpuestos a la legislacion nacional.

El objetivo del sistema REACH es garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana
y del medio ambiente, fomentar métodos alternativos a los ensayos con animales vertebrados
para evaluar los peligros que plantean las sustancias quimicas y fomentar la libre circulacién de
sustancias dentro del mercado Unico, asi como la competitividad y la innovacion. En la practica,
se prevé que el nuevo régimen cubrird las lagunas de conocimientos sobre sustancias y
preparados quimicos comercializados en la UE antes de 1981, acelerara la comercializacién de
sustancias y preparados quimicos seguros e innovadores y mejorara la eficiencia de la gestion
de riesgos de estas sustancias, en particular, trasladando la carga de la prueba en cuanto a la
identificacion y al control de los riesgos de las autoridades a las empresas. Es necesario que la
Agencia funcione bien para poder aplicar correctamente REACH. La Agencia debera ser capaz
de emitir dictdmenes basados en datos cientificos independientes y de alta calidad dentro de los
estrictos plazos legales, y de garantizar que los aspectos operativos de la legislacion funcionen
a la perfeccion. Sin embargo, el funcionamiento eficiente de REACH también depende de los
socios institucionales de la ECHA, en particular de los Estados miembros de la UE, del
Parlamento Europeo y de la Comision Europea.

El objetivo del Reglamento CLP es garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y el medio ambiente, asi como la libre circulacion de sustancias, mezclas y articulos,
mediante la armonizacién de los criterios de clasificacion de sustancias y mezclas, y de las
normas de etiquetado y envasado. Entre las propiedades peligrosas de las sustancias quimicas
se encuentran peligros fisicos y peligros para la salud humana y el medio ambiente, incluidos
los dafios a la capa de ozono. Ademas, este Reglamento es la contribucidn de la UE al sistema
de armonizacién global de los criterios para la clasificacion y el etiquetado establecido por las
Naciones Unidas (SGA de la ONU).

Ambos Reglamentos deberan contribuir al cumplimiento del Enfoque estratégico para la gestién
de los productos quimicos a nivel internacional (SAICM) aprobado el 6 de febrero de 2006 en
Dubai.

La misién de la ECHA

La mision de la ECHA consiste en:

- gestionar todas las tareas que se le asignen en materia de REACH y CLP mediante la
ejecucion o la coordinacion de las actividades necesarias, con el objetivo de garantizar una
aplicacion coherente en el ambito comunitario;

- proporcionar a los Estados miembros y a las instituciones europeas el mejor asesoramiento
cientifico posible en lo relativo a la seguridad y a los aspectos socioeconémicos del uso de
las sustancias y preparados quimicos.

Para lograrlo, se garantizara un proceso de toma de decisiones fiable basado en el uso de las

mejores capacidades cientificas, técnicas y normativas posibles para cumplir los requisitos de

los Reglamentos REACH y CLP.




La vision de la ECHA

La ECHA pretende convertirse en la Agencia de mayor reconocimiento internacional para todas
las cuestiones relacionadas con la seguridad de las sustancias y los preparados quimicos
industriales, asi como en una fuente de informacion fiable y de alta calidad sobre sustancias y
preparados quimicos en beneficio de todos los ciudadanos.

La ECHA sera una autoridad reguladora de referencia que atraera a un personal altamente
motivado y capacitado a través de la aplicacion de las practicas administrativas y las politicas de
personal mas modernas. La Agencia debera considerarse un socio fiable que presta
asesoramiento y asistencia cuando se necesitan.

Los valores de la ECHA

La ECHA es una administraciéon publica moderna que tiene como valores la transparencia, la
imparcialidad, la responsabilidad y la eficiencia. La Agencia gestionara las operaciones de
REACH y CLP de una manera segura, profesional y cientifica.

La ECHA considera importante su independencia de todo interés externo, pero también su
estrecha colaboracion con todas las partes interesadas, las instituciones europeas y los Estados
miembros. La Agencia lleva a cabo una politica rigurosa de igualdad de oportunidades y de
respeto al medio ambiente.




Introduccion

El presente Programa de trabajo describe los objetivos de la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos para 2011, que sera su cuarto afio completo de
actividad. Tiene como base el Programa de trabajo plurianual 2011-2013, aprobado en
septiembre de 2010 por el Consejo de Administracion de la ECHA después de someterlo
a consulta publica. Su estructura se ha adaptado al enfoque de la gestion basada en
actividades de la ECHA y ahora se divide en quince actividades, cada una de las cuales
consta de un bloque de objetivos y resultados, asi como de indicadores para hacer el
seguimiento de los logros.

Debido a los plazos establecidos en el Reglamento REACH, este Programa de trabajo
fue aprobado por primera vez en septiembre de 2010, en un momento en el que todavia
quedaban varios meses para que se agotara, a finales de afo, el primer plazo de registro
de REACH. Puesto que el resultado final de los registros en términos de numero de
expedientes presentados, propuestas de ensayo y solicitudes de confidencialidad era
decisivo para la carga de trabajo y las finanzas previstas para la ECHA en 2011, se
procedio a revisar este Programa de trabajo en diciembre de 2010. Con todo, conviene
subrayar que los datos de referencia relativos a otras actividades, en concreto las
autorizaciones, restricciones y recursos, siguen sujetos a mucha incertidumbre.

El presupuesto y la plantilla de personal, que constituyen la base para la asignacién
presupuestaria a las actividades que se presenta en el anexo 3, fueron aprobados por el
Consejo de Administracion en diciembre de 2010. No obstante, el presupuesto no sera
definitivo hasta que se apruebe el presupuesto general de la Unién Europea. Por su
parte, la plantilla de personal tendra que ser aprobada por la autoridad presupuestaria, es
decir, por el Parlamento Europeo y el Consejo.



Prioridades y desafios de la ECHA para 2011

El primer desafio al que se enfrentara la ECHA en 2011 sera la finalizacidon con éxito de
la tramitacién de los expedientes de registro recibidos antes de finalizar el primer plazo
de registro de REACH el 30 de noviembre de 2010.

Con el acceso publico y gratuito a informacion sobre sustancias quimicas, se pretende
mejorar la proteccion de la salud y el medio ambiente en Europa y en todo el mundo. Por
consiguiente, una actividad basica en 2011 sera tramitar la informacién sobre las
sustancias registradas en 2010, evaluar si las solicitudes de confidencialidad presentadas
por los solicitantes de registro para algunas partes de sus expedientes estan justificadas
y publicar las partes no confidenciales de los expedientes de registro en el sitio web de la
ECHA.

Finalizado el primer plazo de registro en noviembre de 2010, el principal desafio para la
ECHA sera la evaluacién de los expedientes de registro. Las sustancias en fase
transitoria producidas en grandes cantidades que se registraran dentro de ese primer
plazo seran las que contengan mas informacion por expediente y numerosas propuestas
de ensayo. Debido a los estrictos plazos establecidos para estas evaluaciones, en
2011 la ECHA tendra que centrar su capacidad de evaluacidén en las propuestas de
ensayo. Ademas, tendra que asegurarse de que se entregue el borrador del primer plan
de accién mévil comunitario antes de finales de 2011.

Considerando que a principios de 2011 esta previsto que la Comision apruebe y publique
el anexo XIV del Reglamento REACH, con una lista de sustancias sujetas a autorizacion,
la ECHA hara los preparativos necesarios para recibir y tramitar las solicitudes de
autorizacién que reciba de las empresas.

La fecha limite del 3 de enero de 2011 supone otro desafio para las notificaciones de
clasificacion y etiquetado. Después de esa fecha limite, la ECHA mantendra el catalogo
de C+E, seguira ampliandolo y publicara una versién no confidencial del mismo en su
sitio web.

De conformidad con el objetivo politico establecido por la Comision a principios de 2010,
se prevé un aumento del nimero de propuestas para la identificacién de sustancias como
SEP. Esto significa que, ademas de recibir un mayor nimero de propuestas de
restriccion y las primeras solicitudes de autorizacion presentadas por las empresas, la
Secretaria y los comités cientificos de la ECHA se enfrentaran a un aumento de su carga
de trabajo en 2011.

La ECHA aumentara en 2011 el asesoramiento cientifico y técnico que presta a la
Comision y a los Estados miembros, y hara pleno uso de sus plataformas cientificas y su
trabajo de evaluacién y gestion de riesgos. Su actividad en este ambito se centrara,
sobre todo, en cuestiones relacionadas con los nanomateriales y las sustancias que
alteran la funcién endocrina.

En lo que respecta al asesoramiento cientifico y técnico ofrecido a las empresas
mediante orientaciones y el servicio de ayuda, se hara especial hincapié en ayudar a las
PYME a prepararse de cara al segundo plazo de registro en 2013. Las actividades de
sensibilizacion e informacién sobre las obligaciones existentes seran elementos
importantes para ayudar a las empresas a prepararse debidamente. La experiencia
adquirida durante los primeros plazos de registro y notificacién ayudara a la ECHA a
seguir reforzando su capacidad de asesoramiento, sobre todo con la intencién de evitar
ensayos innecesarios en animales y simplificar las orientaciones. Seguira prestandose
especial atencion a la traduccion de las orientaciones y otros documentos dirigidos a las
PYME vy al publico en general.



Puesto que el éxito de los Reglamentos REACH y CLP depende también de un
cumplimiento armonizado y eficaz, el apoyo prestado por la Secretaria de la ECHA al
Foro seguira recibiendo una especial atencion en el Programa de trabajo.

Para la aplicacion y el cumplimiento de los Reglamentos REACH y CLP se requiere una
gran diversidad de sistemas TI, por lo que su desarrollo y mantenimiento seguiran siendo
cruciales para las operaciones de la ECHA. Gracias a la experiencia adquirida en 2010,
la ECHA estara en situacién de desarrollar intensivamente, o renovar cuando proceda,
los sistemas existentes para hacerlos mas eficientes y faciles de usar, aunque REACH-IT
e IUCLIDS seguiran siendo las aplicaciones basicas de la Agencia.

Basandose en las obligaciones de notificacion establecidas en el Reglamento REACH, la
Agencia elaborara el primer informe quinquenal para la Comision sobre la aplicacién del
Reglamento REACH vy, en este contexto, hara también sugerencias para conseguir un
mejor funcionamiento. Ademas, elaborara el primer informe trianual para la Comision
sobre el estado de aplicacién y el uso de métodos de ensayo sin animales y estrategias
de ensayo.

El ritmo de crecimiento de la plantilla de la Agencia alcanzara su maximo a principios de
2011. Para asegurar la idoneidad y la coherencia en la toma de decisiones, se
emprendera una importante reorganizacion a principios de afio. Un desafio importante
para la direccion de la Agencia sera conseguir que esa reorganizacion transcurra sin
contratiempos, sobre todo con la adaptacién de los procesos de gestion a una estructura
organizativa mas descentralizada y con una coordinacién y una implantacion eficaces. El
objetivo principal de la direccién de la ECHA en el ambito financiero serd una gestion
eficiente de la liquidez y una disciplina presupuestaria rigurosa, puesto que la Agencia se
tendra que autofinanciar plenamente con las tasas que perciba por las actividades de
REACH y CLP durante el periodo 2011-2013, al mismo tiempo que reembolsa la
subvencioén recibida de la UE en 2010. La gestion de recursos humanos dejara de hacer
hincapié en los procesos masivos de contratacion que tuvieron lugar en anos anteriores,
para centrarse en la retencion del personal mediante la formacién y el desarrollo, la
adopcion de estrategias innovadoras para el desarrollo de la organizaciéon y la
manifestacion de un interés especial por el bienestar de sus empleados.



1. Implantacion de los procesos de
REACHYy CLP




Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y difusién
1. Retos principales en 2011
Registro

El Reglamento REACH se basa en el principio de que todos los fabricantes e
importadores de sustancias y preparados quimicos deben identificar y gestionar los
riesgos relacionados con las sustancias que fabrican y comercializan. Para sustancias
producidas o importadas en cantidades iguales o superiores a una tonelada al ano por
empresa, los fabricantes o importadores tendran que demostrar que asi lo han hecho
mediante un expediente de registro que deben presentar a la ECHA. La ECHA revisa los
registros para comprobar que la informacion facilitada esta completa y que se ha pagado
la tasa de registro, antes de proceder a la asignacién de un numero de registro.

Durante el primer plazo de registro de REACH, que finaliz6 el 30 de noviembre de
2010, se recibieron solicitudes para el registro de sustancias producidas en grandes
cantidades (1 000 toneladas al ano o mas) y para ciertas categorias de sustancias
preocupantes. La ECHA ha recibido casi 25 000 expedientes de registro, cifra que se
aproxima a la estimacion original de la Comision y al escenario de referencia previsto por
la Agencia. La ECHA tendra hasta el 28 de febrero de 2011 para tramitar estos
expedientes, pero gracias al éxito de la automatizacién de algunos pasos importantes del
proceso la tarea finalizara antes de lo previsto. Se prevé que el nUmero de segundas
presentaciones sera bajo, porque solo una proporcién escasa de los expedientes de
registro no estan superando las comprobaciones de la integridad, gracias a la
herramienta facilitada por la ECHA a las empresas que les permite comprobar ellas
mismas que esta todo completo antes de presentar el expediente. La ECHA seguira
vigilando junto con sus socios, entre ellos el Grupo de Contacto de Directores (GCD)’,
las cuestiones que presentan interés para los solicitantes de registro y los usuarios
finales incluso después de que se agote el primer plazo de registro. En 2011 se prevé
que se mantendra el numero de solicitudes de registro de sustancias nuevas y
actualizaciones de expedientes.

El primer informe de la ECHA a la Comision sobre el funcionamiento del Reglamento
REACH, que debera presentar antes del 1 de junio de 2011, incluira informacién sobre el
primer plazo de registro, con una evaluacién del proceso de presentacién conjunta de
datos y de los motivos alegados para presentar datos por separado®. Se revisaran
asimismo el proceso de registro y los procesos relacionados con la puesta en comun de
datos, también conjuntamente con el GCD, y se tendra en cuenta lo aprendido
(especialmente de los recursos interpuestos) para preparar el nuevo plazo de registro de
2013.

A partir del 1 de junio de 2011, la ECHA comenzara a tramitar las notificaciones de
sustancias en articulos®, cuando se trate de sustancias que figuren en la lista de
candidatas a la autorizacion y cumplan los criterios establecidos en la legislaciéon. Por
otra parte, la Agencia preparara los principios y procedimientos para evaluar esas
notificaciones de cara a identificar los casos en que se exigira un registro completo para
promover una gestién eficaz de los riesgos. En 2011 empezaran también a gestionarse
los informes de los usuarios finales (UF). Los UF tienen que informar de usos no
cubiertos por el registro de su proveedor cuando se requiera un informe de seguridad
quimica o cuando dependan de una exencion especifica. La ECHA prevé recibir un

El Grupo de Contacto de Directores (GCD) esta formado por representantes de la Comisiéon Europea, la ECHA y
asociaciones del sector industrial. El objetivo de este grupo es encontrar soluciones practicas a los problemas que se
consideran obstaculos para el registro.

Articulo 117, apartado 2, de REACH.

Si estan presentes en cantidades superiores a mas de una tonelada por fabricante o importador al afio y presentes en
esos articulos en concentraciones superiores a 0,1 % (p/p).
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numero muy elevado de estos informes (cifra de referencia: 45 000). También prevé que
el trabajo relacionado con IDOPP en 2011 se mantendra al mismo nivel que en 2010.

Puesta en comUn de datos

Los fabricantes o importadores de la misma sustancia deberan presentar su registro
conjuntamente después de realizar una puesta en comun de sus datos e identificar
conjuntamente nuevas necesidades de ensayos, ayudando con ello a evitar ensayos
innecesarios en animales y a reducir los costes para los solicitantes del registro. El éxito
de la puesta en comun de datos y, por tanto, el éxito de REACH depende en gran medida
de que se conozca bien la identidad de la sustancia. Se pueden compartir datos sobre las
«mismas» sustancias, pero no sobre distintas sustancias. Sin embargo, la informacién
sobre la identidad de la sustancia permite también la «extrapolacion», la agrupacion de
sustancias y las (Q)SAR (relaciones cuantitativas entre estructura y actividad), que son
todas ellas formas de utilizar la informacién disponible sobre una sustancia (o grupo de
sustancias) para llenar las lagunas de informacion existentes sobre otra sustancia distinta
sin tener que realizar mas ensayos en animales vertebrados. En 2011 esta previsto que
aumente la necesidad de asesoramiento y apoyo a las empresas sobre la identidad de
las sustancias y sobre la posibilidad de «extrapolacién» como base para la puesta en
comun de datos, cuando un mayor numero de solicitantes de registro, muchos de ellos
con datos limitados, intenten preparar registros para los proximos plazos.

