GECHA

European Chemicals Agency

. Programa de Trabalho
. 2011

NG

Promover a utilizacao
segura das substancias
guimicas na UE




ADVERTENCIA JURIDICA

As opinides e posigdes expressas no presente Programa de Trabalho nao reflectem
necessariamente, em termos juridicos, a posi¢ao oficial da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, a qual ndo assume qualquer responsabilidade por erros ou
imprecisdes que o0 mesmo possa conter.

DECLARACAO DE EXONERAGCAO DE RESPONSABILIDADE

Esta é uma versao de trabalho de um documento originalmente publicado em inglés. O
documento original esta disponivel no site da ECHA.

Referéncia ECHA: ECHA-10-A-02-PT

MB/63/2010 final
Data: 29/09/2009; Reviséo 17/12/2010
Lingua: PT

© Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

-2-



indice
Lista de siglas
Introducéo
Desafios e prioridades da ECHA para 2011
1. Implementacéo dos processos do REACH e do CRE
Actividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacéo
Actividade 2: Avaliagao
Actividade 3: Autorizacio e restrices
Actividade 4: Classificagao e rotulagem

Actividade 5: Aconselhamento e assisténcia através de orientagdes e do servigo
de assisténcia

Actividade 6: Ferramentas de Tl cientificas
Actividade 7: Aconselhamento técnico e cientifico das instituicdes e érgaos da UE
2. Orgéos e actividades de caréacter transversal da ECHA
Actividade 8: Comités e Forum
Actividade 9: Camara de Recurso
Actividade 10: Comunicagao
Actividade 11: Cooperacéo internacional
3. Gestdo, organizacado e recursos
Actividade 12: Gestao
Actividade 13: Finangas, Contratos e Contabilidade
Actividade 14: Recursos humanos e servigos gerais
Actividade 15: Tecnologias de informag¢ao e comunicagéo
4. Riscos
Anexos
Anexo 1: Organigrama da ECHA 2011
Anexo 2: Pressupostos de base
Anexo 3: Afectagao de recursos em 2011

Anexo 4: Plano de contratos



AC
ACEM
AD

AE
ANS
ASS
AST
CA
CAR

CARACAL
CASE
CASPER

CE
C&R
CHESAR

CMR

COM
CoRAP

CRE

DQA

DU

ECHA
eChemPortal
EEE/EFTA

EFSA
EMAS

EU-OSHA
FIIS

Férum

GCD

GCE

GQl
IDOPP

IPA
IPPC
ISO

Lista de siglas

Agente Contratual
Autoridade Competente do Estado-Membro
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Arquitectura empresarial

Acordo sobre o nivel de servigos

Avaliacao da seguranga das substancias quimicas
Assistente

Conselho de Administracao
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Directiva-Quadro da Agua
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SVHC
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Memorando de entendimento
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Pequenas e médias empresas

Perguntas mais frequentes

Planeamento de recursos empresariais
Programa de Trabalho

Relacgbes (quantitativas) estrutura/actividade

Registo, Avaliagdo, Autorizacdo e Restrigdo dos Produtos
Quimicos

O REACH-IT é o sistema central de Tl que presta apoio ao REACH
Recursos humanos
Portal de informacéo sobre aplicacdo do REACH

Abordagem estratégica em matéria de gestdo internacional de
substancias quimicas

Sistema Mundial Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos, das Nagdes Unidas

Substancia que suscita elevada preocupacao
Tribunal de Contas Europeu

Tecnologias da informacé&o

Tecnologia da informagao e das comunicagdes
Uni&do Europeia



Apresentacado da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) foi criada em 1 de Junho de 2007 e esta no
centro do novo sistema regulamentar das substancias quimicas na Unido Europeia (UE), que foi
estabelecido no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricido de substancias quimicas (REACH). No
inicio de 2009, o REACH foi complementado pelo regulamento relativo a classificagao,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, ou regulamento CRE). Estes actos legislativos sao
directamente aplicaveis em todos os Estados-Membros, sem ser necessaria a sua transposigao
para o ordenamento juridico nacional.

A finalidade do sistema REACH é assegurar um elevado nivel de protec¢ao da saude humana e
do ambiente, promover métodos alternativos aos ensaios em animais para a avaliacido dos
perigos das substancias quimicas, facilitar a livre circulacdo de substancias no mercado unico e
fomentar a concorréncia e a inovagao. Na pratica, espera-se que o novo regime venha colmatar
uma lacuna de conhecimento relativa as substancias quimicas colocadas no mercado europeu
antes de 1981, tornar mais célere a colocagdo no mercado de substancias quimicas seguras e
inovadoras e tornar mais eficiente a gestao do risco destas substancias, nomeadamente através
da transferéncia do o6nus da identificacdo e controlo dos riscos das autoridades para as
empresas. Para que o REACH seja aplicado com éxito, € necessario que a Agéncia funcione
correctamente e seja capaz de apresentar pareceres de elevada qualidade, independentes e
baseados em dados cientificos, dentro de prazos legais muito rigorosos. Além disso, €
necessario garantir o correcto funcionamento dos aspectos operacionais da legislagdo. No
entanto, o bom funcionamento do REACH também depende dos parceiros institucionais da
ECHA, em particular os Estados-Membros da UE, o Parlamento Europeu e a Comissao
Europeia.

O Regulamento CRE tem por objectivo assegurar um elevado nivel de protec¢do da saude
humana e do ambiente, bem como a livre circulagdo de substancias, misturas e artigos,
mediante a harmonizagao dos critérios de classificagdo de substancias e misturas e das regras
em matéria de rotulagem e embalagem. As propriedades perigosas das substancias quimicas
incluem perigos fisicos e perigos para a saude humana e para o ambiente, bem como perigos
para a camada de ozono. Além disso, o Regulamento CRE constitui uma contribuicdo da UE
para o processo de harmonizagao mundial dos critérios relativos a classificagcao e rotulagem que
esta a ser desenvolvido no ambito das Nac¢des Unidas (SMH NU).

Os dois regulamentos referidos deverao contribuir para a realizagdo da Abordagem Estratégica
em matéria de Gestao Internacional de Substancias Quimicas (SAICM) adoptada no Dubai em 6
de Fevereiro de 2006.

Missao da ECHA

A missao da ECHA consiste em:

- gerir todos os aspectos dos Regulamentos REACH e CRE, através da realizagdo ou
coordenacdo das actividades necessarias, a fim de garantir uma aplicagao coerente a nivel
da UE

- proporcionar aos Estados-Membros e as instituicdes europeias o melhor aconselhamento
cientifico possivel em questbes relacionadas com a seguranga e os aspectos
socioecondmicos da utilizagdo de substancias quimicas.

Para este efeito, a Agéncia deve garantir a credibilidade e a coeréncia do processo de tomada

de decisbes, baseando a sua ac¢do nas melhores capacidades cientificas, técnicas e

regulamentares possiveis tendo em vista o cumprimento dos Regulamentos REACH e CRE.




Visdo da ECHA

A visdo da ECHA é tornar-se a agéncia mais respeitada a nivel internacional em qualquer
matéria relacionada com a seguranga das substancias quimicas industriais e uma fonte de
informacao fidedigna e de alta qualidade sobre substancias quimicas para beneficio de todos os
cidadaos.

A ECHA sera uma autoridade reguladora de referéncia, com capacidade para atrair quadros
altamente motivados e os melhores talentos, mediante a aplicagdo das praticas administrativas
e das politicas de pessoal mais modernas. A industria deve encarar a ECHA como um parceiro
de confianga, que presta aconselhamento e assisténcia sempre que necessario.

Valores da ECHA

Como orgao de administracdo publica moderno que é, a ECHA perfilha os valores da
transparéncia, imparcialidade, responsabilidade e eficiéncia; a agéncia gere as operacdes
ligadas aos Regulamentos REACH e CRE de forma segura, profissional e cientifica.

A ECHA preza muito a sua independéncia relativamente a todos os interesses externos, o que
nao a impede de cooperar estreitamente com todas as partes interessadas, as instituicbes
europeias e os Estados-Membros. A Agéncia promove activamente a igualdade de
oportunidades e o respeito pelo ambiente.




Introducao

O presente Programa de Trabalho descreve em linhas gerais os objectivos da Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos para 2011, que sera o seu quarto ano em pleno
funcionamento. O Programa de Trabalho Plurianual 2011-2013, adoptado em Junho de
2010 pelo Conselho de Administracao da ECHA, apds consulta publica, fornece a base
para este programa de trabalho anual. A estrutura do Programa de Trabalho segue a
abordagem de gestao por actividades da ECHA, dividindo-se em quinze actividades,
cada uma delas com um conjunto de objectivos e resultados, bem como indicadores de
desempenho que permitem acompanhar as realizacées.