Las solicitudes de puesta en comun de datos y los posibles desacuerdos (si es que
existen) pueden dividirse segun que se refieran a sustancias fuera de la fase transitoria o
a desacuerdos dentro de los FIIS. En el ultimo trimestre de 2010 se produjo un aumento
inesperado del numero de solicitudes de informacion, la mayoria de ellas relacionadas
con sustancias en fase transitoria. A pesar de las medidas adoptadas para optimizar la
tramitacion de solicitudes de informacion, se prevé que una parte del trabajo tendra que
realizarse en 2011. Parece también razonable suponer que el numero de solicitudes de
informacién seguira siendo relativamente alto en 2011, considerando ademas que
muchas de ellas tendran que volverse a presentar debido a la mala calidad de la
presentacion inicial.

La puesta en comun de datos dentro de los FIIS es diferente. A partir de 2011 aumentara
el apoyo de la ECHA a la puesta en comun de datos, sobre todo para ayudar a las
empresas que se preparan para el plazo de 2013 y que estan tratando de conseguir los
datos de contacto de los anteriores solicitantes de registro para realizar una presentacion
conjunta. Las solicitudes de puesta en comun de datos pueden presentarse antes o
después de haber presentado la solicitud de registro de una sustancia. Este segundo
caso predominara en 2011, cuando los miembros de FIIS que fabrican o importan menos
de 1 000 toneladas al afio quieran registrarse después de que el solicitante principal lo
haya hecho ya durante el primer plazo en 2010. En caso de desacuerdo, las empresas
pueden solicitar la intervencion de la ECHA. Cuando no se alcance un acuerdo sobre la
puesta en comun de un estudio que incluya ensayos en animales vertebrados, la ECHA
podra tomar en algunos casos una decision o dar su autorizacién para que se haga
referencia a la informacion ya presentada. Es mas probable que estos solicitantes de
registro de menor tonelaje sean PYME. Sea cual sea la decision de la ECHA, cabe
prever que la parte contraria interponga un recurso y la preparacion de la defensa juridica
de la ECHA podria exigir una gran cantidad de trabajo. Por ultimo, se revisaran los
actuales sistemas y procedimientos de Tl para tratar de mejorarlos sobre la base de la
experiencia adquirida con el trabajo de prerregistro realizado en 2008 y el trabajo de
registro realizado en 2010.

Difusién

Con el acceso publico y gratuito a informacién sobre sustancias quimicas en el sitio web
de la ECHA, se pretende mejorar la proteccién de la salud y el medio ambiente en
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Europa y en todo el mundo. Una actividad basica en 2011 sera tramitar la informacién
sobre las sustancias registradas en 2010, evaluar si las solicitudes de confidencialidad
realizadas por los solicitantes de registro para algunas partes de sus expedientes estan
justificadas y publicar las partes no confidenciales de los expedientes de registro en el
sitio web de la ECHA. Si se tienen en cuenta los expedientes de registro a los que la
ECHA ha asignado ya un numero de registro, parece ser que el 2 % de los registros de
sustancias en fase transitoria y el 35 % de los registros de sustancias fuera de la fase
transitoria incluyen solicitudes de confidencialidad. Por consiguiente, la evaluacién de las
solicitudes de confidencialidad presentadas antes del 30 de noviembre de 2010 estara
casi finalizada en 2011. En cualquier caso, se dara prioridad a los expedientes que
contengan una propuesta de ensayo o0 que sean objeto de una verificacién de la
integridad. Ademas, la ECHA simplificara la extraccién automatica de informacién no
confidencial de los expedientes de registro y, en el marco de la renovacion de su sitio
web, renovara también el sitio web de divulgacion para mejorar considerablemente sus

prestaciones y su facilidad de uso.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Tramitar todos los desacuerdos sobre la puesta en comun de datos y

expedientes, y evaluar

las notificaciones

IDOPP y

las solicitudes de

confidencialidad de conformidad con los procedimientos estandar aprobados por
la ECHA y dentro de los plazos establecidos por el Reglamento REACH.
2. Tramitar las solicitudes de informacion de acuerdo con los procedimientos
estandar aprobados por la ECHA, dentro del plazo objetivo de 20 dias laborables.
3. Imprimir a las decisiones relativas a registros y notificaciones IDOPP un caracter

altamente técnico y cientifico.

4. Publicar en el sitio web de la ECHA informacion no confidencial de todos los
expedientes de sustancias registradas durante el primer plazo de registro.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador

Meta en 2011

Medios y frecuencia del
control

Porcentaje de registros, notificaciones 100% Tiempo registrado en el
IDOPP vy divergencias relativas a la informe mensual de
puesta en comun de datos tramitados REACH-IT
dentro del plazo legal.

Porcentaje de solicitudes de informacién = 90% Tiempo registrado en el
tramitadas en el plazo establecido informe mensual de
(20 dias laborables). REACH-IT
Porcentaje de solicitudes de = 90% Registrado en el informe
confidencialidad evaluadas en los trimestral de REACH-IT
expedientes de registro presentados

para el plazo de registro de 2010.

Porcentaje de expedientes de registro = 80% Informe anual interno

(informacién no confidencial) publicados
en el sitio web de la ECHA.

Numero de recursos presentados contra
las decisiones por solicitantes de registro
y notificantes.

<10% de las
decisiones

Seguimiento mensual de
las respuestas a las
decisiones
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3. Principales resultados

Tramitacion de expedientes presentados antes de que expirara el plazo de
2010 para sustancias en fase transitoria, envio de facturas, cobro de pagos y
tramitacién de desacuerdos sobre la puesta en comun de datos dentro de los
plazos establecidos.

Presentacion y tramitaciéon de expedientes de registro (incluidos productos
intermedios) para sustancias fuera de la fase ftransitoria, solicitudes de
informacion y notificaciones de investigacion y desarrollo orientados a productos y
procesos (IDOPP).

Tramitacion de registros para sustancias en fase transitoria en un plazo posterior
y que hayan sido registradas por el solicitante principal antes de que expirara el
plazo de 2010.

Evaluacion de 250 nuevas solicitudes de confidencialidad (de expedientes de
registro para sustancias fuera de la fase transitoria, expedientes de registro para
sustancias en fase transitoria presentados en 2011y actualizaciones de
expedientes de registro en 2011) y 1 000 solicitudes de confidencialidad
derivadas del plazo de registro de 2010.

Principios y procedimientos establecidos para solicitar el registro de sustancias
contenidas en articulos.

Implantacion del procedimiento y los sistemas para tramitar los informes de
usuarios intermedios sobre usos no previstos por sus proveedores (articulo 38 del
Reglamento REACH) y notificaciones de fabricantes/importadores para usos no
previstos identificados por usuarios intermedios (articulo 37, apartado 3, y articulo
38 del Reglamento REACH).

Publicacion de la informacion de los registros recibidos en 2010 en el sitio web de
la ECHA y vinculo con el eChemPortal de la OCDE.
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Actividad 2: Evaluacion
1. Retos principales en 2011
Evaluaciéon de expedientes

La evaluacién de expedientes comprende el analisis de las propuestas de ensayo y los
controles de conformidad. Implica la toma de decisiones cientificas basadas en
conocimientos especializados de muy diversas disciplinas cientificas. Las decisiones de
la ECHA estaran sometidas al escrutinio cientifico y juridico de los solicitantes de registro
afectados y de los Estados miembros. Para ello es necesario que los dictdmenes
cientificos tengan fundamentos solidos y que se conviertan en decisiones que también
tengan un fundamento juridico sdlido. Légicamente, esta tarea plantea retos importantes
a la Secretaria de la ECHA, sobre todo cuando se combina con la elevada carga de
trabajo asociada a los cientos de evaluaciones de expedientes al afio y el proceso de
toma de decisiones en el que estan implicados todos los Estados miembros y que consta
de numerosas etapas.

La ECHA esta obligada a analizar todas las propuestas de ensayo presentadas por los
solicitantes de registro o los usuarios finales de las sustancias, y a preparar un borrador
de decision en los plazos previstos en el Reglamento REACH. El factor principal que
determina la carga de trabajo relacionada con el analisis de propuestas de ensayo es el
numero de sustancias registradas, puesto que se prevé que los requisitos de puesta en
comun de datos daran lugar a la presentacion conjunta de propuestas de ensayo para la
misma sustancia. En el caso de las sustancias fuera de la fase transitoria, el borrador de
decision debera prepararse en un plazo de 6 meses; en el caso de sustancias en fase
transitoria registradas antes del 1 de diciembre de 2010, debera prepararse un borrador
de decision que estara listo el 1 de diciembre de 2012 a mas tardar.

Por otra parte, la ECHA tiene que realizar controles de conformidad en, al menos, el 5 %
de los registros presentados por intervalo de tonelaje. El factor determinante de la carga
de trabajo para los controles de conformidad es, por tanto, el nimero de expedientes
recibidos por intervalo de tonelaje. Sin embargo, debido a la gran fluctuacién en el
numero de expedientes registrados al ano, previéndose una gran parte de expedientes
de registro para los anos 2010, 2013 y 2018, el legislador no ha fijado un plazo en el que
deba cumplirse el objetivo del 5 %. A partir del nUmero de propuestas de ensayo y el
numero de expedientes de registro presentados, la ECHA elaborara un calendario
plurianual para logar el objetivo de no menos del 5 % fijado para los controles de
conformidad hasta finales de 2013.

Por otra parte, es necesario desarrollar mas capacidades cientificas y administrativas, ya
que las sustancias en fase ftransitoria producidas en grandes cantidades que se
registraron antes del 1 de diciembre de 2010 contienen el mayor nivel de informacién por
expediente, y la ECHA prevé que una parte importante de esta informacién no se habra
generado utilizando métodos de comprobacién recientes estandar y con garantia de
calidad. Eso complicara inevitablemente la evaluacibn de expedientes y suscitara
cuestiones complejas y de alto nivel cientifico. Con los recursos actualmente previstos y
con los datos de referencia disponibles, la ECHA prevé iniciar aproximadamente
500 evaluaciones de propuestas de ensayo y controles de conformidad y finalizar 350 en
2011. Puesto que habra que evaluar en los plazos antes indicados los 580 expedientes
que incluyen propuestas de ensayo presentados en 2010, se dara prioridad a esta tarea,
y la capacidad restante se utilizara para realizar controles de conformidad, teniendo en
cuenta no obstante que una parte de los examenes de propuestas de ensayo podrian
conllevar un control paralelo de la conformidad, para subsanar deficiencias de alta
prioridad.
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En el marco de las actividades de control de conformidad, la ECHA seguira evaluando los
expedientes registrados como productos intermedios, con vistas a confirmar que la
condicion de producto intermedio o la aplicacién de condiciones estrictamente
controladas se documentan correctamente y que en el expediente se aportan pruebas
suficientes, asi como a preparar en su caso proyectos de decision.

Los resultados generales de los procesos de evaluacion realizados en 2010 (descritos
antes) se recogen en el informe anual sobre los avances realizados que la ECHA
publicara a finales de febrero de 2011, de conformidad con el articulo 54 del Reglamento
REACH. Este informe incluira recomendaciones a los solicitantes de registro para
mejorar la calidad de los futuros registros, incluidas las respuestas facilitadas para
optimizar la aplicacion de otros enfoques de evaluacién y métodos alternativos a los
ensayos en animales. Ademas, la ECHA utilizara otras herramientas y canales de
comunicacion, como reuniones con las partes interesadas, seminarios y fichas
descriptivas, para garantizar que las empresas sean debidamente informadas de las
evaluaciones de expedientes y sus resultados. En relacién con las evaluaciones de
expedientes, la ECHA prestara también atencion a la calidad de los informes sobre la
seguridad quimica y los escenarios de exposicion y presentara sus conclusiones vy
recomendaciones de mejora a algunos solicitantes de registro o al sector industrial en
general, cuando lo considere oportuno. Estas actividades contribuiran al éxito general del
Reglamento REACH vy al uso seguro de las sustancias a lo largo de la cadena de
suministro, puesto que generaran la informacion necesaria al tiempo que evitan ensayos
innecesarios con animales.

La valoracion de la seguridad quimica (VSQ) es un elemento basico del Reglamento
REACH. La ECHA se enfrenta al desafio de tramitar los informes de seguridad quimica
(ISQ) presentados con los expedientes de registro, evaluar y utilizar la informacién
contenida en dichos informes y ayudar a las empresas a mejorar su calidad. En los
préximos anos tendran que seguir desarrollandose los conceptos y métodos relacionados
con la VSQ. En consecuencia, la ECHA ha identificado la necesidad de poner en marcha
un programa transversal interno sobre el desarrollo de la VSQ que proporcione a las
empresas orientaciones y herramientas para realizar VSQ/ISQ de alta calidad, garantice
la coherencia y eficiencia en la toma de decisiones de la Agencia y siga perfeccionando
sus metodologia en materia de VSQ.

Evaluacién de sustancias

El propdsito de la evaluacidon de sustancias es verificar si una sustancia entraia riesgo
para la salud humana o el medio ambiente. Las autoridades competentes de los Estados
miembros (ACEM) son las encargadas de realizar estas evaluaciones de sustancias, que
consisten en valorar toda la informacion disponible y solicitar en su caso mas informacion
a los solicitantes de registro.

El primer plan de accién mdévil comunitario (PAMCo) para las sustancias sujetas a
evaluacion debera ser entregado por la Secretaria de la ECHA a los Estados miembros a
mas tardar el 1 de diciembre de 2011, y se actualizara cada afio. La ECHA definira
criterios de prioridad para la evaluacién de sustancias en coordinacion con los Estados
miembros. Las ACEM seleccionaran sustancias del PAMCo y seguidamente comenzaran
sus evaluaciones. La ECHA desempefia un papel de coordinacion en el establecimiento y
la actualizacion del PAMCo; también garantiza la coherencia de las decisiones sobre
solicitudes de informacién. Utilizando como base el trabajo preparatorio realizado en
2010, la ECHA seguira trabajando en colaboracion con los Estados miembros para
presentar el primer borrador del PAMCo. Las conclusiones principales de un seminario
sobre priorizacién organizado a finales de 2010 serviran como base para la elaboracion
de la lista del PAMCo antes de finales de 2011.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Preparar proyectos de decision cientificamente sélidos de conformidad con los
requisitos legales.
2. Disponer de un plan plurianual actualizado de evaluacion.
3. Sentar las bases para empezar a evaluar las sustancias.

Indicadores de rendimiento y metas

conformidad gestionados dentro
del plazo legal.

Indicador Meta en 2011 Medios y frecuencia del
control
Porcentaje de controles de 100% Informe trimestral interno

Porcentaje de propuestas de 100% Informe trimestral interno
ensayo examinadas dentro del

plazo legal.

Porcentaje de proyectos de 90% Informe anual interno

decisién aceptados unanimemente

por el Comité de los Estados
Miembros.
Numero de recursos perdidos. 0 Informe anual interno

3. Principales resultados

Evaluacion iniciada o finalizada de unos 500 expedientes (controles de
conformidad y propuestas de ensayo).

Finalizacion de 350 evaluaciones de expedientes que motivan un borrador de de
decision, vigilancia de la calidad o ninguna otra medida.

Presentacion del primer borrador del Plan de accion movil comunitario para la
evaluacion de sustancias el 1 de diciembre de 2011 a mas tardar.

Actualizacion del plan plurianual para las evaluaciones de expedientes.
Publicacion del informe anual sobre la evaluacion tal y como establece el
Reglamento REACH.

Desarrollo de capacidades y conocimientos para la evaluacion de expedientes,
incluida la contratacion de personal adicional y la organizacién de programas de
formacion especificos y de seminarios sobre temas de especial interés en los
campos de la toxicologia, la ecotoxicologia y la evaluacion de la exposicion.
Ampliacion y utilizacion de la red de expertos externos para aportar conocimientos
cientificos actualizados a los procesos de evaluacion.
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Actividad 3: Autorizaciones y restricciones
1. Retos principales en 2011
Autorizacién

Como consecuencia de las declaraciones politicas realizadas por el Vicepresidente de la
Comision de Industria y Empresa, Antonio Tajani, y el Comisario de Medio Ambiente,
Janez Potocnik, con relacion a las autorizaciones durante su visita a la Agencia en marzo
de 2010, es probable que en 2011 llegue a la ECHA un numero significativamente mayor
que en afo anteriores de expedientes de sustancias extremadamente preocupantes
(SEP) dentro de los plazos de registro que finalizan en febrero y agosto.

Los Comisarios, entre otros, acordaron la necesidad de modificar y finalizar el documento
de orientacion sobre solicitudes de autorizacion para dejar mas claro el papel de la
sustitucion y el analisis de alternativas en el proceso de autorizacion. Convinieron
también en revisar los criterios de sustancias PBT y sustancias MPMB (borrador de
propuesta para modificar el anexo Xlll de REACH), para indicar que toda la informacién
disponible debe considerarse desde lo que se conoce como el enfoque basado en el
«peso de la evidencia» cuando se evalle si las sustancias cumplen estos criterios.
Ademas, los Comisarios se mostraron de acuerdo en la necesidad de acelerar la
identificacion e inclusion de SEP en la lista de candidatas, y ya se han iniciado
conversaciones con los Estados miembros y la ECHA para establecer un programa de
trabajo que permita aumentar considerablemente el numero de expedientes que se
prepararan en los proximos afos.

La tramitacion de expedientes de SEP exigira una actualizacion de la lista de candidatas
a mediados de afo y otra justo antes de que finalice el afio. La ECHA ha informado a la
Comision de que puede preparar 15 expedientes en un plazo de 2,5 afios y ayudara a la
Comision a identificar las mejores sustancias candidatas posibles. Ademas, ofrecera a
los Estados miembros formacién relacionada con la preparacion de expedientes del
anexo XV para SEP, con el fin de facilitar la preparacion de expedientes de gran calidad
por el mayor niumero posible Estados miembros.

En 2011, siempre y cuando se haya anadido a la lista de candidatas un nimero suficiente
de nuevas sustancias, la ECHA iniciara un nuevo proceso de priorizacion que dara lugar
a una nueva recomendacion para la inclusion de sustancias en el anexo XIV de REACH
(lista de sustancias sujetas a autorizacion, o «lista de autorizacién») que sera presentada
a la Comision a finales de 2011.

En cuanto a la tramitacion de solicitudes de autorizacién en 2011, la ECHA finalizara y
simplificara los procedimientos, los formatos y las orientaciones y manuales (técnicos)
que se iniciaron en 2010. Aunque no se sabe todavia cuando presentaran las empresas
sus primeras solicitudes de autorizacion, se prevé que se recibiran algunas durante el
afo 2011, tras la publicacion de la primera lista de autorizacion a principios de 2011. La
ECHA se enfrenta al desafio de tramitar correctamente estas solicitudes en el escaso
tiempo disponible. El reto para la Secretaria sera ofrecer apoyo de alta calidad al Comité
de Evaluacion del Riesgo (CER) y al Comité de Analisis Socioecondmicos (CASE) para
garantizar la coherencia de sus dictamenes.

Restricciones

En 2011 habra finalizado la consulta publica sobre cuatro expedientes de restriccion®. La
Secretaria de la ECHA seguira prestando un apoyo oportuno y de calidad al CER y al

Estas propuestas se refieren a: (1) el uso de dimetilfumarato en articulos procesados, (2) el uso de plomo y sus
compuestos en joyeria, (3)la fabricacién, la comercializaciéon y el uso de compuestos de fenilmercurio, y (4)la
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CASE en la elaboracion de sus dictamenes. Segun el calendario previsto, los dictamenes
tendrian que adoptarse en el otofio de 2011. Una vez presentados, la ECHA remitira los
dictamenes, junto con la informacion basica relevante, a la Comisién para que adopte
una decisién final.

La ECHA utilizara la experiencia adquirida con los primeros expedientes de restricciéon
para seguir mejorando la eficiencia y la eficacia de los procedimientos de gestién de
expedientes y, en su caso, mejorar (algunas partes de) las orientaciones y las plantillas
utilizadas. La ECHA prevé recibir otras diez propuestas de restriccién en 2011.

En 2011, la ECHA creara un marco para identificar las necesidades en materia de
restriccion (por ejemplo, de sustancias CMR en articulos de consumo o de sustancias
que figuran en el anexo XIV en articulos (importados) con vistas a alcanzar un acuerdo
con los Estados miembros y la Comision sobre un plan de trabajo para la elaboracion de
expedientes de restriccion del anexo XV para sustancias clasificadas como preocupantes
(por ejemplo, como resultado del analisis de expedientes de registro recibidos).

Otras actividades relacionadas con medidas comunitarias de gestion de riesgos

Tanto para el proceso de autorizacién como de restriccion, la ECHA seguira organizando
actividades de formacion y talleres, ofrecerd asesoramiento a los Estados miembros
sobre el modo de realizar sus tareas para preparar los expedientes del anexo XV
relativos a sustancias extremadamente preocupantes o a restricciones, y sobre el modo
de tramitar las observaciones recibidas durante las consultas publicas. También sera
necesario ofrecer apoyo y formacion a las autoridades competentes de los Estados
miembros para que desarrollen sus conocimientos en relacion con la aplicacién practica
de la evaluacion socioeconémica y ofrecer mas orientaciones a fin de seleccionar las
mejores opciones para la gestion de riesgos de las sustancias extremadamente
preocupantes y otras sustancias para las cuales la gestién de riesgos se considera
necesaria. Sera asimismo necesario dar apoyo al sector industrial para garantizar que
conoce bien sus obligaciones con respecto a los procesos de restriccion y autorizacion,
asi como sus posibilidades de contribuir a aplicarlos de forma efectiva.

En 2010, la ECHA empez6 a analizar con detalle las conexiones entre el Reglamento
REACH vy algunas otras disposiciones de la legislaciéon de la UE (por ejemplo, directivas
PCIC y DMA, legislacién sobre la proteccion de los trabajadores, legislacion especifica de
productos) con el fin de establecer relaciones mas estrechas con los servicios politicos
responsables y las organizaciones ejecutivas pertinentes (por ejemplo, Agencias, oficina
de PCIC). A través de estos contactos, la ECHA debe encontrarse en una mejor posicion
para explicar como otros pueden aprovechar la informacién derivada de los procesos de
REACH. De este modo, la ECHA podra también prestar un mejor apoyo a los Estados
miembros y a la Comision en sus debates sobre las posibilidades de gestion de riesgos,
asi como a los Comités CER y CASE cuando tengan que evaluar propuestas de
autorizacioén y restriccion. Ademas, la ECHA pretende organizar un seminario sobre la
interrelacion entre el Reglamento REACH vy la legislacion en materia de seguridad y salud
en el trabajo, conjuntamente con la Comision hacia finales de ano.

En 2011, la ECHA proseguira con sus actividades para ampliar su conocimiento de los
métodos y las estimaciones del impacto de los riesgos identificados en la salud humana y
el medio ambiente, por ejemplo mediante una mejor definicién de la poblacién de riesgo.
De esta forma aumentara su capacidad para evaluar los efectos beneficiosos para la
salud y el medio ambiente que pueden derivarse del uso de productos quimicos o
tecnologias alternativas en el contexto de los analisis socioeconémicos. La ECHA
desarrollara también metodologias y realizard estimaciones de los afos de vida

comercializacion y el uso de mercurio en esfigmomandmetros y otros instrumentos de medicion utilizados en la
asistencia sanitaria y para otros usos profesionales e industriales..
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ponderados por discapacidad/calidad y de la voluntad de pagar para evitar efectos
negativos de las sustancias sobre la salud. Ademas, la ECHA iniciara una nueva
actividad para ampliar sus conocimientos y capacidades en relacion con el calculo de los
costes de la retirada de sustancias y otros costes relacionados con la restriccion o con la
prohibicion del uso de sustancias.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

i). Autorizacion

1. Elaborar una lista actualizada de sustancias candidatas extremadamente
preocupantes (SEP) en un plazo de cinco meses a contar desde la recepcién en
la ECHA de los expedientes de los Estados miembros o de la presentacion de
expedientes preparados por la ECHA a peticion de la Comisién.

2. Ofrecer apoyo de alta calidad cientifica y técnica a la Comisién, y dentro de los
plazos legales, en la seleccion de sustancias que se han de autorizar y en el
proceso de solicitud de autorizacion.

3. Gestionar correctamente y con eficiencia el proceso de solicitud de autorizacion
dentro de los plazos legales establecidos.

ii). Restricciones
1. La ECHA prepara propuestas de restriccion a peticion de la Comision y gestiona
todos los expedientes en el proceso de restriccidon con un alto grado de calidad
técnica y cientifica y dentro de los plazos legales.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2011 Medios y frecuencia del
control
Porcentaje de expedientes de 100% Informe trimestral interno
sustancias extremadamente

preocupantes gestionados dentro
del plazo legal.

Porcentaje de expedientes de 100% Informe trimestral interno
restriccion gestionados dentro del

plazo legal.

Porcentaje de solicitudes de 100% Informe trimestral interno
autorizacion tramitadas dentro del

plazo legal.

Nivel de satisfaccion de |la Alto Encuesta anual
Comision, las autoridades

competentes de los Estados
miembros y los Comités de la
ECHA con la calidad del apoyo
cientifico, técnico y administrativo
facilitado.

3. Principales resultados

= Publicacion de dos actualizaciones de las listas de sustancias candidatas.

= A peticion de la Comisién, preparacion de expedientes del anexo XV para
sustancias extremadamente preocupantes.

= En funcion de la disponibilidad de nuevas sustancias en la lista de candidatas, se
preparara la presentacion de una nueva recomendacion para la inclusiéon de SEP
en la lista de autorizacion (anexo XIV).
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Elaboracion de informes de conformidad de los expedientes de restriccion del
anexo XV y presentacién a los Comités para que emitan dictamen.

A peticion de la Comision, elaboracion de expedientes de restriccion del anexo XV
y presentacién a los Comités para que emitan su dictamen.

Apoyo oportuno y de calidad ofrecido por la Secretaria al CER y al CASE para la
preparacion de sus dictamenes sobre las propuestas de restriccion y las
solicitudes de autorizacion.

Creacion de un registro de notificaciones de los usuarios finales sobre el uso que
hacen de sustancias autorizadas, y autorizacion de acceso a esa base de datos a
las ACEM.

Creacion de un marco para la identificacién de necesidades de restriccion.
Creaciéon de una base de datos de los costes asociados al uso de sustancias
alternativas.

Actividades de formacion, talleres y asesoramiento facilitado a los Estados
miembros para ayudarles a cumplir sus cometidos en la preparacion de los
expedientes del anexo XV y a responder a las observaciones recibidas durante
las consultas publicas.

Seminario sobre la interrelacion entre el Reglamento REACH vy la legislacion en
materia de seguridad y salud en el trabajo.
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Actividad 4: Clasificacién y etiquetado (C+E)
1. Retos principales en 2011
Catélogo de clasificacion y etiquetado (catdlogo C+E)

La clasificacion refleja los peligros de las sustancias y preparados quimicos, y el
etiquetado contribuye a garantizar que las sustancias y las mezclas se fabrican, usan y
desechan de manera segura.

En 2011, el principal desafio consistira en establecer y actualizar el catalogo de C+E de
sustancias y preparados quimicos. El plazo para la notificacion de sustancias ya
comercializadas finaliza el 3 de enero de 2011, pero incluso después de esa fecha
podran presentarse notificaciones a la ECHA para la actualizacion de notificaciones
previas o para la inclusion de sustancias que hayan empezado a comercializarse
después del 1de diciembre de 2010. La ECHA empezara también a analizar la
informacién contenida en el catalogo y publicara una primera version de la informacién no
confidencial a mediados de 2011.

Diferentes notificantes podran indicar diferentes clasificaciones para la misma sustancia.
Los notificantes tendran que hacer todo lo posible por llegar a un acuerdo sobre la C+E
de la sustancia. La ECHA analizara las posibilidades practicas que tiene para apoyar este
objetivo y emprender las actividades necesarias.

Tramitacién de propuestas para clasificaciéon y etiquetado (C+E) armonizados

La ECHA prevé recibir y/o tramitar hasta 90 propuestas para C+E armonizados de
sustancias, con la emisién de dictamenes del CER sobre la clasificacién propuesta. La
Agencia seguira colaborando con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria para
establecer procedimientos que permitan preparar el dictamen sobre C+E armonizados
para principios activos contenidos en productos fitosanitarios (PFS), dentro de los
estrictos plazos establecidos para la autorizacion de estos productos.

Evaluacién de solicitudes de uso de nombres quimicos alternativos

La ECHA tiene también la responsabilidad de gestionar las solicitudes de uso de
nombres alternativos. Las empresas pueden solicitar el uso de un nombre quimico
alternativo para una sustancia en una mezcla a fin de proteger la informacion empresarial
confidencial.

Se estableceran procedimientos de trabajo para la gestién de solicitudes de uso de
nombres quimicos alternativos presentadas por las empresas. Finalizara la preparacion
de manuales y orientaciones y se evaluara la modesta cifra de solicitudes previstas en
2011 dentro de los plazos legales.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Tramitar todas las propuestas en materia de C+E armonizados enviadas por las
ACEM vy el sector industrial dentro de los plazos legales y con un alto nivel de
calidad cientifica.

2. Tramitar todas las solicitudes de uso de nombres quimicos alternativos dentro de
los plazos legales.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador

Porcentaje de propuestas de C+E
armonizados tramitadas dentro de
los plazos legales.

Meta en 2011

100%

Medios y frecuencia del
control
Informe trimestral interno

Porcentaje de solicitudes de uso de
nombres quimicos alternativos
tramitadas dentro de los plazos
legales.

100%

Informe trimestral interno

Nivel de satisfaccion de las ACEM
y el CER con la calidad del apoyo
cientifico, técnico y administrativo
facilitado.

Alto

Encuesta anual

3. Principales resultados

Apoyo de alta calidad cientifica y oportuno tanto a las empresas que presentan
propuestas para C+E armonizados como al CER y a sus ponentes en la
preparacion de sus dictdimenes y de los documentos que sirven como base
cientifica para dichas propuestas.

Todas las notificaciones recibidas antes del 3 de enero de 2011 se han incluido
en el catalogo de clasificacién y etiquetado antes de mediados de 2011.
Publicacion del catalogo de C+E sobre la base de las notificaciones recibidas
antes de la fecha limite establecida el 3 de enero de 2011.

Evaluacioén de solicitudes para el uso de nombres quimicos alternativos y toma de
decisiones.
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Actividad 5: Asesoramiento y asistencia mediante la orientacién y el servicio de
asistencia técnica

1. Retos principales en 2011

En 2011, los servicios de asesoramiento cientifico y técnico basados en la orientacion y
la asistencia técnica se reorganizaran y simplificaran teniendo en cuenta la experiencia
adquirida durante los primeros plazos de registro y notificacion.

En 2011, el servicio de asistencia técnica de la ECHA seguira prestando un apoyo de alta
calidad y oportuno a las empresas con relacion a los Reglamentos REACH y CLP y, en
particular, les asesorara sobre los futuros procesos de REACH relacionados con la
evaluacion, la autorizacion y las restricciones. Se hara especial hincapié en las PYME de
cara al préximo plazo de registro, asi como en las actividades de sensibilizacion y de
informacién sobre las obligaciones, siendo ambos elementos importantes para ayudar a
las empresas a prepararse debidamente. El servicio de asistencia técnica intensificara
también sus actividades de coordinacion de HelpNet, la red de servicios nacionales de
asistencia técnica en materia de REACH y CLP, y el uso de su herramienta de
intercambio de informacién (HelpEx), asi como la publicacién de respuestas armonizadas
a las preguntas mas frecuentes.

El asesoramiento prestado a las empresas y a las autoridades mediante los documentos
de orientacion de la ECHA ha sido una tarea operativa de la Agencia desde su creacién y
seguird siendo para ella una prioridad. En 2011 se dedicara principalmente a la
integracién de la experiencia adquirida en los primeros afios de las actividades de
orientacion, ademas de finalizar y terminar de actualizar las orientaciones iniciadas en
2010. Se prestara especial atencion a garantizar el acceso a los documentos de
orientacion mas importantes para los préximos plazos de registro (como la actualizacion
de las orientaciones sobre el registro), sobre todo para las PYME, en 22 lenguas oficiales
de la UE®. La ECHA comunicara sus calendarios de planificacién de orientaciones a las
partes interesadas.

Servicio de asistencia técnica

Se prevé que el numero de preguntas que el sector industrial y los servicios nacionales
de asistencia técnica dirijan al servicio de asistencia de la ECHA en 2011, aunque menor
que en 2010, abarque un espectro mucho mas amplio y complejo que en 2009-2010. Se
prevé que las preguntas relacionadas con el Reglamento REACH se referiran cada vez
mas a los futuros procesos de evaluacion, autorizacion y restriccion, y que aumentara el
numero de preguntas referentes al Reglamento CLP .