Por forga dos prazos estabelecidos no regulamento REACH, o presente Programa de
Trabalho foi adoptado em Setembro de 2010, quando faltavam ainda varios meses para
o termo do primeiro prazo de registo no &mbito do REACH, que expirava no fim de 2010.
Dado que o conhecimento do resultado final do processo de registo em termos de
numero de dossiés apresentados, propostas de ensaios e pedidos de confidencialidade
tinha uma importancia decisiva para efeitos de estimacdo do volume de trabalho e das
necessidades financeiras da ECHA em 2011, o Programa de Trabalho foi sujeito a uma
revisio em Dezembro de 2010. E de frisar, contudo, que os elementos de base
referentes a outras actividades, em particular a autorizacéo e restricido e aos recursos,
continuam sujeitos a um elevado grau de incerteza.

O orgamento e o quadro de pessoal que serviram de base ao plano de afectacdo de
recursos por actividade que figura no Anexo 3 foram adoptados em Dezembro de 2010
pelo Conselho de Administracdo. Contudo, o orcamento s se torna definitivo com a
aprovacdo do Orcamento Geral da Unidao Europeia. O quadro de pessoal esta ainda
sujeito a aprovagado pela autoridade orgamental, ou seja, o Parlamento Europeu e o
Conselho.



Desafios e prioridades da ECHA para 2011

Um primeiro desafio para a ECHA em 2011 consistirda em concluir com sucesso o
processamento dos dossiés de registo recebidos até ao fim do primeiro prazo de registo
no quadro do REACH, que expira em 30 de Novembro de 2010.

A disponibilizacdo publica da informacgao relativa as substancias quimicas registadas,
livre de encargos, devera, espera-se, ter um impacto positivo no plano da protecgéao da
saude e do ambiente na Europa e a escala mundial. Assim, uma actividade nuclear em
2011 sera o processamento da informacéo relativa as substancias registadas em 2010, a
apreciacao da fundamentacdo dos pedidos de confidencialidade apresentados pelos
registantes, referentes a parte dos seus dossiés, e a publicagdo no sitio Web da ECHA
das partes n&o confidenciais dos dossiés de registo.

Apoés o termo do prazo de registo de Novembro de 2010, o principal desafio da ECHA
consistird na avaliagao dos dossiés registados. As substancias de integragao progressiva
de elevado volume de producéo a registar até ao termo do primeiro prazo comportardo o
mais elevado nivel de informacao por dossié e numerosas propostas de ensaios. Dados
os prazos fixados para a realizagdo destas avaliagdes, em 2011 a ECHA tera de
concentrar a sua capacidade de avaliacdo nas propostas de ensaios. Além disso, a
ECHA tratara de se certificar de que a apresentagao da primeira versdo do projecto de
plano de accao evolutivo comunitario tenha lugar muito antes do fim de 2011.

Visto que a adopgdo e a publicacdo pela Comissdao do Anexo XIV do REACH, que
estabelece uma lista de substancias sujeitas a autorizagao, deverao ter lugar no principio
de 2011, a ECHA tomara as providéncias necessarias para se colocar em estado de
prontiddo para receber e processar pedidos de autorizagado da industria.

Outro desafio deriva da expiracdo, em 3 de Janeiro de 2011, do prazo para efeitos de
notificacdo de classificacédo e rotulagem. Apds o respectivo termo, a ECHA tera de gerir e
continuar a desenvolver o Inventario de C & R e de publicar uma versao nao confidencial
do mesmo no sitio Web da ECHA.

Em sintonia com o objectivo de politica definido pela Comisséo ja no ano 2010, espera-
se um aumento do numero de propostas relativas a identificacdo de substancias que
suscitam elevada preocupacao. Conjugado com o aumento do nimero de propostas de
restricdo e com a entrada dos primeiros pedidos de autorizacdo a apresentar pela
industria, isto significarda que o Secretariado e os comités cientificos da ECHA seréo
sujeitos a um acréscimo do volume de trabalho em 2011.

Em 2011, a ECHA intensificara a sua actividade de aconselhamento técnico e cientifico a
Comissao e aos Estados-Membros, mediante uma plena utilizagdo das suas plataformas
cientificas e do seu trabalho no dominio da avaliagcdo e da gestdao dos riscos. Essa
actividade incidira, em particular, sobre questdes ligadas aos nanomateriais e aos
desreguladores endécrinos.

No que se refere a prestacdo de aconselhamento técnico e cientifico a industria por meio
de servigos de assisténcia e orientagdes, dar-se-a especial énfase ao apoio as PME
destinado a prepara-las para o segundo prazo de registo, que expira em 2013. A
promocao de acgdes de sensibilizagdo e de informagao sobre os deveres que sobre elas
impendem desempenhara um importante papel nessa actividade tendente a auxiliar as
empresas a preparem-se de modo conveniente. A experiéncia adquirida ao longo das
primeiras vagas de registos e de notificagées ajudara a ECHA a continuar a desenvolver
a sua capacidade de aconselhamento, tendo particularmente em vista evitar a realizagcao
de ensaios desnecessarios em animais e simplificar as orientagdes. Continuar-se-a a



privilegiar a tradugdo de documentos de orientacdo e outros destinados a PME e ao
publico em geral.

Tendo em conta que o sucesso dos Regulamentos REACH e CRE depende igualmente
da sua aplicagao harmonizada e efectiva, o apoio prestado ao Férum pelo Secretariado
da ECHA continuara a ser objecto de particular aten¢gao no Programa de Trabalho.

A implementacao e o controlo da aplicacdo dos Regulamentos REACH e CRE requerem
uma ampla gama de sistemas de TI; o seu desenvolvimento e manuteng¢do continuarao a
ser cruciais para o funcionamento da ECHA. Com base na experiéncia adquirida em
2010, a ECHA estara em condicbes de poder desenvolver intensivamente, e/ou
remodelar, quando for caso disso, os sistemas existentes para os tornar mais eficientes e
funcionais, permanecendo o REACH-IT e a IUCLID5 como as aplicagdes basilares da
Agéncia.

Nos termos dos deveres de apresentacdo de relatérios estabelecidos no Regulamento
REACH, a ECHA elaborara o seu primeiro relatério quinquenal destinado a Comissao
sobre o funcionamento do mesmo diploma, apresentando no respectivo ambito
sugestdes de aperfeicoamento da sua aplicagdo. Além disso, a ECHA elaborara ainda o
seu primeiro relatorio trienal destinado a Comissao sobre o estado de aplicagédo e a
utilizacdo de métodos e estratégias de ensaio que ndo envolvam animais.

O pico do ritmo de crescimento da Agéncia, no plano dos efectivos de pessoal, sera
atingido no principio de 2011. Com o objectivo de assegurar a qualidade e a coeréncia do
processo de decisdo, no inicio do ano tera lugar uma reorganizagao de fundo. Leva-la a
cabo sem sobressaltos, designadamente mediante a adaptacdo dos procedimentos de
gestado a uma estrutura orgénica mais descentralizada e por meio de uma coordenagao e
aplicagao efectivas destes, constituira um importante desafio de gestdo. O enfoque
principal da gestdo da ECHA na area financeira incidira na eficiéncia da gestao de
tesouraria e no rigor da execugado orgamental, uma vez que, no periodo 2011-2013, a
Agéncia funcionara em regime de estrito autofinanciamento, através das receitas das
taxas cobradas pelas actividades no quadro dos regulamentos REACH e CRE, e tera
concomitantemente de restituir a subvencao comunitaria auferida no ano 2010. Em sede
de gestado de recursos humanos, a ténica sera deslocada dos exercicios de recrutamento
maci¢co empreendidos em anos anteriores para a fixagdo dos efectivos, com atengao
reforcada a aprendizagem e ao desenvolvimento, a estratégias de desenvolvimento
organizacional inovadoras e uma accgao especificamente dirigida a promover o seu bem-
estar.



1. Implementacao dos processos do
REACH e do CRE




Actividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacao
1. Principais desafios em 2011
Registo

O REACH assenta no principio de que a responsabilidade pela identificagdo e gestao dos
riscos associados as substancias incumbe as empresas que as fabricam, importam,
comercializam ou utilizam. As empresas que fabricam ou importam substancias em
quantidades de 1 tonelada ou mais por ano tém de demonstrar que cumpriram essa
responsabilidade mediante a apresentacdo a Agéncia de um dossié de registo. Depois, a
ECHA verifica se a informacdo prestada esta completa e se a taxa de registo foi paga,
antes de atribuir um ndmero de registo.