La carga de trabajo del servicio de asistencia técnica de la ECHA estara también en
funcién de las herramientas informaticas de nuevo desarrollo y las nuevas
funcionalidades de las herramientas necesarias para la presentacion de datos (por
ejemplo, actualizaciones de REACH-IT, IUCLID 5, CHESAR, etc.).

Las actividades previstas del servicio de asistencia técnica se centraran también en el
apoyo y la coordinacién prestados por la ECHA a HelpNet, la red de servicios nacionales
de asistencia técnica en materia de REACH y CLP. Tras su consolidacién en 2010 con la
integracion de los servicios nacionales de asistencia técnica en materia de CLP, HelpNet
tiene ahora no sélo que integrar en su trabajo la experiencia adquirida durante los
primeros plazos de registro y notificacion, sino también prepararse para ofrecer
respuestas armonizadas sobre nuevos temas relacionados con procesos de REACH y
CLP, como los de evaluacién, autorizacion, restriccion y etiquetado, entre otros.

5 " - . .
Los textos en inglés se traducen a todas las lenguas oficiales, salvo al irlandés.
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Orientacién

A principios de 2011, la ECHA empezara a publicar (o actualizar) orientaciones después
de la moratoria del segundo semestre de 2010.

Antes de actualizar otros documentos de orientaciéon o elaborar nuevos, en 2011 se dara
prioridad a la aplicacion de la experiencia adquirida por la ECHA en los dos ultimos afios
del asesoramiento prestado a las partes interesadas mediante documentos de
orientacion. En particular, se analizaran las conclusiones extraidas de la primera tanda
de registros y notificaciones y su posible aplicacién en la futura elaboracién de
documentos de orientacion, con especial hincapié en la simplificacion de las
orientaciones sobre el registro. Ademas, se dara a conocer el plan de futuras actividades
de orientacion con plazos aproximados, de cara a la publicacién de orientaciones con
una cierta periodicidad (por ejemplo, un maximo de tres a cuatro veces al afio). La ECHA
tendra en cuenta también la opinién de las partes interesadas cuando establezca
prioridades en la planificacion de sus actividades.

Se estructurara y analizara la recogida de opiniones de las partes interesadas y los
usuarios de las orientaciones antes iniciar su actualizacién o la elaboracion de otras
nuevas. Las posibles fuentes que se estan considerando son las respuestas dadas a las
preguntas dirigidas al servicio de asistencia técnica de la ECHA (por ejemplo, a través de
un formulario electrénico en el sitio web de la ECHA) o por cualquier otra via (como
contactos directos con partes interesadas y, en particular, PYME).

Se prestara especial atencién a mejorar la accesibilidad de las orientaciones mediante la
revision de las paginas web con orientaciones en el nuevo sitio web de la ECHA -prevista
para 2011-, asi como la difusion de informacién dirigida especialmente a las PYME
(fichas descriptivas, documento de orientacion conciso, guias practicas, manuales, etc.
en 22 lenguas oficiales de la UE).

Ademas, la ECHA seguira prestando asesoramiento al sector industrial y a las
autoridades a través de documentos de orientacion, sobre todo con relaciéon a los
procesos de evaluacién, autorizacion y restriccion. La ECHA aplicara asimismo los
resultados del trabajo de la Comision y otros avances importantes relacionados con los
nanomateriales para actualizar las orientaciones sobre los requisitos de informacién y la
valoracién de la seguridad quimica tan pronto como disponga de unos resultados de
calidad suficiente y haya consultado a las partes afectadas.

Formacién sobre REACH

En 2011 seguiran organizandose actividades de formacién sobre temas relacionados con
REACH y se dedicara una especial atenciéon a los procesos futuros de evaluaciéon y
autorizacion, entre otros. Se reforzaran las actividades de formacién sobre herramientas
informaticas y temas relacionados con CLP, y se dedicara una especial atencion a la red
de servicios nacionales de asistencia técnica (HelpNet).

Ademas de prestar apoyo a través de actividades de formacién a las autoridades y a las
empresas, en 2011la Agencia organizara también, en la medida de lo posible,
actividades formativas orientadas a audiencias mas amplias, como ACEM, terceros
paises y otros responsables del cumplimiento de la legislacion, con el propdsito de
conseguir unas disposiciones comunes para la aplicacion de los Reglamentos REACH vy
CLP. El uso de herramientas en linea (como seminarios web, videos didacticos, etc.) u
otros medios tecnoldgicos garantizara una cobertura mas amplia de las actividades.
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2. Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Apoyar al sector de la industria de forma eficiente y oportuna a través del servicio
de asistencia técnica y mediante la publicacion de documentos de orientacion de
calidad, para poder cumplir con sus obligaciones en virtud de REACH y CLP.

2. Contribuir a la aplicacion de REACH y CLP en los Estados miembros de la
UE/EEE mediante la formacion de formadores.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador

Porcentaje de preguntas al servicio de
asistencia técnica contestadas dentro de los
plazos fijados (15 dias laborables).

Meta en 2011

No inferior al 75%

Medios y frecuencia
del control
Informe Business
Object/mensual

Numero de actualizaciones de las
preguntas mas frecuentes acordadas con
HelpNet y publicadas en la web.

Al menos 3

Informe anual

Porcentaje de respuestas facilitadas por la
ECHA a las preguntas formuladas a HelpEx
por los servicios nacionales de asistencia
técnica, dentro del plazo fijado por el autor
de la pregunta.

No inferior al 75%

Informe Business
Object/mensual

Porcentaje de documentos de orientacién
publicados en la web segun lo previsto.

No inferior al 75%

Informe anual

Nivel de satisfaccion manifestado por los Alto Encuesta anual
usuarios de los servicios de orientacion.

Nivel de satisfaccion con la calidad de las Alto Indicaciones de los
actividades de formaciéon de REACH. participantes/anual

3. Principales resultados

Servicio de asistencia técnica

Adopcién progresiva del enfoque de un «punto de referencia unico» para el apoyo
prestado por la ECHA a sus clientes con relacién a las obligaciones de REACH y
CLP, incluido un servicio telefénico.

Respuestas oportunas y coherentes y apoyo al sector industrial en relacién con
las obligaciones que ha de cumplir con arreglo a los Reglamentos REACH y CLP,
las herramientas informaticas y los procesos relacionados con la ECHA.
Organizacién de dos reuniones del Grupo Directivo de HelpNet.

Organizacién de dos seminarios o sesiones de formacién dirigidos especialmente
a los servicios nacionales de asistencia técnica REACH y CLP.

Actualizacion y publicacion de las preguntas mas frecuentes sobre cuestiones
relacionadas con REACH y CLP, seguidas de la identificacién, el analisis y al
acuerdo por parte de HelpNet.

Actualizacion y publicacion de las preguntas mas frecuentes sobre REACH IT y
contribucién a actualizar las preguntas mas frecuentes sobre IUCLIDS.

Orientacion

Finalizacion de las orientaciones iniciadas en 2010:

o Orientacion sobre los requisitos de informacion y la valoracién de la seguridad
quimica (evaluacion del alcance de la exposicion, adaptacion basada en la
exposicion y condiciones estrictamente controladas).

o Orientacion sobre fichas de datos de seguridad

o Orientacion sobre la aplicacion de los criterios de CLP (etiquetado)

Inicio de la actualizacién de las orientaciones siguientes:

o Orientaciones sobre el registro y otras cuestiones relacionadas

o Orientacion sobre la identificacién de sustancias
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o0 Orientacion sobre la puesta en comun de datos

= Inicio de la revision de la orientacién sobre nanomateriales.

= Organizacién de una «plataforma de debate» con los Estados miembros y la
Comision Europea sobre cuestiones relacionadas con la orientacion dentro del
marco de la preparacion de la revision del ambito de aplicacién de REACH en
2012.

= Actualizacién del buscador Navigator en la web.

= Publicacién de nuevos documentos de orientacién concisos y fichas descriptivas,
guias practicas y preguntas mas frecuentes, asi como traducciones, para que los
documentos importantes sean mas accesibles a las PYME.

Formacion sobre REACH
=  Ampliacion de la formacién sobre REACH para formadores en Estados miembros
de la UE/EEE y algunos terceros paises.
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Actividad 6: Herramientas informaticas de caréacter cientifico

1. Retos principales en 2011

La aplicacién de los procesos de REACH requiere una gran diversidad de sistemas
informaticos cuyo futuro desarrollo y mantenimiento seguiran siendo esenciales para las
operaciones de la ECHA. Una vez agotados los plazos legales establecidos a finales de
2010, la ECHA iniciara el afio 2011 con un bagaje de experiencia obtenida de su labor, y
estara en condiciones de desarrollar intensivamente o relanzar, cuando proceda, los
sistemas existentes para hacerlos mas eficaces. Para ello, la ECHA puso en marcha un
proyecto de Arquitectura empresarial (AE) en 2010 con el fin de preparar sus recursos
informaticos y un programa de trabajo para llevar a cabo el plan en los préximos afos. Se
intentara mejorar la integracion entre sistemas y la facilidad de uso de las aplicaciones
dirigidas a los socios externos de la ECHA.

REACH-IT es y seguira siendo la aplicacién fundamental de la Agencia. Hasta ahora, su
desarrollo se ha centrado principalmente en el registro. En el futuro, se intentara
aumentar el grado de automatizacion y la creacion de interfaces con otros sistemas. Las
futuras areas de trabajo estaran relacionadas con el ajuste de la aplicacién para
acomodar requisitos legales adicionales o nuevos, como la gestién de las notificaciones o
solicitudes de autorizacién de usuarios finales.

Como complemento de REACH-IT, un sistema de Gestién del Contenido Empresarial
(GCE) prestara apoyo fundamental a los procesos operativos de la ECHA. Proseguira el
trabajo iniciado en 2010 para facilitar la evaluacion e identificacion de sustancias
extremadamente preocupantes con la ampliacion del sistema GCE a otros procesos de
REACH, sobre todo los de clasificacion y etiquetado armonizados y los de autorizacion,
asi como la gestién de la calidad y las contrataciones de la ECHA. El sistema estara
perfectamente integrado con REACH-IT para permitir una tramitacion fluida y eficiente de
los expedientes recibidos. La creacion de una plataforma segura para la colaboracién con
socios externos, empezando por el Comité de los Estados Miembros, iniciara una
sustitucion gradual del sistema CIRCA que se utiliza actualmente para intercambiar
informacién confidencial.

En 2011, el sitio web de divulgacion sera de uso mas sencillo, al permitir un acceso facil
a toda la informacion publicada sobre sustancias quimicas y vincular los datos del
registro con informacion presentada en el contexto de otros procesos distintos del
registro. Ademas, se divulgara informacion sobre las sustancias registradas a través del
portal eChemPortal de la OCDE (Portal global de informacién sobre sustancias
quimicas).

Con respecto al software dirigido a ayudar al sector industrial con la preparacion de los
registros, la ECHA seguira trabajando en el desarrollo de dos sistemas fundamentales:
IUCLID5, una herramienta internacional para la recogida de datos sobre las propiedades
intrinsecas y peligrosas de las sustancias quimicas, y Chesar, una herramienta disefiada
para ayudar a las empresas a preparar escenarios de exposicion y elaborar sus informes
de seguridad quimica. En 2011, la ECHA trabajara en estrecha colaboracion con la
OCDE y la Comisién para mejorar la herramienta IUCLID5, mediante la integracion de
nuevas plantillas armonizadas o la adaptacion de las ya existentes a los nhanomateriales,
asi como la incorporacion de funciones nuevas para la preparacion de solicitudes de
autorizacion. Chesar sera adaptada para que pueda atender las necesidades de
evaluacién y autorizacion de sustancias dentro de la Agencia, y continuara su integracion
con otras herramientas de evaluacion de la exposicion.

La ECHA mejorara significativamente el acceso a la informacién relevante que necesitan
las ACEM a través de REACH-IT. Ademas, la ECHA seguird proporcionando
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herramientas e informacién para el trabajo relacionado con el cumplimiento de la
normativa que realizan los Estados miembros. Para ello, la ECHA ha puesto en marcha
un proyecto que tiene como objetivo la publicacion en 2011 de un portal donde las
autoridades encargadas del cumplimiento de la normativa podran consultar informacion
sobre sustancias registradas en sus respectivos paises (la llamada herramienta RIPE).
La seguridad de la informacién es importante en la arquitectura y la implantacion del
sistema, debido a la rigurosa necesidad de prevenir la difusion de informacion
confidencial a destinatarios no autorizados. Se dara formacién a los administradores
nacionales y a los formadores de usuarios.

La ECHA seguira desarrollando herramientas de uso interno, como Casper (herramienta
de priorizacién y presentacion de informacion) y Odyssey (sistema de apoyo a la toma de
decisiones para actividades de evaluacién). Aunque Casper es una herramienta genérica
con una gran diversidad de funciones, en 2011 tanto Casper como Odyssey estaran ya
desarrollados en su mayor parte y se utilizaran para acometer el pico de actividades de
evaluacion que se producira después de expirar el primer plazo de registro de REACH en
2010. La informacion proporcionada por los usuarios sera la principal fuente para
identificar necesidades de mejora, tanto en las herramientas como en su documentacion.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Recibir y tramitar con éxito todos los expedientes de registro y las notificaciones
de C+E con ayuda de una herramienta REACH-IT actualizada y en pleno
funcionamiento.

2. Para la preparacién de sus expedientes y el cumplimiento de sus obligaciones
legales, los solicitantes contaran con la ayuda eficiente de herramientas
informaticas especializadas (IUCLID5, herramientas para la presentaciéon de C+E
y Chesar), asi como manuales de usuario y talleres organizados especificamente
para ellos.

3. La ECHA contara con la ayuda eficaz de una herramienta de seleccion avanzada
(Casper) y un sistema eficiente de ayuda a la toma de decisiones (Odyssey) en su
objetivo de realizar controles de conformidad en el 5 % de los expedientes en
todos los intervalos de tonelaje.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2011 Medios y frecuencia
del control
Porcentaje de proyectos 80% Cada proyecto se evalua
completados con éxito en cuanto a en el marco de sus
tiempo, presupuesto y alcance actividades de cierre. Se

preparan informes
trimestrales resumidos
para seguimiento.

Grado de satisfaccion de los Alto Encuesta anual
usuarios externos de las
herramientas informaticas (IUCLID,
REACH-IT, Chesar y RIPE).
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3. Principales resultados

= REACH-IT

0 Redisefio de la arquitectura de las aplicaciones.

0 Integracion de REACH-IT y el sistema de gestiéon de documentos.

0 Mejoras de los flujos de trabajo para tramitar las solicitudes de informacién, la
evaluacion de solicitudes de confidencialidad, la puesta en comun de datos y
la difusion de datos.

o0 Adicion de nuevas funciones relacionadas con la aplicacion del Reglamento
CLP: solicitud de nombre alternativo y presentacion de propuesta para
inclusion en el anexo VI presentadas por el sector industrial.

= Sitio web de divulgacion
o Difusién de informacion no confidencial sobre sustancias de una manera
oportuna y fiable, con ayuda de un sistema informatico reforzado.
0 Integracion con eChemPortal (Portal global).
0 Mejora de las funciones de busqueda.

= |UCLID5
0 Introduccién de nuevas plantillas armonizadas de la OCDE y/o de nuevas
funciones (dependiendo de las prioridades establecidas por el Panel de
expertos de IUCLID de la OCDE).

= RIPE
o0 La primera version de RIPE se entregara a las autoridades de los Estados
miembros encargadas del cumplimiento de la normativa a principios de 2011.
0 Proseguira el trabajo de desarrollo de RIPE, para conseguir un sistema de
informacion electronica completa.

= Sistema de gestion de documentos
0 Se pondran a disposicion de los usuarios las funciones de evaluacion de SEP,
examen de propuestas de ensayo y controles de conformidad.
0 Se iniciara la implantacién de otra serie de procesos. Algunos procesos
candidatos son los de armonizacion de la clasificacion y el etiquetado, y los de
autorizacion.

= Chesar
o Entrega a las empresas de una herramienta fiable con documentacién de
apoyo para realizar evaluaciones de la seguridad.
o0 Integracion con otra serie de sistemas de evaluacién de la exposicion.

= Casper
0 Servicios eficaces de almacenamiento de datos (por ejemplo, con seleccion,

priorizacion) y elaboracién de informes sobre datos del registro.
0 Integracion de otra serie de sistemas.

* Odysse S . . .
0 Mejora de la eficiencia en la evaluacion de expedientes, especialmente para

los miembros del personal con menos experiencia.
o Trazabilidad en el proceso de toma de decisiones.