O primeiro prazo de registo no quadro do REACH, findo em 30 de Novembro de 2010,
respeita ao registo de substancias de elevado volume (1 000 toneladas/ano ou mais) e
de certos tipos de substancias que suscitam preocupacao. Até essa data, a ECHA
recebeu quase 25 000 dossiés de registo, numero que esta de acordo com a estimativa
inicial da Comisséao e as projecgdes da ECHA. Embora o prazo de que a Agéncia dispde
para o tratamento dos dossiés termine apenas em 28 de Fevereiro de 2011, em virtude
de um bem sucedido esfor¢o de automatizacdo de parte dos principais passos do
processo, este devera ficar concluido mais cedo. Espera-se um baixo numero de
re-apresentagdes, na medida em que a taxa de rejeicdo de dossiés de registo na
verificagdo da exaustividade tem sido muito reduzida, gracas a disponibilizacdo pela
ECHA a industria de uma ferramenta de verificacdo prévia da exaustividade. A ECHA
continuara a monitorizar com os seus parceiros, incluindo através do Grupo de Contacto
dos Directores (GCD)', as questdes ligadas ao registo com relevancia para os
registantes e utilizadores a jusante, mesmo depois de esgotado o primeiro prazo de
registo. Ao longo de todo o ano 2011, espera-se um fluxo sustentado de registos de
novas substancias e de actualizagdes de dossiés.

A informacgao relativa a primeira vaga de registos, incluindo uma avaliacdo do processo
de apresentagao conjunta e das razdes subjacentes a apresentagdo de informagdo em
separado, integrara o primeiro relatério da ECHA a Comisséo sobre o funcionamento do
Regulamento REACH, a apresentar em 1 de Junho de 20112. O relatério contera ainda
uma analise do processo de registo e dos processos de partilha de dados correlativos,
que sera igualmente empreendida em conjunto com o GCD, a luz das ligcdes colhidas
(incluindo os recursos) com vista a preparagao para o proximo prazo de registo, que
expira em 2013.

A partir de 1 de Junho de 2011, a ECHA encetara o processo de notificacdo de
substancias contidas em artigos® que constem das listas de substancias candidatas e
preencham os critérios estabelecidos na legislacdo. A ECHA preparara um conjunto de
principios e procedimentos de avaliagdo dessas notificagcdes tendente a identificagao dos
casos em que devera haver lugar a um processo completo de registo para garantia de
uma efectiva gestao dos ricos. O tratamento de comunicag¢des de utilizadores a jusante
tera igualmente inicio em 2011. Estes sado obrigados a comunicar utilizagdes nao
abrangidas pelo registo dos seus fornecedores e que requeiram um relatério de
seguranca quimica ou relativamente as quais se baseiem numa isencdo especifica.
Espera-se a apresentacdo de um numero muito elevado de comunicagdes dessa

O Grupo de Contacto dos Directores (GCD) congrega representantes da Comissdo Europeia, da ECHA e de
associagdes da industria. Tem por objectivo encontrar solugdes praticas para questdes que séo vistas como barreiras
ao registo.

REACH, artigo 117.°, n.° 2.

Caso se encontrem presentes em quantidades superiores a uma tonelada/ano por produtor ou importador e presentes
nesses artigos numa concentragao superior a 0,1 % (percentagem em peso).

-10 -



natureza (estimativa de base: 45 000). Por fim, o volume de trabalho na area da IDOPP
em 2011 devera manter-se ao nivel de 2010.

Partilha de dados

As empresas que fabrigquem ou importem uma mesma substancia devem apresentar
dossiés conjuntos, procedendo previamente para tal a partiiha dos seus dados e a
identificagdo conjunta das necessidades de ensaios adicionais, contribuindo assim para
evitar a realizagdo de ensaios desnecessarios em animais e para minorar 0s encargos
suportados pelos registantes. Uma partilha de dados bem sucedida, e com ela o sucesso
do REACH, depende em larga medida da boa compreensao da identidade da substancia.
Se os dados referentes a «mesma» substancia sdo susceptiveis de partilha, o mesmo
nao é valido para substancias distintas. Contudo, a informagéao relativa a identidade das
substancias serve igualmente de base a «transposi¢ao», ao agrupamento de substancias
e as (Q)SAR (Relagdes Quantitativas Estrutura/Actividade), que constituem todos modos
de utilizar a informacéao disponivel acerca de uma substancia (ou grupo de substancias)
para preencher as lacunas nos dados atinentes a outra, diferente, sem recurso a novos
ensaios em animais vertebrados. A necessidade de prestar a industria aconselhamento e
apoio em matéria de identidade das substancias e no que respeita as virtualidades da
«transposicao» em sede de partilha de dados devera crescer em 2011, a medida que
mais registantes, muitos dos quais com dados limitados, comeg¢arem a tentar preparar-se
para proceder ao registo nos prazos mais tardios.

Os pedidos de partilha de dados e os diferendos nessa sede (caso venham a ocorrer)
poderao ser divididos em dois grupos: os decorrentes de pedidos de informacgao relativos
a substancias de integracao nao progressiva e os derivados de divergéncias no dmbito
de FIIS. No ultimo trimestre de 2010 registou-se um aumento inesperado do numero de
pedidos de informacédo, que é imputavel em grande medida aos pedidos de informagao
referentes a substancias de integragdo progressiva. Nao obstante terem sido tomadas
providéncias tendentes a optimizar o processo de pedido de informacbes, parte do
volume de trabalho acumulado devera transitar para 2011. E, também, de pressupor que
o numero de pedidos de informacgao permanecera relativamente elevado em 2011, tendo
igualmente em consideragao que muitos deles carecem de ser reapresentados devido as
deficiéncias da sua formulagéo inicial.

A partilha de dados no quadro de FIIS é um caso diferente. De 2011 em diante, o apoio
da ECHA a partilha de dados sera de novo reforgado: designadamente, para auxiliar as
empresas que estdo a preparar-se para o prazo de 2013 e que estdo a procurar obter os
elementos de contacto de anteriores registantes, com vista a participacdo num registo
conjunto. Os pedidos de partilha de dados podem ser formulados tanto antes como
depois da apresentagao do dossié de registo de uma substancia. Em 2011 predominarao
estes Ultimos, com a tramitacdo do grosso dos processos de membros de FIIS que
fabricam ou importam menos de 1000 toneladas/ano de substancias que ja foram objecto
de dossiés submetidos pelos registantes principais apresentados em 2010. Em caso de
diferendo, as empresas podem solicitar a intervencdo da ECHA. Quando néo for possivel
chegar a acordo para partilha de um estudo que envolva o recurso a ensaios em animais
vertebrados, a Agéncia pode, em determinadas situagbes, tomar uma decisdo ou
autorizar a remissao para informagdes previamente apresentadas. Estes registantes de
menor tonelagem tendem a ser PME. Qualquer que seja a decisdo da ECHA, sdo de
esperar recursos da outra parte, e a preparagdo da defesa juridica da Agéncia é
susceptivel de implicar um volume de trabalho consideravel. Por ultimo, os sistemas e
procedimentos de Tl ja existentes serao objecto de uma reanalise dirigida a identificar
possibilidades de aperfeicoamento a luz da experiéncia granjeada em 2008 e 2010 com
0s processos de preé-registo e registo, respectivamente.
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Divulgagéao

Ha a expectativa de que a disponibilizagao publica e gratuita no sitio Web da ECHA da
informacdo sobre substancias quimicas venha a ter um impacto positivo no plano da
proteccdo da saude e do ambiente na Europa e a escala mundial. Em 2011 o
processamento da informacao relativa as substancias registadas em 2010, a avaliagao
da fundamentagao dos pedidos de confidencialidade apresentados pelos registantes nos
seus dossiés e a publicacdo dos dados nao confidenciais no sitio Web da ECHA
constituirdao uma actividade nuclear. A ajuizar pelos dossiés de registo a que a Agéncia ja
atribuiu um namero de registo, 2% dos registos de substancias de integragao progressiva
e 35% dos de substéncias de integracdo nado progressiva envolvem pedidos de
confidencialidade. O processo de apreciagdo dos pedidos de confidencialidade
apresentados até 30 de Novembro de 2010 devera, por conseguinte, ficar quase
concluido em 2011. De qualquer forma, sera dada a prioridade aos dossiés que incluam
propostas de ensaio ou que devam ser objecto de verificacbes de conformidade. Além
disso, a Agéncia racionalizara os mecanismos de extrac¢gdo automatica de informacgao
nao confidencial dos dossiés de registo e — no contexto da renovagao do sitio Web da
ECHA — procedera também a renovagdo do sitio Web de divulgacdo, com vista a
melhorar significativamente a sua facilidade de utilizacao e funcionalidade.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Processar todos os litigios relacionados com os dossiés e a partilha de dados e
analisar todas as notificacbes de IDOPP e pedidos de confidencialidade, de
acordo com os procedimentos normalizados adoptados pela ECHA e dentro dos
prazos fixados no Regulamento REACH.

2. Processar os pedidos de informacdo de acordo com o0s procedimentos
normalizados adoptados pela ECHA, no prazo de 20 dias uteis.

3. Proferir decisbes sobre registos e notificagcbes de IDOPP de elevada qualidade
técnica e cientifica.

4. Publicar no sitio Web da ECHA a informacéo publica de todos os dossiés de
substancias registadas até ao fim do primeiro prazo de registo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2011 Meios e frequéncia da
verificagcdo

Percentagem de registos, 100% Tempo registado nos
notificacbes de IDOPP e litigios relatérios mensais do
relacionados com a partilha de dados REACH-IT
processados dentro do prazo legal.
Percentagem de pedidos de >90% Tempo registado nos
informacado processados dentro do relatérios mensais do
prazo estabelecido (20 dias uteis). REACH-IT
Percentagem dos pedidos de > 90% Registo no REACH-IT,
confidencialidade constantes dos relatorios trimestrais

dossiés de registo apresentados até
ao fim do prazo de 2010 apreciados.

Percentagem dos dossiés de registo > 80% Relat6rio interno anual
(informacgao nao confidencial)
publicados no sitio Web da ECHA.
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Numero de recursos apresentados < 10% das decisdes Acompanhamento
por registantes e notificantes contra mensal das respostas
decisdes. as decisdes

3. Principais resultados

Tratamento dos dossiés de substancias de integracédo progressiva apresentados
até ao fim do prazo de 2010, envio de facturas e recepgdo de pagamentos, e
tramitagdo dos litigios relacionados com a partilha de dados, dentro dos prazos
estabelecidos.

Recepcgao e processamento dos dossiés de registo de substancias de integragéo
nao progressiva, de pedido de informagdes, de substancias intermédias e de
notificagbes de investigagdo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos (IDOPP).

Processamento dos registos de substancias de integragdo progressiva sujeitos a
um prazo ulterior, mas referentes a substancias ja objecto de registo pelo
respectivo registante principal até ao fim do prazo de 2010.

Apreciacdo de 250 novos pedidos de confidencialidade (relativos a dossiés de
registo de substancias de integragcdo nao progressiva, a dossiés de registo de
substancias de integragado progressiva apresentados em 2011, e a actualizagéo
de dossiés de registo em 2011) e de 1000 pedidos de confidencialidade da vaga
de registos de 2010.

Definigdo dos principios e dos procedimentos que deverdo ser observados no
pedido de registo de substancias contidas em artigos.

Adopc¢ao do procedimento e dos sistemas de processamento de comunicagdes
de utilizadores a jusante de utilizagdes nao identificadas pelos respectivos
fornecedores (artigo 38.° do regulamento REACH) e de notificagbes de
fabricantes/importadores de utilizagdes nao identificadas comunicadas por
utilizadores a jusante (artigos 37.°, n.° 3 e 38.° do Regulamento REACH).
Publicagdo no sitio Web da ECHA da informagao proveniente dos registos
recebidos em 2010, e estabelecimento de ligagdo ao portal eChem, da OCDE.
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Actividade 2: Avaliacao
1. Principais desafios em 2011
Avaliacéo de dossiés

A avaliagdo de dossiés compreende quer o exame de propostas de ensaios quer
verificagdes de conformidade. Envolve processos de decisdo de base cientifica assentes
em conhecimentos especializados de uma pluralidade de disciplinas cientificas. As
decisbes da ECHA sao objecto de escrutinio cientifico e juridico por parte dos registantes
afectados e dos Estados-Membros. Isto, por sua vez, determina a necessidade de os
juizos de ordem cientifica serem bem fundamentados e se materializarem em decisdes
juridicamente solidas. E ébvio que isto acarreta desafios de tomo para o Secretariado da
ECHA, sobretudo tendo em conta a obrigacao de assegurar anualmente o tratamento de
centenas de dossiés, e a complexidade do processo de decisdo, que envolve todos os
Estados-Membros e integra um extenso rol de actos processuais.

A ECHA é obrigada a examinar todas as propostas de ensaio apresentadas pelos
registantes ou pelos utilizadores a jusante, e a elaborar um projecto de decisdo dentro
dos prazos previstos no Regulamento REACH. O volume de trabalho em matéria de
apreciacao de propostas de ensaio é fungcdo do numero de substancias registadas, ja
que se espera que as obrigacbes estabelecidas em matéria de partilha de dados
conduzam a apresentacédo conjunta de propostas de ensaios por substancia. No caso
das substancias de integracdo nao progressiva, o projecto de decisdo tem de ser
elaborado no prazo de 6 meses, e no das substancias de integracdo progressiva
registadas até 1 de Dezembro 2010 deve ser concluido até 1 de Dezembro de 2012.

Além disso, a ECHA ¢ obrigada a efectuar verificagdes de conformidade de pelo menos
5% dos registos apresentados por gama de tonelagem. Assim, o volume de trabalho em
matéria de verificagcdo de conformidade é funcdo do numero de dossiés recebidos por
gama de tonelagem. No entanto, devido a grande variacdo no numero de dossiés
registados em cada ano e ao facto de se esperarem picos de registos para 2010, 2013 e
2018, o legislador ndo estabeleceu um prazo para se alcangar a meta dos 5%. Até ao fim
de 2013, tendo em conta as propostas de ensaio e os dossiés de registo apresentados, a
ECHA definira o seu calendario plurianual para alcangar a meta ndo inferior a 5%
relativamente as verificagdes da conformidade.

Acresce ainda que urge empreender um esforgo continuo de desenvolvimento da
capacidade cientifica e administrativa da Agéncia, dado que as substancias de
integracao progressiva de elevado volume de producgao que foram registadas até 1 de
Dezembro de 2010 comportam o mais elevado nivel de informagdo por dossié, e que a
ECHA parte do principio de que uma parte consideravel dessa informacao nao foi gerada
com recurso a metodologia de ensaio normalizada recente que dé garantia de qualidade.
Tal facto vai complicar, inevitavelmente, a avaliagdo dos dossiés e suscitar questdes
complexas e desafiadoras do ponto de vista cientifico. Com os meios actualmente
previstos e no quadro dos pressupostos actualmente estabelecidos, em 2011, a ECHA
conta poder iniciar o processo de apreciacao de cerca de 500 e concluir o processo de
apreciagdo de 350 propostas de ensaio e de verificagdo de conformidade,
aproximadamente. Uma vez que todos eles tém de ser examinados nos prazos
supramencionados, dar-se-a prioridade aos 580 dossiés que integram propostas de
ensaios apresentados em 2010, aplicando-se a capacidade remanescente na verificacao
de conformidade, sendo de assinalar, porém, que parte dos processos de apreciagcao das
propostas de ensaio é também passivel de dar origem a verificagdes de conformidade
paralelas dirigidas a sanar deficiéncias de caracter altamente prioritario.

No plano das actividades de verificagcdo de conformidade, a ECHA prosseguira ainda a
analise dos dossiés registados como de substancias intermédias a fim de confirmar que
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nos mesmos a qualidade de substancia intermédia ou a aplicagao rigorosa das condi¢bes
estabelecidas se encontra correctamente documentada e adequadamente comprovada,
e elaborar projectos de decisdo quando tal se justificar.

Os resultados globais dos processos de avaliacdo em 2010 (descritos supra) constarao
do relatério anual sobre os progressos alcangados no cumprimento da obrigagdes que
Ihe incumbem relativamente a avaliagcao a publicar pela ECHA, nos termos do artigo 54.°
do Regulamento REACH, no fim de Fevereiro de 2011. O relatério incluira
recomendacgdes dirigidas a potenciais registantes e tendentes a melhorar a qualidade de
futuros registos, nomeadamente respostas destinadas a optimizar o recurso a métodos
de ensaio alternativos aos testes em animais e as abordagens em matéria de avaliagao.
Além disso, a Agéncia utilizara outros instrumentos e canais de comunicagdao, como a
promocao de eventos com intervenientes e seminarios e a elaboragao de fichas técnicas,
para garantir que a industria entenda devidamente os processos de avaliagdo de dossiés
e obtenha respostas nesse dominio. Neste contexto, a ECHA dedicara especial atencao
também a qualidade dos Relatérios de Seguranga Quimica e dos cenarios de exposi¢cao
€ comunicara as suas conclusdes e recomendacdes de aperfeicoamento aos registantes,
individualmente, ou ao conjunto da industria, conforme se lhe afigure mais indicado.
Essas actividades contribuirdo para o sucesso global do Regulamento REACH, e para
uma utilizagdo segura das substancias ao longo da cadeia de abastecimento, mediante a
producdo da informagao necessaria, evitando simultaneamente a realizacdo de ensaios
desnecessarios em animais.

A Avaliagéo da Seguranca Quimica (ASQ) é um elemento essencial do REACH. Para a
ECHA, o processamento dos Relatérios de Seguranga Quimica (RSQ) apresentados com
os dossiés de registo, a avaliagdo e utilizagcdo da informagao neles contida e o apoio a
industria no aperfeicoamento da sua qualidade representam um desafio. Nos proximos
anos, sera necessario continuar a desenvolver os conceitos e métodos relacionados com
a ASQ. Consequentemente, a ECHA identificou a necessidade de se estabelecer um
programa interno transversal para o efeito, com o fim de fornecer a industria orientacées
e instrumentos aptos a propiciar a produgédo de ASQ e RSQ de elevada qualidade, a
assegurar a coeréncia e a eficiéncia do processo de decisdo da Agéncia e a promover o
desenvolvimento da sua metodologia no capitulo da ASQ.