= Generales
o Implantacion de un marco tecnoldgico para la integracién de aplicaciones.
o0 Implantacion de procesos informaticos (incidentes, problemas, cambios,
versiones y configuracion).
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0 Implantacion de planes y procesos de mantenimiento para aplicaciones de
produccion que abarcan infraestructura de TIC, apoyo de aplicaciones y
desarrollo ulterior.
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Actividad 7: Asesoramiento cientifico y técnico a las instituciones y los érganos de
la UE

1. Retos principales en 2011

Gracias al gran volumen de informacién acumulado tras la primera tanda de registros, la
ECHA ampliara considerablemente sus conocimientos sobre las sustancias quimicas
para poder responder mejor a las preguntas cientificas y técnicas planteadas por las
instituciones politicas de la UE.

Basandose en los requisitos de notificacion establecidos en el Reglamento REACH, la
ECHA elaborara el primer informe quinquenal® para la Comisién sobre el funcionamiento
del Reglamento REACH vy, en este contexto, hara también sugerencias para mejorar su
aplicacion. Ademas, y a peticién de la Comision, la Agencia realizard un estudio de la
viabilidad y las necesidades de mejora del acceso de las PYME a la comunicacién con la
Agencia, también a través de REACH-IT, en distintas lenguas. Redactara asimismo el
primer informe trianual” para la Comisién sobre el estado de aplicacién y el uso de
métodos de ensayo sin animales, asi como sobre las estrategias de ensayo empleadas
para obtener informacion sobre las propiedades intrinsecas y para que la evaluacion de
riesgos permita cumplir los requisitos del Reglamento REACH, con el objetivo de
promover el uso de métodos alternativos por parte de los solicitantes de registro en la
segunda tanda.

En 2011, la Agencia continuara cooperando activamente con el Parlamento Europeo y la
Comision ofreciendo, entre otras cosas, informacion periédica a las instituciones sobre
sus actividades. Continuara cooperando también con otras agencias europeas y comités
cientificos y, en caso necesario, se firmaran memorandos de acuerdo (MA) para ofrecer
un marco mas formal para la cooperacion de la ECHA y la coordinacién con ellos. Ya se
han firmado memorandos de acuerdo con la EFSA y la UE-OSHA.

La cooperacion con los Estados miembros seguira constituyendo una parte esencial del
trabajo diario de la Agencia. Las reuniones de las autoridades competentes de los
Reglamentos REACH y CLP (CARACAL) constituiran la principal plataforma para
informar y consultar a las ACEM.

La ECHA seguira contribuyendo al programa de directrices de ensayo de la OCDE y
aumentara considerablemente su apoyo al desarrollo internacional de métodos de
ensayo alternativos.

Profundizara de forma importante en su conocimiento de los peligros, la exposicion y los
riesgos de los nanomateriales mediante un estrecho seguimiento de todas las iniciativas
y los resultados de organizaciones europeas e internacionales, de forma que pueda
elaborar orientaciones actualizadas sobre los nanomateriales antes de que finalice el
plazo de registro en 2013. La ECHA presentara asimismo un informe a la Comisién
Europea antes del 30 de junio con informacion sobre los tipos de nanomateriales y los
usos registrados, como contribucién al informe que la Comision presentara al Parlamento
Europeo. Ademas, la ECHA aumentara su capacidad cientifica para ocuparse de otras
sustancias o aspectos de especial interés, como las sustancias que alteran la funcion
endocrina o la toxicidad de las mezclas.

La Comisidon esta pensando en proponer la refundicion del Reglamento CFP, que prevé
la transferencia de competencias actualmente asumidas por el Centro Comun de
Investigacién de la Comisién a la ECHA. Esa transferencia podria imponer nuevas tareas
a la ECHA a partir de 2013. A fin de estar preparada para estas nuevas tareas, la ECHA

8 Articulo 117, apartado 2, del Reglamento REACH.
’ Articulo 117, apartado 3, del Reglamento REACH.
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tendra que iniciar los preparativos necesarios ya en 2011, dependiendo de la
disponibilidad de recursos adicionales facilitados por la Comision.

La Comisién ha propuesto un nuevo Reglamento sobre productos biocidas®, que
encomienda a la ECHA tareas adicionales de caracter administrativo, técnico y cientifico
a partir de 2013. La ECHA seguira la evolucién del proceso legislativo sobre el
Reglamento propuesto, continuara planificando su trabajo para asumir la responsabilidad
de las actividades biocidas a partir de 2013, e iniciara las primeras actividades de apoyo
a la aplicacion de la legislacion futura siempre y cuando reciba la subvencion de la UE y
disponga del personal necesario. Los preparativos podrian incluir la elaboracién de un
documento de orientacion, la identificacion de necesidades de desarrollo de Tl y el
disefo de flujos de trabajo.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Mejorar su capacidad para ofrecer asesoramiento cientifico y técnico sobre la
seguridad de las sustancias quimicas, los nanomateriales y los métodos de
ensayo.

2. Publicar informes de actualidad y de alta calidad que ayudan a la Comisiéon a
evaluar y mejorar el funcionamiento del Reglamento REACH y a promover el uso
de métodos de ensayo sin animales (articulo 117).

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2011 Medios y frecuencia del

control
Nivel de satisfacciéon con la calidad Alto Encuesta anual
del apoyo cientifico, técnico vy
administrativo  ofrecido a la

Comision.
Presentacion  puntual de los 1 de junio de Informe interno
informes solicitados en el articulo 2011

117 del Reglamento REACH.

3. Principales resultados

= [nforme quinquenal sobre el funcionamiento del Reglamento REACH (apartado 2
del articulo 117).

= Informe trianual sobre el estado de aplicacién y el uso de métodos de ensayo sin
animales y sobre las estrategias de ensayo (apartado 3 del articulo 117).

= Dictamenes cientificos en respuesta a preguntas de la Comision Europea o del
Parlamento Europeo.

= Contribucién cientifica y técnica a la Comision Europea, al Consejo y al
Parlamento como apoyo al procedimiento de codecisidon sobre biocidas y la
elaboracion de normas de aplicacion por parte de la Comision, incluido un futuro
Reglamento sobre tasas relativas a los biocidas.

= |nicio de los preparativos internos esenciales para las futuras tareas relacionadas
con biocidas y CFP (por ejemplo, un programa de trabajo detallado para la fase

8 COM(2009)267 12.6.2009.
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preparatoria, inicio del disefio de flujos de trabajo y planificacion de los
documentacién de orientacion necesarios).

Entrega de un informe a la Comision antes del 30 de junio con informacién sobre
los nanomateriales registrados.
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2. Los organos de la ECHA y sus
actividades transversales




Actividad 8: Comités y Foro
1. Retos principales en 2011
Comité de los Estados Miembros (CEM)

El desafio principal al que se enfrenta el CEM es la gestién de una carga de trabajo cada
vez mayor, cuando ya estan funcionando en paralelo todos los procesos de REACH que
requieren su participacion. En 2011 se prevé un elevado numero de proyectos de
decision derivados de la evaluaciéon de expedientes (propuestas de ensayo y controles de
conformidad), al vencer el primer plazo de registro de REACH en 2010, lo que exigira el
examen de todas las propuestas de ensayo y una serie de controles de conformidad de
las sustancias en fase transitoria registradas. Las propuestas de todos los Estados
miembros de modificacién de los proyectos de decisién de la ECHA seran estudiadas por
el CEM, que debera decidir por unanimidad. Para llegar a un acuerdo sobre los proyectos
de decision relativos a propuestas de ensayo, el Comité considerara alternativas que
eviten la realizacion de ensayos innecesarios en animales. Con la unanimidad exigida en
las decisiones sobre los controles de conformidad se pretende llenar las lagunas
importantes en los datos referentes a distintos criterios de peligro y que los informes de
seguridad quimica abarquen todas las disposiciones del anexo | del Reglamento REACH.

En 2011, el proceso de evaluacién de sustancias se iniciara con un dictamen del CEM
sobre el Plan de accion mévil comunitario, que establece la lista de sustancias sujetas a
un examen adicional de riesgos por los Estados miembros designados.

En cuanto a la identificacion de SEP, se prevé también un aumento de la carga de
trabajo tras el anuncio hecho por la Comisién de que se pondra como objetivo el analisis
de 135 sustancias para la identificacion de SEP antes de que finalice 2012. Se prevé que
con una lista ampliada de candidatos se atenderan las necesidades de informacion sobre
las propiedades PBT/MPMB de las sustancias, asi como el contenido de SEP en
articulos.

Ademas, el CEM emitira un dictamen sobre la tercera recomendacién de la ECHA
relativa al anexo XIV (lista de autorizacion). Una vez presentados los expedientes de
registro en 2010, la preparacion de la recomendacion y del dictamen se basara en los
datos facilitados por las empresas. El dictamen del CEM sobre el proyecto de
recomendacion de la ECHA relativo al anexo XIV es importante para la decisién final de
la Comision, puesto que un dictamen favorable significara el apoyo de la mayoria de los
Estados miembros.

Es posible también que el CEM tenga que emitir dictamenes ad hoc, sobre todo para la
evaluacion de las propiedades PBT/MPMB de sustancias no incluidas en el Reglamento
REACH.

Comité de Evaluacion de Riesgos (CER)

En 2011, el desafio principal al que se enfrentara el CER sera el aumento considerable
de la carga de trabajo, a causa del creciente numero de propuestas de clasificacion y
etiquetado armonizados, de las restricciones y de las primeras solicitudes de
autorizacioén, que el Comité tendra que tramitar de forma simultanea. Ademas, es posible
que el Comité tenga que emitir diversos dictamenes ad hoc para las instituciones de la
UE en apoyo de sus actividades legislativas.

El aumento de la carga de trabajo del CER se producira en paralelo al primer cambio
importante en su composicion, ya que a principios de 2011 finalizara el mandato de la
mayoria de sus miembros. Por el interés general que tiene la ECHA en garantizar la
continuidad del trabajo del Comité, es preciso que los nuevos miembros se integren
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rapidamente. Si no se renuevan los mandatos de los miembros que actuan como
(co)ponentes habra que buscar soluciones ad hoc. Puesto que el Comité participara ya
en todos los procesos y precisara la plena disponibilidad de expertos, se plantea también
el reto de asegurar que los miembros del CER reciban el apoyo necesario de las ACEM y
que la carga de trabajo se reparta adecuadamente entre ellos.

Comité de Analisis Socioecondmicos

El Comité emitira su dictamen sobre las cuatro primeras propuestas de restricciéon
recibidas en 2010 y examinara las demas propuestas de este tipo que reciba. Con la
presentacion de las primeras solicitudes de autorizacion, su carga de trabajo aumentara
rapidamente. Ademas, es posible que el Comité tenga que tramitar solicitudes de
dictamenes ad hoc formuladas por instituciones de la UE. Se renovara su composicién o
se elegira a nuevos miembros, puesto que el mandato de la mayoria de ellos finalizara a
principios de 2011.

Foro de intercambio de informacién relativa al cumplimiento de la normativa

El Foro se dedica principalmente a armonizar las estrategias de cumplimiento mediante
una aplicacion integradora de las disposiciones de REACH y CLP. Ese objetivo se
pretende conseguir mediante la ejecucion de proyectos coordinados que establezcan
estrategias comunes de cumplimiento de la normativa, acuerden métodos para resolver
las no conformidades y establezcan criterios minimos para las inspecciones. El Foro
formulara conclusiones y recomendaciones practicas para los inspectores que vigilan el
cumplimiento de REACH y CLP sobre la base de la experiencia adquirida en proyectos
coordinados de vigilancia del cumplimiento de la normativa, que hayan incluido la
aplicacion de disposiciones relativas a sustancias «sin datos y sin mercados», asi como
las obligaciones relativas a formuladores de mezclas.

En general, el cumplimiento eficaz de la normativa relativa al registro y a las
notificaciones de C+E requiere un mayor apoyo de la Secretaria de la ECHA al Foro. Un
ejemplo importante de ese apoyo es RIPE, una herramienta informatica que permite a los
inspectores el acceso a datos especificos de REACH-IT y cuya primera version sera
presentada por la ECHA en 2011.

Deben iniciarse inspecciones conjuntas y visitas de estudio, que constituiran un nuevo
tipo de actividad coordinada por el Foro y daran a los miembros de las administraciones
participantes la oportunidad de estudiar, compartir y difundir conocimientos y buenas
practicas. El Foro intensificara las actividades relacionadas con el cumplimiento de las
disposiciones del Reglamento CLP y preparara la formacion de los formadores. Podria
empezar también a colaborar con otros servicios, especialmente con las aduanas.
Ademas, el Foro y la ECHA terminaran de aclarar los vinculos existentes entre la ECHA,
las autoridades de los Estados miembros y las autoridades nacionales encargadas del
cumplimiento de la normativa. Por ultimo, el Foro participa en el procedimiento de
restriccion ofreciendo asesoramiento sobre la aplicabilidad. La carga de trabajo
aumentara con las propuestas de restricciones presentadas por los Estados miembros o
la Secretaria de la ECHA a peticién de la Comisién. Ademas, es posible que se solicite al
Foro asesoramiento ad hoc sobre restricciones para apoyar las actividades legislativas
de las instituciones. Se prevé también un aumento de la cooperacion y el intercambio de
informacién con los Comités y la Secretaria de la ECHA en relacion con las decisiones
sobre sustancias.

-38 -



2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Secretaria prestara apoyo eficaz y efectivo a los Comités de forma que puedan

e cumplir los plazos fijados por la legislacion, y

e emitir dictamenes cientificos y técnicos de alta calidad y fijar acuerdos que

refuercen el proceso final de toma de decisiones de modo transparente,
garantizando al mismo tiempo la necesaria confidencialidad.

2. El trabajo del Foro se vera apoyado y facilitado por la Secretaria de forma eficaz y
efectiva de tal modo que sea posible reforzar y armonizar el cumplimiento de los
Reglamentos REACH y CLP en los Estados miembros con total transparencia al
tiempo que se garantice el necesario nivel de confidencialidad.

3. Se evitaran conflictos de opiniones con
instituciones comunitarias mediante el

coordinacion de actividades de interés mutuo.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores

Meta en 2011

los comités cientificos de otras
intercambio de informacion y la

Medios y frecuencia
del control

Porcentaje de dictamenes/acuerdos dentro de 100% Informe anual interno

plazo.

Porcentaje de acuerdos unanimes del CEM.” No inferior al Informe anual interno
80%

Porcentaje de dictamenes del Comité No inferior al Informe anual interno

aprobados por consenso. 70%

Grado en que los dictamenes del Comité se Alto Informe anual interno

toman en cuenta en la decision final de la

Comision Europea.

Opiniéon de las autoridades de los Estados Positiva Encuesta anual

miembros encargadas del cumplimiento de la

normativa y de las partes interesadas de la

ECHA sobre el valor afadido de las

actividades del Foro.

Nivel de satisfaccion de los miembros y otros Alto Encuesta anual

participantes con el apoyo (incluida la

formacion y la presidencia) facilitado por la

ECHA a los Comités y al Foro.

Nivel de satisfaccion de las partes interesadas, Alto Encuesta anual

autoridades competentes y miembros de los
Comités con el nivel general de transparencia
y la publicacion de los resultados de los
procesos del Comité y de las actividades del
Foro.

Divergencia de opiniones con los comités
cientificos de otras instituciones europeas.

Sdélo en casos
muy justificados

Informe de evaluacion
interna

9 ) ” o . - - ) .
Se refiere a procesos de evaluacién y autorizacién, mientras que el indicador de la Actividad 2 se refiere Unicamente a

evaluacion.
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3. Principales resultados

40-60 dictamenes del CER sobre expedientes de clasificacion y etiquetado
armonizados.

Cuatro dictamenes del CER y las ACEM sobre propuestas de restricciones.
Dictamen del CEM sobre la priorizacibn de sustancias candidatas a la
autorizacion.

Primer dictamen del CEM sobre el Plan de accion mévil comunitario.

Manual actualizado de decisiones del CEM.

Acuerdos unanimes (o dictdmenes) del CEM sobre 40 propuestas para la
identificacion de sustancias extremadamente preocupantes y 50 proyectos de
decision sobre propuestas de ensayo y controles de conformidad.

Acuerdo sobre la aplicacion de métodos comunes para el cumplimiento de la
normativa (reflejado en las conclusiones del Foro, documentos de buenas
practicas y otros informes), la continuacién de proyectos de cumplimiento de la
normativa (REACH-EN-FORCE), con una perspectiva a corto plazo centrada en
las obligaciones de los formuladores de mezclas, la formacién de los
responsables del cumplimiento del Reglamento CLP, basandose en lo aprendido
mediante el intercambio de informacién y la comunicacién con el objetivo de
facilitar la armonizacion en el cumplimiento de la legislacion sobre sustancias
quimicas.