Avaliacdo de Substéancias

A avaliacdo de substéncias visa verificar se uma substancia constitui um risco para a
satde humana ou o ambiente. E feita pelas Autoridades Competentes dos
Estados-Membros (ACEM) e implica a analise de toda a informagao disponivel e a
solicitagdo de elementos adicionais aos registantes, sendo caso disso.

Até 1 de Dezembro de 2011, o Secretariado da ECHA deve apresentar aos
Estados-Membros um primeiro projecto de plano de acg¢ao evolutivo comunitario para as
substancias a avaliar, que sera objecto de actualizagbes anuais. A Agéncia desenvolvera
critérios de definicdo de prioridades em matéria de avaliagcdo de substancias, em
cooperacdo com os Estados-Membros. As ACEM encetardo as avaliacbes depois de
seleccionarem um leque de substancias do plano de acg¢ao evolutivo. A ECHA assume
um papel de coordenacgdo nos processos de criagdo e actualizagao do plano; a Agéncia
assegura também a coeréncia das decisbes em matéria de pedidos de informacgao.
Usando como ponto de partida a preparagcao empreendida em 2010, a ECHA continuara
a trabalhar em concertagcdo com os Estados-Membros com vista a apresentacéo do
primeiro projecto de plano de acgao evolutivo. As principais conclusdes de um seminario
sobre definicdo de prioridades organizado no fim de 2010 servirdo de base a elaboragao
da lista do plano, a ultimar até ao fim de 2011.
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2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Preparar projectos de decisao cientificamente sélidos em conformidade com os
requisitos legais.

2. Dotar a ECHA de um plano de avaliacao plurianual actualizado.

3. A ECHA criar as condigbes necessarias para um arranque efectivo da actividade
de avaliagao de substancias.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2011 Meios e frequéncia da
verificacdo

Percentagem de verificacbes da 100% Relatorio interno trimestral
conformidade tratadas dentro do
prazo legal.
Percentagem de propostas de 100% Relatdrio interno trimestral
ensaio examinadas dentro do
prazo legal.
Percentagem dos projectos de 90% Relatério interno anual
decisdo aceites por unanimidade
pelo MSC.
Numero de recursos perdidos. 0 Relatério interno anual

3. Principais resultados

= |nicio ou conclusado da avaliagdo de um maximo de 500 dossiés (verificacbes de
conformidade e propostas de ensaio).

= Conclusdo do processo de avaliacido de 350 dossiés, com a elaboragdo de um
projecto de decisdo ou a formulacdo de uma observacao critica ou sem a tomada
de quaisquer medidas.

= Apresentacao, até 1 de Dezembro de 2011, do primeiro projecto de plano de
accao evolutivo comunitario para avaliacdo de substancias.

= Actualizagio do plano plurianual em matéria de avaliagao de dossiés.

= Publicagao do relatério anual sobre avaliagdo conforme previsto no Regulamento
REACH.

= Prosseguimento da accdo de reforco das capacidades e conhecimentos em
matéria de avaliacao de dossiés, incluindo a integracdo de novos efectivos, a
implementacdo de programas de formacdo especifica e a organizacdo de
seminarios sobre temas seleccionados nos dominios da toxicologia,
ecotoxicologia e avaliagdo da exposigao.

= Continuacado do desenvolvimento e da utilizacdo da rede de peritos externos para
contribuirem com os seus conhecimentos especializados cientificos actualizados
no ambito dos processos de avaliagao.
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Actividade 3: Autorizacdo e restricbes
1. Principais desafios em 2011
Autorizacao

Em consequéncia das declaracbes politicas sobre autorizacdo proferidas pelo
Vice-Presidente da Comissdo e Comissario para a Industria e o Empreendedorismo,
Antonio Tajani, e pelo Comissario para o Ambiente, Janez Poto¢nik, por ocasiao da sua
visita 8 ECHA em Margo de 2010, € provavel que em 2011 dé entrada na Agéncia um
numero de dossiés de SVHC significativamente superior ao dos anos anteriores, até ao
termo dos prazos de apresentacgao estabelecidos, nos meses de Fevereiro e Agosto.

Os Comissarios, entre outras individualidades, defenderam a necessidade de se alterar e
completar o documento de orientagao relativo aos pedidos de autorizagao, aclarando o
papel da substituicho e da analise de alternativas no processo de autorizagao.
Manifestaram também o seu acordo quanto a revisdo dos critérios das substancias PBT
e MPMB (proposta de revisdo do Anexo XIlIl do REACH), preconizando que, em sede de
avaliagdo do preenchimento desses critérios pelas substancias, deve ser seguida a
chamada abordagem do «peso da prova» na ponderagdo de toda a informacao
disponivel. Além disso, os Comissarios concordaram em que era preciso acelerar os
processos de identificacao e inclusdo de SVHC na lista de substancias candidatas, tendo
sido iniciadas discussdes com os Estados-Membros e a ECHA com vista a elaboragao de
um roteiro tendente a aumentar consideravelmente o numero de dossiés tratados ao
longo dos préximos anos.

O tratamento dos dossiés de SVHC conduzira a actualizacbes da lista de substancias
candidatas a meio do ano e imediatamente antes do fim do ano. A ECHA informou a
Comissao de que esta em condigdes de poder preparar 15 dossiés ao longo de um
periodo de 2,5 anos e que a apoiara na identificacao das melhores candidatas possiveis.
A ECHA facultara ainda formacédo aos Estados-Membros para preparacdo dos dossiés
do Anexo XV de SVHC, com o objectivo de facilitar a apresentagdo de dossiés de boa
qualidade pelo maior numero possivel de Estados-Membros.

Em 2011, desde que entretanto seja inscrito na lista de substancias candidatas um
numero suficiente de novas substancias, a ECHA introduzira um novo processo de
definicao de prioridades que levara a uma nova recomendacao sobre as SVHC a incluir
no Anexo XIV do REACH (lista das substancias sujeitas a autorizagdo, ou «lista de
autorizagao») a submeter a Comissao até ao fim do ano.

No que respeita ao processamento de pedidos de autorizacdo em 2011, a ECHA ultimara
e racionalizara os procedimentos, formatos e documentos de orientagcado/manuais
(técnicos) langados em 2010. Embora se ignore ainda em que data a industria
apresentara os primeiros pedidos de autorizagdo, espera-se que alguns déem entrada na
Agéncia durante o ano 2011, na sequéncia da publicagao da primeira lista de autorizacao
no inicio desse ano. O desafio reside, para a ECHA, em processar com éxito os pedidos
no tempo reduzido de que dispde para o efeito, e para o Secretariado, em dar ao CAR e
ao CASE um apoio de alta qualidade para a elaboragao de pareceres coerentes.

Restricbes

Em 2011, ficardo concluidos quatro processos de consulta publica relativos a quatro
dossiés de restricdes*. O Secretariado da ECHA continuara a prestar ao CAR e ao CASE

Essas propostas respeitam a (1) utilizagdo do dimetilfumarato em artigos tratados, (2) chumbo e seus componentes em
joalharia, (3) fabrico, colocagdo no mercado e utilizagdo de compostos de fenilmercurio e (4) colocagdo no mercado e
utilizagdo de mercurio em tensiémetros e outros aparelhos de medigéo utilizados na prestagdo de cuidados de saude e
para outros fins profissionais e industriais.
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um apoio de alta qualidade e tempestivo na elaboracéo dos seus pareceres. A adopgao
dos pareceres esta prevista para o Outono de 2011. Subsequentemente, serdo remetidos
a Comisséao pela ECHA para decisao final, acompanhados dos elementos de informacéao
pertinentes.

Com base na experiéncia adquirida com os primeiros dossiés de restricdo, a ECHA
apurara a eficiéncia e a eficacia dos procedimentos de tratamento estabelecidos,
melhorando, se for caso disso, (partes dos) documentos de orientacao e formatos. A
ECHA conta receber dez novas propostas de restricdo em 2011.

Em 2011, a ECHA gizara um quadro para a identificagdo de necessidades de restricdo
(por exemplo, no que respeita a presenca de substancias CMR em artigos de consumo
ou de substancias do Anexo XIV em artigos (importados)), tendo em vista chegar a um
acordo com os Estados-Membros e a Comissdo para o estabelecimento de um plano de
trabalho para o desenvolvimento dos dossiés de restricdo do Anexo XV relativos a
substancias que suscitam preocupacgao que foram objecto de identificagdo (por exemplo,
no ambito da apreciacao de dossiés de registo).

Outras actividades ligadas as medidas comunitarias de gestéo dos riscos

Tanto para os processos de autorizagdo como para os de restricdo, a ECHA continuara a
organizar acgboes de formagdo e workshops e a dar aconselhamento aos
Estados-Membros sobre a maneira de desempenharem as suas tarefas na preparacao
dos dossiés do Anexo XV para as substancias que suscitam elevada preocupacéo ou
para restricdes, e no processamento dos comentarios recebidos no ambito das consultas
publicas. A ECHA continuara igualmente a dar apoio e formagido as autoridades
competentes dos Estados-Membros, a fim de aumentar os seus conhecimentos em
matéria de aplicacdo pratica da avaliagdo socioecondémica e fornecer orientacbes
adicionais sobre a selecgdo das melhores opgdes de gestdo dos riscos para as SVHC e
outras substancias que se considere deverem ser objecto de gestdo dos riscos. Além
disso, € necessario dar apoio a industria para que esta compreenda bem as suas
obrigagbes no que se refere aos processos de restricdo e autorizagcdo, e as
possibilidades, suas e de terceiros, de contribuir efectivamente para os mesmos.

Em 2010, ECHA comecou a analisar em detalhe as interconexdes existentes entre o
REACH e outros actos legislativos europeus (por exemplo, a directiva PCIP e a
directiva-quadro da agua, a legislagdo de protecgdo dos trabalhadores, e legislacao
relativa a produtos especificos), com o propésito de desenvolver relagbes mais estreitas
com 0S Servigos responsaveis e organismos executivos pertinentes (como agéncias
comunitarias e o Gabinete Europeu da PCIP). Esses contactos deverao contribuir para
habilitar a ECHA a explicar de que forma poderao outras entidades explorar eficazmente
a informacgao relevante proporcionada pelos processos REACH. Isso permitir-lhe-a ainda
prestar um apoio de melhor qualidade aos Estados-Membros e a Comissdo em sede de
discussao das op¢des de gestdo dos riscos, bem como aos seus CAR e CASE em sede
de avaliacao de pedidos de autorizagao e de propostas de restricdo. Além disso, a ECHA
tenciona organizar na parte final do ano, conjuntamente com a Comissao, um workshop
sobre a articulacdo entre o Regulamento REACH e a legislagdo em matéria de
seguranca e saude no trabalho.

Em 2011, a ECHA prosseguira as actividades tendentes a melhorar os seus
conhecimentos metodoldgicos e na area da estimacédo do impacto sobre a saude e do
impacto ambiental de riscos identificados, por exemplo, através de uma melhor
compreensao das populacgdes expostas. Isso reforcara a sua capacidade de avaliagcao
dos beneficios sanitarios e ambientais da utilizagdo de substancias quimicas ou
tecnologias alternativas no contexto de analises socioeconémicas. A ECHA desenvolvera
ainda metodologias e compilara estimativas de deficiéncia/anos de vida isentos de
incapacidade e da disponibilidade para pagar a fim de prevenir impactos negativos das
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substancias na saude. Além disso, a ECHA encetard uma nova actividade, dirigida a
ampliar o seu conhecimento e capacidade de avaliagdo dos custos de redugédo da
poluicdo e outros associados a restricdo ou a nao autorizacdo da utilizacdo de
substancias.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

i). Autorizacdo

1. Preparar uma lista actualizada de substancias candidatas a classificagdo como
substancias que suscitam elevada preocupag¢éo (SVHC) no prazo de cinco meses
a contar da data em que a ECHA recebe os dossiés dos Estados-Membros, ou da
finalizacdo dos dossiés preparados pela ECHA a pedido da Comissao.

2. Prestar apoio de grande qualidade técnica e cientifica, dentro do prazo legal, a
Comissao na seleccao, na lista de candidatas, das substancias que deverao ser
sujeitas a autorizagdo e no ambito do processo de pedido de autorizagao.

3. Gerir de forma adequada e eficiente o processo de pedido de autorizagao, dentro
dos prazos legalmente estabelecidos.

ii). Restricoes
1. Preparar propostas de restricbes a pedido da Comissado e tratar de todos os
dossiés de restricao, executando essas tarefas de acordo com um elevado nivel
de qualidade cientifica e técnica e dentro do prazo legal.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2011 Meios e frequéncia da
verificacdo
Percentagem de dossiés de SVHC 100% Relatério interno trimestral

tratados dentro do prazo legal.

Percentagem de dossiés de 100% Relatério interno trimestral
restricdes tratados dentro do prazo

legal.

Percentagem de pedidos de 100% Relatdrio interno trimestral
autorizacdo tratados dentro do

prazo legal.

Nivel de satisfacdo da Comissao, Elevado Inquérito anual

das ACEM e dos comités da ECHA
com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo
prestado.
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3. Principais resultados

= Publicacdo de duas listas actualizadas de substancias candidatas.

= Preparacao, por solicitagdo da Comissao, dos dossiés de SVHC do Anexo XV.

= Dependendo da existéncia de novas substancias na lista de substancias
candidatas, preparacdo da apresentagdo de uma nova recomendagao sobre as
SVHC a incluir na lista de autorizagéo (Anexo XIV).

= Elaboragdo de relatérios de conformidade sobre os dossiés de restricbes do
Anexo XV e sua apresentagao aos comités para emissao de pareceres.

= Em caso de solicitacdo nesse sentido da Comissao, preparacao de dossiés de
restricdbes do Anexo XV e sua apresentagdo aos comités para emissao de
pareceres.

= Prestacao pelo Secretariado de um apoio de alta qualidade e tempestivo ao CAR
e ao CASE na elaboragao de pareceres sobre propostas de restricdo e pedidos
de autorizacéo.

= Criacado de um registo das notificagdes por utilizadores a jusante de utilizagdes de
substancias autorizadas, e disponibilizacdo de acesso a base de dados em
questao as ACEM.

= Concepcgao de um quadro para a identificacdo de necessidades de restrigao.

= Criacdo de uma base de dados de custos decorrentes do recurso a substancias
alternativas.

= Accbes de formacgao, workshops e aconselhamento aos Estados-Membros para
os ajudar no cumprimento das suas tarefas de preparagao dos dossiés do Anexo
XV e de resposta aos comentarios recebidos no ambito das consultas publicas.

= Organizacdo de um workshop sobre a articulacdo entre o Regulamento REACH e
a legislacao em matéria de seguranga e de saude no trabalho.

-20-



Actividade 4: Classificacao e rotulagem (C&R)
1. Principais desafios em 2011
Inventéario de Classificagdo & Rotulagem (Inventéario de C & R)

A classificagao reflecte os riscos que os produtos quimicos apresentam e a rotulagem
ajuda a garantir o fabrico, a utilizacdo e a eliminagdo de substancias e misturas em
condi¢des de seguranga.

Em 2011, o principal desafio consistira na criacdo e actualizagdo do inventario de C & R
de substancias quimicas. O prazo para a notificagcdo das substancias que se encontram
no mercado expira em 3 de Janeiro de 2011, mas apds essa data a ECHA continuara a
receber notificagbes para actualizagcdo de notificagdes anteriores, ou relativas a
substancias colocadas no mercado s6 depois de 1 de Dezembro de 2010. Em meados
de 2011, a ECHA comecara também a analisar a informacdo contida no inventario
epublicara uma primeira versao da informacgao nao confidencial.

Diferentes notificantes podem indicar diferentes classificagcbes para uma mesma
substancia. Nesses casos, os notificantes terdo de envidar todos os esforgos no sentido
de chegar a acordo quanto a respectiva C&R. A ECHA estudara os meios praticos de
que podera dispor para os apoiar € iniciara as actividades que repute necessarias para o
efeito.

Processamento das propostas de harmonizagcdo da Classificacdo e Rotulagem
(C&R)

A ECHA estima que devera receber e/ou processar até 90 propostas de C&R
harmonizadas de substancias, que darao lugar a emissédo de pareceres pelo CAR sobre
a classificagédo proposta. A ECHA continuara a cooperar com a Autoridade Europeia para
a Seguranga dos Alimentos na criagao de procedimentos que viabilizem a elaboragéo de
pareceres em matéria de harmonizacdo da C&R de substancias activas de Produtos
Fitofarmacéuticos (PFF) dentro dos prazos muito rigorosos estabelecidos para a
respectiva autorizacao.

Apreciacao de pedidos de utilizacdo de designacdes quimicas alternativas

A ECHA tem também a seu cargo o tratamento de pedidos para utilizagdo de
designacobes alternativas. As empresas podem solicitar a utilizagdo de uma designagao
quimica alternativa para uma substancia presente numa mistura a fim de proteger
informacao confidencial da empresa.

Serdo desenvolvidos procedimentos de tratamento dos pedidos para utilizagdo de
designagbes quimicas alternativas recebidos da industria. A preparagcdo dos manuais e
das orientagdes sera concluida, e o reduzido numero de pedidos que se prevé que seja
recebido em 2011 sera apreciado dentro do prazo legal.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Processar todas as propostas de harmonizacdo da C&R submetidas pelas ACEM
e pela industria dentro do prazo legal e executar essa tarefa com um elevado
nivel de qualidade cientifica.

2. Processar quaisquer pedidos para utilizacdo de designagbes quimicas
alternativas dentro do prazo legal.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador

Percentagem das propostas de
harmonizacgao da C&R
processadas dentro do prazo legal.