1-2 actividades de formacién de formadores nacionales de inspectores.

2-6 informes sobre el asesoramiento relativo a la aplicabilidad de las restricciones
propuestas.

19 sesiones plenarias de los Comités y el Foro, 20-30 reuniones de los Grupos de
trabajo.
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Actividad 9: Sala de Recurso
1. Retos principales en 2011

La Sala de Recurso se cred para ofrecer recursos juridicos y decidir sobre los recursos
interpuestos por cualquier persona fisica o juridica afectada por las decisiones de la
Agencia a las que se refiere el articulo 91 del Reglamento REACH.

En 2011, el Comité se enfrentara probablemente a su primera oleada de recursos,
especialmente referidos a la puesta en comun de datos y la evaluacion. De hecho,
durante el transcurso del ano se prevé un aumento gradual de los recursos relacionados
con evaluaciones. Este aumento se tendra en cuenta en las actividades de gestion
proactiva de los conocimientos emprendidas por el Consejo.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Aprobacion de decisiones de calidad por la Sala sin demoras innecesarias.

2. Mantener la confianza de las partes interesadas en las disposiciones de REACH
relativas a los recursos juridicos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores Meta en 2011 Medios y frecuencia
del control
Porcentaje de casos resueltos dentro del 90% Informe anual de la
plazo previsto'® para cada tipo de recurso Sala
Porcentaje de decisiones de la Sala de | Menos del 20% Informe anual de la
Recurso recurridas ante el Tribunal General Sala
Nivel de confianza de las partes interesadas Alto Encuesta entre las
en el procedimiento de recurso. partes interesadas

3. Principales resultados

= Decisiones (en funcion del numero de recursos interpuestos).

= Una sdlida jurisprudencia sobre las cuestiones juridicas especificas dimanantes
del Reglamento REACH.

= Comunicacion efectiva con las partes (potenciales) en relacion con el
procedimiento de recurso (dependiendo del numero y el tipo de consultas
recibidas).

10 . ) ) . )
El plazo previsto se define como el tiempo en el que se han resuelto el 75 % de los casos anteriores de ese tipo de
recurso (un minimo de 10 casos resueltos para definir el plazo previsto).
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Actividad 10: Comunicaciones
1. Retos principales en 2011
En 2011 se afrontan cuatro retos principales.

En primer lugar, las comunicaciones externas: el sitio web es el principal medio de la
ECHA para comunicarse con las partes interesadas. El actual necesita mejoras para
convertirse en una herramienta eficaz que permita la comunicaciéon con todos los
usuarios, desde el publico general hasta los cientificos. La ECHA tiene previsto rehacerlo
totalmente en 2011, basandose en el trabajo de gestion de la imagen y de conocimiento
de los clientes realizado en 2010. A través del nuevo sitio web, la ECHA tendra que llegar
en 2011 al publico general con la informacion recibida a través de los procesos de
registro de REACH vy la notificacion de la clasificacion y etiquetado. Para ello necesitara
una base de datos y un catalogo faciles de utilizar, asi como campanas de divulgacién
del nuevo material. La ECHA pretende también ofrecer informacién, preferiblemente junto
con los Estados miembros, sobre los derechos de los ciudadanos, la forma de acceder a
informacién nueva sobre las sustancias quimicas y los medios para hacer uso de esa
informacién.

La distribucion de materiales, incluidos los comunicados de prensa y los documentos de
referencia en muchas lenguas, seguira siendo un gran reto. Se mantendra el esfuerzo de
traduccion para las pequenas y medianas empresas y para el publico en general, asi
como la aspiracién a atender la demanda garantizando al mismo tiempo una gestion
6ptima de los fondos publicos. La validaciéon de la calidad de las traducciones planteara
un reto especial; la combinacion de un lenguaje cientifico que requiere la revision de
expertos, el gran volumen de material y el uso de 22 lenguas hacen que el trabajo de
traduccion de la ECHA sea extremadamente exigente.

La finalizacién de un estudio realizado en toda la UE sobre la percepcion que los
ciudadanos tienen del uso seguro de sustancias quimicas tiene una importancia
estratégica para los Reglamento REACH y CLP.

Por ultimo, otro reto importante es garantizar una comunicacién interna eficaz en una
Agencia que ha crecido tan deprisa. En 2011, la ECHA aplicara también en toda su
organizacién las recomendaciones referentes a una revision de su identidad corporativa,
ya iniciada en 2010.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Establecer una comunicacion efectiva con el publico externo de la ECHA, que se
beneficiara a su vez de una presencia en los medios precisa y equilibrada.

2. Las partes interesadas participan en el trabajo de la ECHA y estan satisfechas
porque se escuchan y se tienen en cuenta sus opiniones.

3. Traducir a 22 lenguas oficiales de la UE todo el material publicado (sea o no en
linea) para las pequefias y medianas empresas o para el publico en general.

4. El personal de la ECHA estara bien informado, tendra un sentimiento de
pertenencia y se sentira parte de un esfuerzo corporativo comun.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores

Meta en 2011

Medios y frecuencia
del control

Nivel de satisfacciéon de los clientes con el Alto Encuestas anuales a
sitio web. usuarios, estadisticas
trimestrales sobre el
sitio web
Nivel de satisfacciéon del personal con las Alto Encuesta anual al
comunicaciones internas. personal
Nivel de satisfaccion de las lecturas de las Alto Encuestas anuales a
publicaciones. los clientes
Nivel de satisfaccion de las partes Alto Encuestas realizadas
interesadas con su participacion. durante las Jornadas
de las partes
interesadas y
encuestas anuales a
partes interesadas
Publicacion de las traducciones de 100% Informe trimestral
documentos nuevos pertinentes para interno
pequefias y medianas empresas o el
publico en general (dentro de un periodo
medio de tres meses tras la redaccion del
documento original, sin validacion).

3. Principales resultados

Se han realizado campafias de comunicacion (por ejemplo, sobre los requisitos y
procedimientos de autorizacion, asi como sobre la formacion de los FIIS antes de
la fecha limite de 2013), habiéndose llevado a cabo actividades dirigidas al sector
industrial y al publico en general.

Se ha redisefiado y relanzado el sitio web de la ECHA para facilitar su uso, con
informacion dirigida a las PYME vy al publico general en 22 lenguas oficiales de la
UE.

Se ha traducido el material (en linea o fuera de linea) producido para las PYME o
para el publico en general a 22 lenguas oficiales de la UE.

Se han elaborado boletines electronicos internos semanales (ECHAexchange) y
un boletin interno trimestral en papel (ECO) y se han ofrecido actualizaciones
diarias de pantallas internas de informacion y de la Intranet (ECHAnet).

Se ha elaborado un estudio sobre la percepcién que tiene el publico en general
del uso seguro de las sustancias quimicas (articulo 34 del Reglamento CLP).

Se han producido comunicados de prensa ad hoc y boletines electronicos
semanales y se han organizado dos ruedas de prensa.

Se han celebrado dos Jornadas de partes Interesadas vy talleres ad hoc dirigidos a
las partes interesadas.
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Actividad 11: Cooperacion internacional
1. Retos principales en 2011

Con la gran cantidad de datos procedentes de los expedientes de registro que la ECHA
divulgara al publico general en 2011, y su propio perfil publico, se prevé que crezca el
interés de terceros paises y organizaciones internacionales por su trabajo. Ese mayor
interés podria significar un aumento de las solicitudes de acuerdos de colaboracion
bilateral entre las autoridades reguladoras de paises terceros y la ECHA, similares a los
que existen entre la Agencia y las autoridades del Departamento Federal de Medio
Ambiente y el Departamento Federal de Sanidad de Canada. Siempre que esa
colaboracién bilateral sea util para la aplicacion de los Reglamentos REACH y CLP, la
ECHA negociara, en virtud de las competencias que se le reconocen en el articulo 77,
apartado 2, letra l), acuerdos de cooperacién de naturaleza cientifica, técnica y operativa
con las autoridades de esos terceros paises. La ECHA emprendera diferentes
actividades para la aplicacion de los acuerdos firmados.

Ademas, la Agencia intensificard sus actividades de refuerzo de capacidades en
beneficio de los paises candidatos a entrar en la Union Europea, sobre todo los paises a
los que se les haya comunicado una fecha en firme para su adhesion a la UE en 2012.
La ECHA seguira participando en la difusién de conocimientos sobre REACH en paises
extracomunitarios.

En 2011, la ECHA seguira participando en una serie de actividades de la OCDE, que son
importantes para la aplicacion del Reglamento REACH. Los métodos (Q)SAR permiten
estimar las propiedades de una sustancia quimica a partir de su estructura y reducir asi
el tiempo, el coste y los ensayos con animales necesarios para identificar los peligros de
las sustancias quimicas. En 2011, la ECHA participara activamente en la cogestion del
desarrollo conjunto de herramientas de la aplicacién (Q)SAR de la OCDE. Se ocupara
especialmente de la incorporacion de nuevas funciones a la tercera versién que se
presentara en 2012, de labores de formacién y de la preparacién de materiales de
formacion para la version 2.0.

En 2011, la ECHA albergara la fase 2 de eChemPortal (Portal global de informacién
sobre sustancias quimicas). Como miembro del grupo asesor del Portal eChem, la ECHA
participara activamente en la revisidbn y priorizacién de los requisitos exigidos a los
nuevos usuarios para promover la facilidad de uso del portal.

Otras actividades relacionadas con la OCDE en las que participara la ECHA son la
contribucién a las actividades del Grupo de trabajo sobre la evaluacion de peligros, el
Grupo de trabajo sobre evaluacién de la exposicién, el Proyecto de armonizacién de
plantillas, el trabajo sobre los aspectos relacionados con la salud y el medio ambiente de
los nanomateriales y el Programa de directrices de ensayos. Ademas, la ECHA
establecera contactos con nuevos paises miembros de la OCDE para facilitar el
conocimiento por parte de éstos de los Reglamentos REACH y CLP.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar apoyo técnico y cientifico de alta calidad a la Comision Europea para sus
actividades internacionales, en especial en organismos multilaterales.

2. Establecer y mantener, dentro del ambito de sus competencias, relaciones
bilaterales para la cooperacion cientifica y técnica con las autoridades
reguladoras de terceros paises que puedan ayudar a la aplicacion de los
Reglamentos REACH y CLP.

3. Dar mayor visibilidad al portal eChem y las herramientas de la aplicacion (Q)SAR.
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4. Avanzar en el desarrollo de herramientas de la aplicacion (Q)SAR conforme al
plan y al presupuesto previstos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores Meta en 2011 Medios y frecuencia

del control
Nivel de satisfaccion de la Comisién con el Alto Encuesta anual
apoyo prestado por la ECHA en actividades
internacionales.

Aumento del numero de visitas al portal 20% Informe anual interno
eChem respecto al afio anterior.

Nivel de aplicacion de los mddulos 90% Informe anual interno
planificados anualmente de las

herramientas de la aplicacién (Q)SAR.

3. Principales resultados

= Apoyo cientifico y técnico a la Comision como se especifica en el Plan de trabajo
anual para actividades internacionales de la ECHA en 2011.

= Acuerdos de cooperacion bilateral con las autoridades reguladoras de terceros
paises interesados.

= Cooperacion cientifica y técnica con la OCDE (continuacion):

0 La ECHA alberga la fase 2 del portal eChemPortal.

o Participacion en el grupo directivo de eChemPorta en la OCDE (revision y
priorizacion de requisitos exigidos a los nuevos usuarios de cara a un
posible desarrollo futuro).

0 Herramientas de la aplicacién (Q)SAR: desarrollo de médulos de software
para la tercera version (por ejemplo, funciones de ayuda interactiva
avanzada, moédulos especiales sobre hidrolisis, ionizacion y tautémeros,
sistemas expertos basados en el conocimiento y para parametros
especificos, nuevas alertas estructurales), y preparacion del material de
formacion para la versién 2.0.

Grupo de trabajo sobre la evaluacion de peligros.

Grupo de trabajo sobre la evaluacion de la exposicion.

Grupo de trabajo sobre la fabricacion de nanomateriales.

Grupo de trabajo de los coordinadores nacionales sobre las directrices de

ensayo. Programa.

= Actividades de desarrollo de capacidades dirigidas a los paises candidatos de la
UE en el marco del proyecto del IPA.

= Gestiodn eficiente de las invitaciones a conferencias y visitas de terceros paises.

O O0OO0O0
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3. Gestion, organizacion y recursos




Actividad 12: Gestion
1. Retos principales en 2011

El principal érgano de decision de la ECHA es el Consejo de Administracion, formado por
35 miembros''. Cuenta con una Secretaria, que depende del Director Ejecutivo. Cuando
la Agencia haya alcanzado su velocidad de crucero en 2011, el Consejo de
Administraciéon se concentrara en sus funciones principales, que son los programas de
trabajo anuales y plurianuales de la Agencia, el presupuesto y el informe anual, asi como
la adopcion y revisibn de las normas internas de la Agencia. EI Consejo de
Administracion es también el responsable del nombramiento del Director Ejecutivo, el
Presidente y los miembros de la Sala de Recurso, asi como los miembros del Comité de
Evaluacién del Riesgo y el Comité de Analisis Socioecondémicos. El Consejo ha
establecido grupos de trabajo dedicados a labores especificas, como las de planificacion
y notificacion, difusién y auditoria, que le facilitan el proceso de toma de decisiones. El
Consejo de Administracién vigila de cerca las actividades de la Agencia a través de los
informes periédicos presentados por el Director Ejecutivo y de otros informes
relacionados con temas especificos que elabora la Secretaria. Esta prevista la
celebracién de cuatro sesiones plenarias durante el ano, asi como de reuniones de los
grupos de trabajo.

Uno de los objetivos de la ECHA es ayudar a los Estados miembros a aplicar con
coherencia los Reglamentos REACH y CLP vy, en consecuencia, la ECHA reforzara su
cooperacion con las ACEM para mejorar la coordinacion entre ellos.

A partir de marzo de 2011, la ECHA presidira la Troika de la Red de Agencias Europeas
durante 12 meses.

El organigrama de la ECHA apenas se ha modificado desde su puesta en funcionamiento
en 2008. Desde entonces, la Agencia ha crecido con rapidez y su atencién ha pasado de
las actividades preparatorias a la toma de decisiones y la adopciéon de dictdmenes con
una base cientifica. A principios de 2011 se pondra en marcha una organizacion nueva
mas horizontal, en la que se crearan tres nuevas Direcciones. Un importante reto para la
direccién sera conseguir que ese cambio tenga lugar suavemente, sobre todo con la
adaptacion de los procesos de gestidn a una organizacion de mayor tamafio y la garantia
de una coordinacién eficiente de las actividades comunes a las distintas Direcciones.
Para ello haran falta, entre otras cosas, una buena planificacién de las actividades a
todos los niveles de la organizacion y el desarrollo de herramientas para integrar la
planificacién, la asignacion de recursos, la vigilancia del rendimiento y la gestion del
riesgo. Al mismo tiempo, la ECHA adoptara su nueva identidad corporativa.

Una vez agotado el primer plazo de registro en 2010, la ECHA tendra en su poder un
gran volumen de informacion sobre toda la industria quimica de la UE. Una parte de esa
informacion es de naturaleza altamente confidencial (sobre todo, porque los datos
contienen informacion comercial confidencial). Por consiguiente, una prioridad sera
garantizar tanto la seguridad de la informaciéon como la seguridad fisica. Se desarrollara
un sistema de controles e informes de seguridad. Proseguira la aplicacion de ISO27001 y
se hara una evaluacién externa del sistema de gestion de la seguridad. Ademas, la
ECHA seguira organizando las reuniones de la Red de funcionarios responsables de
seguridad, para ayudarles a garantizar un acceso seguro a REACH-IT para las
autoridades competentes de los Estados miembros, las instituciones nacionales
responsables y la Comision.

1 Los miembros son 27 representantes de los Estados miembros de la UE, 6 representantes designados por la

Comision Europea (entre ellos 3 representantes de las partes interesadas), y 2 miembros designados por el
Parlamento Europeo. Ademas, participan Islandia y Noruega como observadores de paises del EEE/AELC.
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Ademas, la ECHA proseguira con la aplicacién de un sistema de gestién de contenido
empresarial (GCE) con el enfoque basado en procesos de la ECHA. Asi se garantizara
que todos los procesos que lleven a la toma de una decisidon o a la emision de un
dictamen estén estandarizados y documentados, ademas de ser auditables y
transparentes, y que la documentacion relacionada con ellos se gestione de una manera
segura, eficiente y respetuosa con toda la legislacién aplicable. Se avanzara en la
aplicacion de las politicas de informacion y gestidon del conocimiento de la ECHA.