Meta em 2011

100%

Meios e frequéncia da
verificacdo
Relatério interno trimestral

Percentagem de pedidos para
utilizacdo de designagdes quimicas
alternativas processados dentro do
prazo legal.

100%

Relatério interno trimestral

Nivel de satisfacao das ACEM e do
CAR com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo
prestado.

Elevado

Inquérito anual

3. Principais resultados

Prestacdo de apoio tempestivo e de elevada qualidade cientifica tanto aos
apresentantes de propostas de C&R harmonizadas como ao CAR e aos
respectivos relatores na elaboracdo de pareceres, bem como de documentagao
cientifica de apoio a essas propostas.

Introducédo no inventario de classificagdo e rotulagem, até meados do ano, de
todas as notificacbes recebidas até dia 3 de Janeiro de 2011.

Publicacédo do Inventario de C&R com base nas notificacbes recebidas até ao fim
do prazo findo em 3 de Janeiro de 2011.

Apreciacdo e emissdo de decisdo sobre os pedidos para utilizacdo de
designagdes quimicas alternativas.
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Actividade 5: Aconselhamento e assisténcia através de orientacdes e do servigo de
assisténcia

1. Principais desafios em 2011

Em 2011, a prestacao de aconselhamento técnico e cientifico por meio de orientagbes e
de actividades do servigo de assisténcia sera objecto de um processo de reformulagéo e
simplificacdo com base nas licdes extraidas das primeiras vagas de registos e de
notificacoes.

Ao longo de 2011, o Servigo de Assisténcia da ECHA continuara a prestar a industria um
apoio tempestivo e de elevada qualidade nos dominios dos regulamentos REACH e
CRE, privilegiando, em particular, o aconselhamento sobre os préximos processos de
avaliagdo, autorizagdo e restricobes no ambito do REACH. Serd dada uma especial
énfase as PME, tendo em vista o proximo prazo de registo, contexto em que as vertentes
de sensibilizacdo e informagao sobre as obrigagcdes assumirdo um papel de relevo no
plano do auxilio ao esforco de preparagdo das empresas. O servico de assisténcia
intensificara também as suas actividades de coordenagao da HelpNet, a rede de servicos
de assisténcia nacionais para o REACH e o CRE criados pelos Estados-Membros, e da
utilizacdo da sua plataforma de intercAmbio de informacdo (HelpEx), bem como de
difusdo de respostas harmonizadas mediante a publicacdo das PMF.

O aconselhamento da industria e das autoridades através de orientacbes € uma tarefa
operacional que a ECHA desempenha desde a primeira hora e continuara a ser uma
prioridade. O ano 2011 sera dedicado, sobretudo, a integracdo da experiéncia colhida
nos primeiros anos de actividades de orientagéo, tarefa a desenvolver em paralelo com a
finalizacdo e conclusdo da actualizacdo dos documentos de orientacao iniciada em 2010.
Sera dada especial énfase também a tarefa de assegurar que os documentos de
orientagdo necessarios para 0s prazos que se avizinham (actualizagdo das orientagbes
em matéria de registo) estejam acessiveis, para beneficio das PME, em particular, em
22 linguas oficiais da UE®. A ECHA comunicara as partes interessadas os seus planos
nesse capitulo.

Servigo de Assisténcia

Prevé-se que as necessidades de apoio do Servico de Assisténcia na resposta a duvidas
suscitadas pela industria e pelos servicos nacionais de assisténcia em 2011, apesar de
menores do que em 2010, sejam de ambito muito mais amplo e de um grau de
complexidade superior ao do biénio 2009-2010. As perguntas referentes ao Regulamento
REACH deverao incidir crescentemente nos proximos processos de avaliagao,
autorizacgao e restricdo, prevendo-se igualmente um aumento do numero das perguntas
relativas ao Regulamento CRE.

O volume de trabalho do servico de assisténcia da ECHA sera também influenciado
pelas ferramentas de Tl recentemente desenvolvidas e pelas novas fungbes das
ferramentas de Tl existentes necessarias para a apresentacdo de dados
(nomeadamente, actualizagbes dos sistemas REACH-IT, IUCLID 5, CHESAR, etc.).

As actividades planeadas para o servico de assisténcia consistirdo ainda na prestacéo,
por parte da ECHA, de apoio e coordenagao a HelpNet, a rede de correspondentes dos
servicos de assisténcia nacionais para o REACH e o CRE. Na sequéncia da sua
consolidacdo em 2010, com a integracdo dos servicos nacionais de assisténcia para o
CRE, a HelpNet tem nao apenas de integrar no seu trabalho a experiéncia adquirida com
as primeiras vagas de registos e notificagdes, mas também de estar preparada para

° As tradugdes do inglés sao disponibilizadas em todas as linguas oficiais, a excepgéo do irlandés.
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fornecer respostas harmonizadas sobre novos tépicos relacionados com processos
REACH e CRE, como os de avaliagao, autorizagao, restricao e rotulagem, entre outros.

Orientacdes

No inicio de 2011, a ECHA lancara maos a tarefa de publicacdo de orientagdes
(actualizagbes), apds a moratéria do segundo semestre de 2010.

Antes de proceder a actualizagado de outros documentos de orientagcdo ou de elaborar
novas orientagdes, dar-se-a prioridade em 2011 a aplicacdo da experiéncia adquirida
pela ECHA nos ultimos dois anos em matéria de aconselhamento dos interessados por
meio de orientagdes. Empreender-se-a, em particular, uma analise das licdes extraidas
dos primeiros prazos de registo e de notificacdo e do modo de as aplicar no
desenvolvimento de novos documentos de orientacdo, colocando especial énfase na
simplificacdo das orientagdbes em matéria de registo. Além disso, sera disponibilizada
uma planificacdo de novas actividades de orientagdo com a previsdo de quadros
temporais para a sua concretizacao, tendo em vista estabelecer um ritmo de publicacao
de orientagdes determinado (por exemplo, um maximo de trés a quatro vezes ao ano).
Na planificagdo, a ECHA ponderara também a reac¢ao das partes interessadas ao definir
as suas prioridades.

A recolha das reacg¢des das partes interessadas e dos utilizadores das orientagdes
relevantes sera estruturada e analisada antes de se dar inicio a trabalhos de actualizagao
ou de elaboragdo de novos documentos de orientacdo. Sao passiveis de ser
consideradas, entre outras, as reacgdes expressas através de perguntas dirigidas ao
servigo de assisténcia da ECHA (por exemplo, através de um formulario disponivel no
sitio Web da Agéncia) ou por qualquer outra via (como contactos directos com as partes
interessadas e, em particular, PME).

O enfoque incidira na melhoria da acessibilidade das orientagdes mediante a revisao das
paginas de orientagdo do novo sitio Web da ECHA — prevista para 2011 —, bem como na
prestacao de informagao especialmente concebida para PME (fichas informativas, «guias
resumidosy, guias praticos, manuais, etc., em 22 linguas oficiais da UE).

Além disso, a ECHA continuara a dar aconselhamento a industria e as autoridades por
meio de documentos de orientagdo, particularmente em matéria de processos de
avaliagdo, autorizacdo e restricoes. A ECHA recorrera ainda ao produto do labor da
Comissao e outros desenvolvimentos relevantes na area dos nanomateriais para langar
uma actualizagcdo das orientagbes em matéria de obrigacdes de informagdo e de
avaliagdo da segurancga quimica, logo que estejam disponiveis resultados de qualidade
adequada e que as partes interessadas tenham sido consultadas.

Formac&do REACH

Em 2011, continuardo a organizar-se acg¢oes de formacdo em matérias ligadas ao
REACH com um enfoque em proximos processos, como os de avaliagao e autorizagao.
As actividades de formacdo em ferramentas de Tl e em matérias de CRE serdo
reforcadas e dirigidas, em particular, a rede de servicos nacionais de assisténcia
(HelpNet).

Paralelamente a prestacao de apoio, por meio de formacgao, as autoridades e a industria,
em 2011 a Agéncia organizara também, na medida das suas possibilidades, actividades
de formacao destinadas a um publico mais vasto, de ACEM, paises terceiros e outros, de
responsaveis pela aplicacdo da legislagdo, com o objectivo de chegar a normas de
aplicagdo comuns para os regulamentos REACH e CRE. A utilizagcao de ferramentas de
comunicagdo em linha (como webinars, video-manuais, etc.) ou outros meios
tecnoldgicos assegurara uma mais ampla difusdo das actividades.
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2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Prestar a industria um apoio tempestivo e eficiente através do servico de
assisténcia e de documentos de orientagdo de grande qualidade, no cumprimento
das suas obrigagdes ao abrigo dos regulamentos REACH e CRE.