El Responsable de la Proteccion de Datos de la ECHA seguira trabajando para que la
Agencia cumpla todas sus obligaciones legales de proteccion de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de sus datos personales. Se ofrecera periédicamente
formacion e informacion al personal. La notificacién de todas las operaciones de
tratamiento de datos que figuran en el catalogo creado en 2010 continuara en 2011. Por
consiguiente, el Responsable de la Proteccion de Datos enviara las notificaciones,
cuando sea necesario, al Supervisor Europeo de Proteccién de Datos para su verificacion
previa.

Proseguira la implantacion del Sistema Integrado de Gestion de la Calidad. La Agencia
establecera herramientas informaticas y métodos integrados en su infraestructura para
facilitar la administracién de los elementos de Gestién de la Calidad. Se realizaran
auditorias internas del Sistema de Calidad para comparar el IQMS con los requisitos
normativos y evaluar si es adecuado. Se daran los primeros pasos en la preparacion de
la ECHA para la aplicacion del Sistema de Gestion y Auditoria Medioambiental (EMAS).

Teniendo en cuenta el aumento del numero de decisiones de la ECHA, habra que
realizar un gran esfuerzo para garantizar unas decisiones con un fundamento juridico
sélido y una defensa eficaz en caso de recursos o procesos ante el Tribunal de Justicia
Europeo: en 2011, el reto consistirda en gestionar los picos de la carga de trabajo y
asegurar la coherencia de las posiciones legales.

En el marco de la gestion global de riesgos, la ECHA supervisara la ejecucion de su plan

de mitigacion de riesgos y seguira mejorando su capacidad para afrontar crisis e
implantar la estrategia de continuidad de las actividades.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Agencia se gobernara mediante una gestion eficaz y eficiente, que garantice la
planificacion adecuada de las actividades, la asignacion de recursos, la
evaluacién y gestidon de riesgos y la seguridad del personal, de los activos y de la
informacion, y que proporcione una garantia de calidad en los resultados.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores Meta en 2011 Medios y frecuencia
del control
Porcentaje de documentos oficiales 100% Informe trimestral
presentados al Consejo de Administracion interno

dentro de los plazos legales.

Nivel de aplicacion del plan anual de 100% Informe anual interno
mitigacién de los riesgos.
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Porcentaje de procedimientos de calidad No inferior al Informe anual del

accesibles al publico segun lo previsto. 90% director de calidad
Numero de constataciones «criticas» de los 0 Informe anual de los
auditores en relacion con el sistema de auditores internos
control interno en funcionamiento.

Porcentaje de recomendaciones 100% Informe anual de los
importantes de auditoria implementadas auditores internos

dentro del plazo.

Numero de incidentes de seguridad en los 0 Informes internos
que una investigacion de los servicios de
seguridad de la ECHA identific6 una
filtracion de informacidn confidencial.

3. Principales resultados

= Organizacion de 4 reuniones del Consejo de Administracion.

= QOrganizacion de reuniones de la Red Interinstitucional.

= Desarrollo e implantacion del sistema de archivo electronico y fisico.

= Auditoria de la gestion de la seguridad de la informacion o auditoria interna del
sistema de calidad.

= Documentacion de la gestion de la continuidad de las actividades de la ECHA con
la inclusion de los principales procesos.

= Apoyo juridico sdlido a las decisiones de la ECHA y defensa eficaz.
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Actividad 13: Finanzas, contratacion y contabilidad
1. Retos principales en 2011

El principal reto de la Agencia en el ambito financiero en 2011 sera lograr una gestion
eficiente de la tesoreria y una rigurosa disciplina presupuestaria. En 2011, la Agencia
prevé conseguir su completa autofinanciacion mediante el cobro de tasas y otros cargos
que deberian cubrir todas sus obligaciones legales durante el afio. El periodo de
programacion economica actual que finaliza en 2013 no prevé ninguna subvencién
comunitaria para las actividades de la Agencia relacionadas con los Reglamentos
REACH y CLP. Ademas, la ECHA tendra que reembolsar a la Comisién la subvencion
comunitaria recibida en 2010, dependiendo de la cuenta de resultados de la ejecucion
presupuestaria en 2010.

A principios de 2011, la Agencia tendra que acometer algunas tareas pendientes como
consecuencia del elevado numero de transacciones financieras después de agotarse el
primer plazo de registro de REACH. Ademas de los ingresos por el cobro de tasas, se
prevé que la Agencia tendra unos 800 compromisos financieros y cerca de
4 000 transacciones de pagos en curso como resultado de sus actividades operativas. La
ECHA realizara controles posteriores a las empresas que hayan reclamado su condicién
de PYME para verificar que si su reclamacion se justifica. A las empresas cuya
reclamacion no se justifique se las aplicara la tasa completa que corresponda a su
tamano correcto, asi como un recargo administrativo.

Para prepararse a la aplicacion de otras disposiciones, se necesita un mecanismo que
separe la gestion financiera de las actividades relacionadas con los Reglamentos REACH
y CLP de otros posibles reglamentos que encomienden tareas a la ECHA. Para ello
habra que seguir desarrollando el sistema de contabilidad de costes por actividades que
asigna los ingresos y los costes de cada recurso de actividad a la actividad.

Seguiran realizandose inversiones importantes en apoyo informatico a las actividades
operativas y en seguridad informatica. Aunque ya estan vigentes en gran medida los
contratos marco para la identificacion de posibles contratistas, la reapertura de los
concursos entre contratistas exigira un esfuerzo considerable en actividades de
contratacion. (En el anexo 4 se presenta un borrador de plan).

2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Lograr una gestion financiera de la Agencia sélida y eficiente.

2. Emitir con eficiencia las facturas y cobrarlas y gestionar la tesoreria de una
manera segura y eficaz.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores Meta en 2011 Medios y frecuencia
del control
Numero de reservas en el informe anual del 0 Informes TCE/anual
Tribunal de Cuentas Europeo.
Indice de compromiso. No inferior al Informe econdémico
98% mensual/anual
indice de pagos. No inferior al Informe econémico
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75% mensual/anual
indice de prorroga (de fondos < 25% Informe anual interno
comprometidos).

Numero de sentencias judiciales contra 0 Informe anual interno
procedimientos de contratacién de la ECHA.
Cumplimiento de la orientacion del CA 100% Informe trimestral

sobre reservas de efectivo (MB/62/2010
final)

interno

3. Principales resultados

= Rigurosa gestion de la tesoreria y el presupuesto.
= Procedimientos y flujos de trabajo contables eficaces con vistas a gestionar el
pico de facturacién previsto después de agotarse el primer plazo de registro de

REACH.

= Mecanismo ya implantado para gestionar e invertir las reservas de efectivo de la

Agencia.

porcentaje de compromiso del 98 %.
= Cuentas de 2010
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Vigilancia continua de la condicion de PYME.
Continuacion del desarrollo del sistema contable analitico (de actividades).
Reembolso a la Comisién de la subvencion de la UE recibida en 2010.

Mejora del seguimiento y la ejecucién del presupuesto para alcanzar un




Actividad 14: Recursos humanos y servicios corporativos
1. Retos principales en 2011
Recursos humanos

Tras completar con éxito la fase inicial de puesta en marcha, la Agencia centrara sus
esfuerzos en 2011 en la consolidacién del capital humano y el desarrollo de su
organizacién. Tras los procedimientos masivos de contratacion de personal llevados a
cabo en los afios 2008-2010, el equipo de recursos humanos se concentrara en retener
al personal, insistiendo en la formacién y el desarrollo profesional, las estrategias
innovadoras de desarrollo de la organizacion y un interés especial por el bienestar de sus
empleados.

En 2011 sera necesario realizar un detallado andlisis de los efectos de esta oleada de
registros en las necesidades de recursos humanos. Dicho analisis podria hacer
necesarios algunos cambios en la planificacién de recursos, alterar el equilibrio entre
especializacion y competencias en la Agencia, exigir una adaptacién de los planes de
formacion y desarrollo, plantear la necesidad de una mayor movilidad de la plantilla o
exigir otras medidas relacionadas con los recursos humanos.

Se prestara una atencion especial al desarrollo de un sistema informatico para Recursos
Humanos en 2011, en el marco del desarrollo de un sistema de gestion corporativa. Para
ello sera necesario que el personal de recursos humanos dedique una especial atencion
a definir los requisitos del sistema, facilitar su implantacién, gestionar el proceso de
cambio y ofrecer el apoyo y la formacion adecuados.

Servicios corporativos

En 2010 se cred una unidad de servicios corporativos responsable de la gestién de la
infraestructura y la seguridad fisica de la Secretaria de la Agencia, el apoyo y la
organizacién de viajes y reuniones y la prestacion de servicios administrativos
relacionados con el registro del correo, los suministros, la biblioteca, los archivos y la
gestion de existencias. En 2011 seguirdn consolidandose la organizacion y los servicios
de esta unidad.

En 2011 la ECHA afronta dos retos especificos: prestar una especial atencion, a través
de un proyecto especifico, a la digitalizacion de los archivos heredados de la legislacion
precursora de REACH. Los documentos relevantes seran escaneados y los datos
integrados en la base de datos de REACH.

En 2011 estd prevista una reorganizacion que supondra la creacion de tres nuevas
Direcciones. Sera necesario redistribuir el espacio de oficina disponible para albergar a
esas nuevas Direcciones y las tareas que se les encomiende. La distribucién del espacio
de oficina se realizara aplicando el criterio de eficiencia para reducir al minimo las
reubicaciones necesarias y no molestar al personal durante los periodos con picos de
trabajo.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Contar con un numero suficiente de personal capacitado para garantizar la
aplicacion del plan de trabajo y ofrecerle un entorno de trabajo funcional.

2. Contar con suficientes instalaciones de oficinas seguras y protegidas que
ofrezcan un entorno de trabajo seguro y eficiente a la plantilla, y buenas
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instalaciones de reuniones para los organismos de la Agencia y visitantes
externos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores Meta en 2011 Medios y frecuencia
del control

Porcentaje de puestos de la plantilla de 2 95% Informe anual interno
personal cubiertos a finales del ano.
Porcentaje de procedimientos de seleccién 100% Informe anual interno
para cubrir los nuevos puestos del afo.
Volumen de agentes temporales. <5% Informe anual interno
Media de dias de formacién por miembro 10 Informe anual interno
del personal.
Nivel de satisfaccién del Comité, el Foro y Alto Encuesta anual

miembros del Consejo de Administracion
con el funcionamiento del centro de
conferencias.

Nivel de satisfacciéon del personal con las Alto Encuesta anual
instalaciones de oficina y los servicios de
logistica.

3. Principales resultados
Recursos humanos

= Nobminas y otros pagos al personal, expertos nacionales en comision de servicios
y personas en formacién, en total unas 550 personas.

= Puesta en marcha de unos 10 procedimientos de seleccion.

= Se realizaran unas 50 contrataciones.

= Media de 10 dias de formacién por miembro del personal.

= Evaluacion del rendimiento y ejercicio de reclasificacion para mas de
400 miembros del personal en plantilla.

= Apoyo y asesoramiento al personal y a la direccién en asuntos de recursos
humanos, sobre todo con relacién a los derechos y al bienestar de las personas.

= Resultados de encuestas al personal y planes de seguimiento.

= Participacion activa en el desarrollo de procesos y métodos de gestion del
personal y del rendimiento.

Servicios corporativos

= Finalizacién del equipamiento de 600 puestos de trabajo en las instalaciones de la
ECHA.

= Planes de distribucién del espacio en 2011y gestion del cambio durante la
reorganizacion.

= Adquisicion oportuna de equipos, materiales y servicios mediante procedimientos
de contratacion adecuados.

= Célculos y reembolsos a tiempo de dietas y viajes.

= Seguridad de las instalaciones de oficinas.

= Apoyo adecuado para reuniones y conferencias.

= Equipos audiovisuales en pleno funcionamiento y con un buen soporte.

= Servicios eficientes de correo.
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= Biblioteca y archivos bien organizados y correctamente gestionados.
= Inventario de instalaciones actualizado y correcto.
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Actividad 15: Tecnologia de la informacién y la comunicacién
1. Retos principales en 2011

A finales de 2011, se prevé que la ECHA podra disponer de un plan completo de
continuidad de las actividades de TIC y de capacidades eficientes para la recuperacion
en caso de siniestro tecnoldgico o informatico. Habra un centro de datos externos fiable
que garantice la redundancia completa de toda la infraestructura de TIC de la ECHA y
permita la localizacion conjunta de inversiones en hardware. La ECHA empezd a
subcontratar la gestion de su centro de datos a un contratista externo en 2010 y cuenta
con un plan detallado de transicion para la transferencia gradual de los sistemas actuales
a un nuevo entorno. La preparaciéon de sistemas y documentacion, la supervision de la
transicion y las pruebas realizadas con el sistema ya transferido sera una tarea
importante en 2011.

En el primer semestre de 2011, la ECHA habra establecido y desplegado conectividad a
redes seguras con las autoridades competentes de los Estados miembros a través de
lineas cifradas. En concreto, se ofrecera conectividad cifrada a las autoridades
responsables del cumplimiento de la normativa en los Estados miembros, con el empleo
de autenticacion segura con dos factores.

La funcién de Arquitectura empresarial seguira centrada en la consolidacién para mejorar
la solidez general del entorno de sistemas de informacién de la ECHA, ademéas de
mejorar su futura capacidad de gestién y crecimiento.

En 2011 seguira prestando apoyo a la implantacién del sistema centralizado de gestién
de contenido y conocimiento, con una especial atencion a la optimizacion de los procesos
empresariales establecidos y el nivel de integracion de los distintos almacenes de
informacién. Se adaptaran los procedimientos formales de gestiéon de la identidad en un
Sistema de Gestion de la Identidad.

Hacia finales de 2011, se iniciara el proceso de revisidn y renovacion gradual de la
infraestructura técnica y los equipos de comunicacion.

Con la capacidad disponible, se ofrecera también apoyo técnico y arquitectonico
especializado para atender las necesidades nuevas y emergentes de las empresas (p.
ej., planificacion de recursos empresariales, ERP).

En 2011 se mantendran y mejoraran la eficacia y el ambito de aplicacién de los servicios
ya consolidados, como la Oficina de Cartera de Proyectos o el Centro de Asistencia
Técnica sobre TIC.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Gestionar la infraestructura de TIC de la Agencia de forma que preste un servicio
de alto nivel y optimice la continuidad, la eficiencia y la seguridad de todas las
actividades de las empresas soportadas.

2. Adoptar un enfoque coherente y comun de la arquitectura corporativa y promover
las buenas practicas en la gestion y el tratamiento de los proyectos de Tl, ademas
de asegurar unas respuestas profesionales, competentes y puntuales a
cualquiera de las actividades previstas o recurrentes.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores Meta en 2011 Medios y frecuencia
del control
Disponibilidad de los sistemas operativos 99% Estadisticas del centro
para los clientes externos (tiempo de de datos
funcionamiento).
Nivel de satisfaccién de los usuarios con los Alto Encuesta anual de los
servicios informaticos internos. clientes e informacion
ad hoc
Nivel de implantacion del plan completo de 100% Informe anual interno

continuidad de las actividades de TIC.

3. Principales resultados

Centro de datos externo (con apoyo a la localizacién conjunta) adecuado para la
continuidad de las actividades y la recuperacién en caso de siniestro.

Existencia e implantacion de planes completos documentados, actualizados y
probados de continuidad de las actividades de TIC y de recuperacion en caso de
siniestro.

Servicio de asistencia técnica sobre TIC eficiente.

Apoyo eficaz a la gestién y administraciéon de proyectos informaticos.

Apoyo y mantenimiento de aplicaciones informaticas administrativas.

Conectividad a redes seguras y estables.

Vigilancia y mantenimiento de aplicaciones en las actividades principales.
Asistencia técnica continua de alta calidad y orientacion sobre aspectos
relacionados con las TIC.

Servicios prestados de acuerdo con requisitos documentados y garantias de nivel
de servicio.

-56 -




4. Riesgos

La ECHA realiza un ejercicio anual de evaluacion del riesgo para identificar, valorar y
gestionar los posibles sucesos que puedan poner en peligro el logro de los objetivos
establecidos en su Programa de trabajo. De acuerdo con esa evaluacion, la direccién de
la ECHA identificd cinco riesgos principales. Se propusieron también acciones para
mitigarlos.

Este Programa de trabajo y la planificacién a mas largo plazo de la ECHA se basa en los
datos de referencia presentados en el anexo 2. Estas cifras se derivan de los calculos
originales de la Comisién cuando se preparé el Reglamento REACH, y de las
actualizaciones posteriores que realizé la ECHA en colaboracion con la industria y otras
partes interesadas. Debido a la elevada incertidumbre que rodea a estas cifras, el riesgo
mas grave para la ECHA sigue estando relacionado con la planificacion de sus recursos
humanos, tanto cualitativa como cuantitativamente.

El escrutinio de los procesos para mejorar su eficiencia seguira contribuyendo a mitigar el
riesgo relacionado con la carga de trabajo. En 2011 tendran una especial importancia las
evaluaciones de expedientes, y habida cuenta del riesgo asociado a los plazos estimados
de tramitacion de los expedientes, la ECHA se ocupara sobre todo de esos procesos en
sus planes para mejorar la eficiencia.

El riesgo identificado a mas largo plazo esta relacionado con los recursos que la Agencia
tendra a su disposicion a partir de 2013. Se estima que la ECHA necesitara una
subvencion de la UE después de 2013, por lo que sus necesidades deberan ser tenidas
en cuenta en las perspectivas financieras que se negociaran para la UE en 2014-2020.

Las actividades de la ECHA dependen en gran medida de unos sistemas informaticos
eficientes para la tramitacion de los distintos tipos de expedientes recibidos por la
Agencia. Cualquier problema o retraso en el desarrollo de Tl puede poner en peligro el
logro de los objetivos previstos. Para mitigar ese riesgo, en 2010 se ha iniciado un
proyecto de Arquitectura Empresarial. En 2011, la ECHA debe contar con un plan de
desarrollo de Tl a largo plazo, incluido un plan de recursos que tenga en cuenta la
externalizacion gradual de la mayoria de las actividades del centro de datos.

Otro riesgo relacionado con los recursos humanos que la ECHA ha identificado tiene que
ver con la retencion del personal a largo plazo. En el momento de redactar este informe,
la ECHA sigue creciendo con rapidez en lo que respecta al personal nuevo, pero las
contrataciones se frenaran considerablemente a partir de 2011. Inevitablemente, algunos
miembros del personal empezaran a considerar alternativas después de haber trabajado
en la Agencia durante varios afios; por consiguiente, la ECHA pretende hacer hincapié en
la formulacién de una estrategia que permita retener en el futuro a un personal altamente
cualificado y formado.

Estos riesgos, asi como las respuestas y las medidas adoptadas para mitigarlos, seran
objeto de la vigilancia y el seguimiento apropiados a lo largo del afio.
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ANEXO 1: Organigrama de la ECHA en 2011
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ANEXO 2: Datos de referencia
Cifras de referencia para 2011

Principales motores de la actividad de la Estimacion para 2011*

ECHA
Expedientes recibidos en 2011

Expedientes de registro (incluidas 4500
actualizaciones)
Solicitudes de confidencialidad 250
Acceso a datos de mas de 12 afos de 120
antigiiedad
Solicitudes de terceros 150
Notificaciones IDOPP 200
Consultas 1800
Numero de notificaciones con arreglo al 40
apartado 4, art. 7
Numero de informes y notificaciones con 45 000
arreglo al articulo 38
Propuestas de restriccion (anexo XV) 10
Propuestas de armonizacion de la clasificacion 90
y el etiquetado (anexo VI del Reglamento CLP)
Propuestas de identificacion como sustancias 40
extremadamente peligrosas (anexo XV)
Expediente de SEP preparado por la ECHA 5
Solicitudes de autorizacién 15
Solicitudes de uso de nombre alternativo 20
Decisiones de la ECHA en 2011
Decisiones sobre la evaluacion de expedientes
- n° de evaluaciones de expedientes 500

iniciadas 350
- n°de evaluaciones finalizadas 280
- n° de decisiones sobre la evaluacién de

expedientes
Decisiones sobre la puesta en comun de datos 75
Decisiones sobre las verificaciones de 10
integridad (negativas, equivalentes a una
denegacion)
Decisiones sobre la divulgacion de informacion 150
solicitada por terceros
Decisiones sobre solicitudes de 20

confidencialidad (negativas)

-59-

12 Estas cifras no incluyen el traspaso de expedientes recibidos dentro del plazo de 2010 y tramitados en 2011.



Decisiones sobre solicitudes de uso de 20
nombres alternativos

Recursos presentados en 2011 40
Otros

Preguntas que se han de 7 000
responder/respuestas armonizadas

(asesoramiento REACH, REACH-IT, IUCLID 5,

otros)

Controles de PYME realizados 250
Reuniones del Consejo de Administracion
Reuniones del CEM

Reuniones del CER

Reuniones del CASE

Reuniones del Foro

N A OO O b

Nuevos puestos de AT que hay que cubrir 30
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ANEXO 3: Recursos previstos para 2011

Recursos humanos

Presupuesto definitivo

Recursos humanos

Actividades (titulo 11l del presupuesto) para 2010 (después de la para 2011 Presupuesto
PT 2010 segunda modificacion) para 2011

La numeracion que se recoge a continuacion se refiere al plan de trabajo
de 2011, no a la del presupuesto AD AST | AC AD AST | AC
Actividades operativas — Aplicacion de los procesos de REACH
Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y difusion 40 12 8 932879 34 11 7 1151 289,00
Actividad 2: Evaluacion 62 9 1 95 001| 81 13 2 440 198,00
Actividad 3: Autorizaciones y restricciones 20 4 1 226 300, 32 7 2 1496 675,00
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado 14 3 2 50 150, 13 3 2 230 258,00
Actiyidad 5: A§esor§1mi€ent9 y asistencia mediante la orientacién y el 31 13 4 26 11 5
servicio de asistencia técnica 387 683 967 469,00
Actividad 6: Apoyo informético a las operaciones 25 5 10 044 009| 28 8 0 | 12793811,00
Actiyidad 7: Asesoramiento cientifico y técnico alas instituciones y 3 0 5 0 1
los 6rganos de la UE 0 308 623,00
Los 6rganos de la ECHA y sus actividades de apoyo
Actividad 8: Comités y Foro 17 8 2 1645700 21 8 3 1868 183,00
Actividad 9: Sala de Recurso 12 5 3 732000 9 6 5 362 801,00
Actividad 10: Comunicaciones 10 8 7 5026 000, 10 9 8 7 739 753,00
Actividad 11: Cooperacion internacional 8 4 0 556 560, 4 0 0 777 845,00
Gestion, organizacién y recursos
Actividad 12: Gestion 21 14 3 1550 302 24 14 3 1 603 095,00
Total 263 85 31 20 587 784| 287 90 38 | 29740 000,00
Actividades 13-15: Organizacién y recursos (titulo II: 25 53 21 o4 55 8
Infraestructuras) 11481 281 15 587 000,00
Titulo | (gastos de personal) 43412635 54 473 000,00
Total 288 138 52 75 481 700 311 145 64 | 99 800 000,00
En plantilla de personal: 426 456
Nueva actividad: CFP p.m.
Nueva actividad: Biocidas p.m.
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ANEXO 4: Planificacion de la contratacion

Fecha
bactividad Presupuest Mo_dglidaldd pgg:/altset? Fec_ha
Actividad del PT Su_ activica Unidad Objeto del contrato 0 propuesto provisional @€ | -, zamiento prevista
(si procede) contratacion paralafirma
(en euros) B de la
publica L, del contrato
contratacién
publica
Consultorias sobre la
extraccion automatizada de
datos para la presentacion de
documentos, la priorizacion de
factores y métodos, el analisis
1.0: Registro A qet} eXtra'pOIijCioc? o P FWC 2008/02
. ’ poyo integracion de datos para o}
2;32)32'3:32; g:t?) ssta cientifico C3 actividades de SID y QSAR 775000 FWC nuevo 1T-37 2T-4T
(analisis de datos) e
implantacién del programa de
integracion de datos (primera
fase) y la aplicacion de
integracion de datos (1a fase)
+ VSAQ.
Seminarios sobre cuestiones
de salud ambiental y humana;
preguntas especificas sobre
solicitudes de servicio
coordinadas por las FWC 2008/02,
2.0: Evaluacién Apoyo E2/E3 | Plataformas cientificas y en 240000 | FWCnuevoo 1T-4T 1T-4T
cientifico apoyo de las tareas de procedimiento
evaluacion de expedientes; negociado

mejora de los expedientes;
apoyo a la elaboracién de
informes por autores cientificos
profesionales.
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Fecha
prevista

Modalidad Fecha
. Subactividad . . FrEslpEsT provisional de para_el prevista
Actividad del PT : Unidad Objeto del contrato 0 propuesto - lanzamiento .
(si procede) contratacion parala firma
(en euros) B dela
publica . del contrato
contratacion
publica
Servicios para prestar
asistencia al desarrollo de los
expedientes del Anexo XV
para SEP (SVHC); para
recopilar datos con el fin de
fijar las prioridades para la FWC 2008/02,
3.0:.Au.tor|zaC|ones y 3.1: o D2/D3 autorlzamo,n, desarrollo d.e la 1 005 000 FWC nuevo o 1T-3T oT-aT
restricciones Autorizaciones metodologia del ASE/mejora procedimiento
de la base de conocimientos, negociado
metodologia de MGR/mejora
de la base de conocimientos;
seminarios y actividades de
divulgacién sobre las
autorizaciones.
) o , Servicios de apoyo a la
3.0: Autorizaciones y | 3.2: = D2/D3 | elaboracion de propuestas de | 250000 | &< 200800201 4 4y 17-4T
restricciones Restricciones o FWC nuevo
restriccion
3.3: Seminarios y actividades de FWC 2008/02,
3.0: Autorizaciones y | Tramitacion de | o3| gyigacion sobre las 125000 | [WCnuevoo 17-2T 2T-3T
restricciones solicitudes de A procedimiento
o autorizaciones :
autorizacion negociado
4.2:
] s Notificaciones e . .
4:0. Clasificacién y de D1 Ana!|§|s previo dgl catalogo de 70 000 FWC 2008/02 o 1T-4T 1T-4T
etiquetado e clasificacion y etiquetado FWC nuevo
clasificacion y
etiquetado
4.1: Servicios de apoyo a los
4.0: Clasificacion y Tramitacion de ponentes del CEM para FWC 2008/02 o
) D1 . 60 000 2T 3T
etiquetado la propuesta completar los expedientes de FWC nuevo

de CLH

CLH ofrecidos por la ACEM
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Fecha
prevista

Modalidad Fecha
. Subactividad . . FrEslpEsT provisional de para_el prevista
Actividad del PT : Unidad Objeto del contrato 0 propuesto - lanzamiento .
(si procede) contratacion parala firma
(en euros) B dela
publica . del contrato
contratacion
publica
para plaguicidas.
CLP - Fichas de datos de
seguridad y escenarios de
5.0: Asesoramiento y exposicion para mezclas FWC 2008/02,
asllstenclls’a medlantellg 5.3: y AD (formulgdores, DI?D+);. 220 000 FWC nuevo o 1T-2T oT-4T
orientacion y el servicio | Orientacion sustancias en articulos: procedimiento
de asistencia técnica estrategias para SVHC en negociado
articulos, recomendaciones a
las autoridades
Consultores informaticos como
. . fe , apoyo a proyectos operativos
6.0: Apoyo |_nformat|co _ConsuI’tc_Jrla N (REACH-IT, IUCLID, ECM, 6 205 000 FWC 2009/39 y 1T-4T 1T-4T
a las operaciones informatica FWC 2009/40
Chesar, Casper, Odyssey y
RIPE)
6.0: Apoyo informtico | Seguridad .| Renovacién de DC1y DC 2 200000 | Frocedimiento | yr oy 3T-4T
a las operaciones informatica negociado
_ Subcontratacion del Plan de -
6.0: Apoyo informatico Alojamiento de negocio secundario, el portal Procedimientos
T . aplicaciones l. "y 20 000 000 de valor 1T 3T-4T
a las operaciones . i Global, todas las demas )
informaticas T reducido
aplicaciones
] . ” . Compras diversas de equipos
6.0: Apoyo informatico | Equipos de . |y aplicaciones informaticas y 791 500 FWC DIGIT/ 1T-4T 1T-4T
a las operaciones TCI . HANSEL
telecomunicaciones
Licencias para aplicaciones
6.0: Apoyo informatico | Solicitud de cientificas (ACD, ChemFolder, Procedimiento
) . . Cc2 . ) ; 60 000 , 1T 1T
a las operaciones informacion NMR Predictor suite), mejora y negociado

mantenimiento
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Fecha
prevista

Modalidad Fecha
. Subactividad . . FrEslpEsT provisional de para_el prevista
Actividad del PT : Unidad Objeto del contrato 0 propuesto - lanzamiento .
(si procede) contratacion parala firma
(en euros) B dela
publica . del contrato
contratacion
publica
Licencias para aplicaciones
6.0: Apoyo |_nformat|co QSAR/_ c3 cientificas (ACD, Lhasa, 340 000 Procedlr_mentO 1T-4T 1T-4T
a las operaciones Predicciones Topkat, Sparc), mejora 'y negociado
mantenimiento
10.2: Desarrollo del sitio web y la
10.0: Comunicacion Comunicacion A3 Intranet y 900 000 FWC 2010/124 1T 1T
es digitales
10.2:
10.0: Comunicacion Comunicacion A3 Servicios audiovisuales 150 000 FWC 2010/64 1T 3T
es digitales
10.3: Auditoria externa, todas las Procedimiento
10.0: Comunicacion Comunicacién A3 conferencias externas del 75 000 ; 1T 3T
. negociado
interna personal
10.4: ::Inecr:;dsigsc%?;ra;g:é material FWC 2010/66,
10.0: Comunicacion Comunicacién A3 Y banas, 736 300 FWC 2010/20 y 1T-2T 3T-4T
promocional, herramienta de
externa ; . C Hansel
impresion y publicacion
10.5: Gestion
10.0: Comunicacion | delosmedios | 5 | Proyecto de seguimientodelos | 554 659 | Fywe 2010/20 1T 1T
de medios de comunicacién
comunicacion
I1rg-6li:cacién de Jornadas de partes Hansel y
10.0: Comunicacion Iasp artes A3 interesadas y encuestas a las 120 000 procedimiento 1T 3T
1as P partes interesadas negociado
interesadas
11.0: Relaciones con 11.1:
las instituciones Coordinacion Desarrollo v mantenimiento de
comunitarias y de las IUCLID y 200 000 FWC 2009/39 1T 2T
cooperacion relaciones
internacional internacionales
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Fecha

Modalidad prevista Fecha
. Subactividad . . FrEslpEsT provisional de para_el prevista
Actividad del PT : Unidad Objeto del contrato 0 propuesto - lanzamiento .
(si procede) contratacion parala firma
(en euros) B de la
publica contratacion del contrato
publica
12.5' Gestion Produccion de documentacion
12.0: Gestion I EO del sistemas de gestion de la 660 000 FWC 2010/93 2T 2T
de la calidad o
calidad:
12.6: Gestidn Consultoria y cursos de
12.0: Gestion dela EO certificacion de webs sobre 110 000 FWC 2010/93 3T 3T
seguridad seguridad
12.12:
Planificacion, Consultoria ((incluida la
12.0: Gestion seguimiento y EO especificacion de un sistema 66 000 FWC 2010/93 3T 3T
elaboracion de PM)
informes
12.0: Gestion 125 127y Eo | Equipos de TIC (software y 208 000 FWC DIGIT 1T-3T 1T-4T
12.12 mantenimiento)
12.7: Gestion Desarrollo de la gestion de
12.0: Gestién _de la 5 EO contactos (COMA) en la ECHA 60 000 FWC 2009/40 1T 2T
informacion
14.0: Recursos Apovo de expertos sobre Contrataciones
humanos e 14.0 B2 poye P 100 000 conjuntas con 1T 1T
. cuestiones de DPI
infraestructura el CClI
14.0: Recursos Procedimiento
humanos e 14.0 B2 Servicios juridicos 386 000 negociado o 1T 1T
infraestructura CMI
15.0: Tecnologia de la . -
. s . Consultores informaticos para FWC 2009/39 y
informacion y la Consultorias SEIVICIos recurrentes 1 500 000 FWC 2009/40 1T-4T 1T-4T

comunicacion
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Fecha
prevista

Modalidad Fecha
- Subactividad . : FrEslpEsT provisional de para_el prevista

Actividad del PT : Unidad Objeto del contrato 0 propuesto - lanzamiento .

(si procede) contratacion parala firma
(en euros) B de la
publica . del contrato
contratacién
publica
15.0: Tecnologia de la . Compras diversas de equipos
informacion y la Eg‘l“pos de y aplicaciones informaticasy | 2 250 000,00 FVA"AC\N%SI'_T/ 1T-4T 1T-4T

comunicacion

telecomunicaciones
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