2. Apoiar a implementacdo do REACH e do CRE nos Estados-Membros da UE/EEE
por meio da formagao de formadores.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2011 Meios e frequéncia
da verificacao
Percentagem de perguntas dirigidas ao | Nado menos de 75% Relatorio do
Servico de Assisténcia respondidas dentro Business Object /
do prazo estabelecido (15 dias uteis). mensal
Numero de actualizagbes das PMF Pelo menos 3 Relatério anual

acordadas com os correspondentes da
HelpNet e publicadas na Web.

Percentagem de respostas dadas pela | Nado menos de 75% Relatério do
ECHA a perguntas apresentadas pelos Business Object /
servigos de assisténcia nacionais a HelpEx , mensal
dentro do prazo fixado pelo apresentador da

pergunta.

Percentagem de documentos de orientagdo | Nao menos de 75% Relatério anual

publicados na Web de acordo com o plano.

Nivel de satisfagdo expresso nas respostas Elevado Inquérito anual
dos utilizadores das orientacdes.

Nivel de satisfacdo com a qualidade das Elevado Respostas dos
accoes de formacdo REACH. participantes / Anual

3. Principais resultados

Servico de Assisténcia

= Introdugdo progressiva de uma abordagem de «balcdo unico» no apoio ao cliente
relativo as obrigagdes decorrentes dos regulamentos REACH e CRE na ECHA,
extensiva ao servi¢o de atendimento telefénico.

= Respostas e apoio tempestivos e coerentes dados a industria, para
esclarecimento das respectivas obrigagdes decorrentes dos regulamentos
REACH e CRE, e respeitantes as ferramentas de Tl e aos processos
relacionados com a ECHA.

= Organizagao de duas reunides do Grupo director do HelpNet.

= Organizagao de dois workshops/sessdes de formacao especificamente dirigidos
aos servigos nacionais de assisténcia no ambito do REACH e CRE.

= Actualizagéo e publicagcdo de PMF sobre matérias ligadas ao REACH e ao CRE,
apos identificacao, discussao e acordo pela HelpNet.
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= (Gestdo da actualizagao e publicacdo das PMF sobre o REACH IT e contribuigao
para a actualizagdo das PMF sobre a IUCLID5.

Orientacdes
= Conclusao dos trabalhos de elaboracao de orientagdes iniciados em 2010:

o Guia de orientagao sobre requisitos de informagéo e avaliacao da seguranca
quimica (dmbito da avaliagdo da exposicdo, adaptagcdo em funcdo da
exposicao e condi¢des rigorosamente controladas)

o Fichas de Dados de Seguranca

o Guia de orientagao sobre a aplicagdo dos critérios do regulamento CRE (em
matéria de rotulagem)

= Inicio do trabalho de actualizagdo dos seguintes documentos de orientagdo, em
particular:

0 Guia de orientagdo sobre o registo e questdes afins

0 Guia de orientagao sobre a identificacao de substancias

0 Guia de orientagao sobre partilha de dados

= |Inicio da revisdo das orientagdes relativas a nanomateriais.
= Criagdo de uma “plataforma de discussao” das questdes ligadas as orientacdes
com os Estados-Membros e a Comissao Europeia, no quadro da preparagéo da

revisdo do ambito do REACH prevista para 2012.

= Actualizagéo do pathfinder Navigator do sitio Web.
= Publicagdo de novos guias resumidos e fichas técnicas, guias praticos e PMF, e
de traducgdes, a fim de tornar os documentos relevantes mais acessiveis as PME.

Formacdo REACH
= Desenvolvimento da formacdo de formadores REACH/CRE nos
Estados-Membros da UE/EEE e em paises terceiros.
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Actividade 6: Instrumentos cientificos de TI

1. Principais desafios em 2011

A implementagao dos processos REACH requer uma vasta gama de sistemas de TI; o
desenvolvimento e a manutengao dessa gama continuardo a ter uma importancia crucial
para o funcionamento da ECHA. Findos os prazos legais que terminam no final de 2010,
a Agéncia entrara em 2011 munida da experiéncia proveniente do trabalho realizado e
em condi¢cdes de desenvolver intensivamente e/ou renovar, quando for caso disso, 0s
actuais sistemas para lhes conferir uma maior eficiéncia. Para o efeito, a ECHA encetou
em 2010 um projecto de arquitectura empresarial (AE) que visa preparar a sua estrutura
informatica e um roteiro para a sua aplicagdo nos préoximos anos. O aperfeicoamento da
integracao dos diferentes sistemas e o aumento da funcionalidade das aplicagdes
destinadas a serem utilizadas pelas partes interessadas externas a ECHA ser&o objecto
de ponderacéo.

O REACH-IT é e continuara ser a aplicagdo basilar da Agéncia. Até a data, o seu
desenvolvimento colocou o enfoque sobretudo na preocupacao de viabilizar o registo.
Outra frente de desenvolvimento ligar-se-a com o incremento do nivel de automatizagao
e com a construcédo de interfaces com outros sistemas. Os trabalhos incidirdo ainda na
adequacéao da aplicacdo a novas solicitagdes decorrentes da estipulacdo de requisitos
legais adicionais e/ou novos, por exemplo a gestdo das notificagcdes de utilizadores a
jusante ou de pedidos de autorizagao.

Em complementaridade com o REACH-IT, um sistema de gestdo de conteudo
empresarial (GCE) prestara um apoio essencial aos processos operacionais da ECHA.
No quadro do trabalho iniciado em 2010 de apoio a avaliacido e identificacdo de
substancias que suscitam uma elevada preocupacao, o sistema de GCE sera alargado
ao apoio a outros processos REACH, nomeadamente aos processos de harmonizacao
da classificagédo e rotulagem e de autorizacdo, bem como a gestdo da qualidade e aos
contratos da Agéncia. O sistema funcionara em regime de estreita integragdo com o
REACH-IT para permitir um processamento harmonioso e eficiente dos dossiés que dao
entrada na ECHA. A implementagao de uma plataforma segura para colaboragdo com as
partes interessadas externas, comegando pelo Comité dos Estados-Membros, constituira
0 primeiro passo no sentido da substituicdo gradual do sistema CIRCA, que é
presentemente o utilizado para partilha de informagao confidencial.

Em 2011, a ECHA melhorara a funcionalidade do sitio Web de divulgacéo,
proporcionando um acesso facil a toda a informagdo sobre substancias quimicas
publicada, mediante a ligagcado dos dados de registo com as informagdes apresentadas no
ambito de outros processos que nao os de registo. Além disso, a informacgao relativa a
substancias registadas sera disponibilizada através do eChemPortal (portal global para
informacgdes sobre substancias quimicas), da OCDE.

No que toca a software destinado a apoiar a industria na preparacao de registos, a ECHA
continuara a desenvolver dois sistemas estratégicos: o IUCLID5S, visto como uma
ferramenta internacional de compilacdo de dados sobre as propriedades intrinsecas e
perigosas das substancias quimicas, e o CHESAR, uma ferramenta concebida para
ajudar as empresas a preparar cenarios de exposigao e elaborar relatérios de seguranga
quimica. Em 2011, a ECHA actualizara o IUCLID5, em estreita ligagdo com a OCDE e a
Comissao, mediante a integracdo de novos modelos harmonizados ou a adaptacio dos
actuais no dominio dos nanomateriais e o reforgo da funcionalidade do processo de
preparacdo de pedidos de autorizacdo. O CHESAR sera adaptado para passar a dar
resposta as necessidades de apoio em matéria de avaliagdo e autorizacdo de
substancias no seio da Agéncia, e sera prosseguido o processo de integragdo com as
demais ferramentas de avaliagdo da exposigao.
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A ECHA melhorara significativamente a acessibilidade da informacado relevante
necessaria as ACEM, através do REACH-IT. Além disso, continuara a disponibilizar
instrumentos e informacdo para a realizagdo pelos Estados-Membros do trabalho de
controlo do cumprimento. Para esse efeito, a ECHA iniciou um projecto com o objectivo
de langar em 2011 um portal em que as autoridades poderdao consultar a informacgao
relativa as substancias registadas nos respectivos paises (instrumento conhecido por
RIPE). A questao da seguranca da informagao assume grande importancia nos planos da
arquitectura e da implementacdo do sistema, visto que é absolutamente necessario
restringir a divulgagdo de informagao confidencial as entidades a que ela é destinada.
Sera ministrada formagao aos administradores nacionais e a formadores dos utilizadores.

A ECHA continuara também a desenvolver as suas ferramentas para utilizagao interna -
o0 CASPER (instrumento para definigdo de prioridades e apresentagdo de relatorios) e o
Odyssey (sistema de apoio a decisao em actividades de avaliagado). Embora o primeiro
seja um instrumento genérico com um vasto leque de fungbes, em 2011, o
desenvolvimento e a utilizagdo de ambos os sistemas centrar-se-40 no apoio as
actividades de avaliacdo, area em que havera um pico de trabalho apdés o termo do
primeiro prazo de registo no quadro do REACH, de 2010. As reaccgbes dos utilizadores
serdo o principal meio de identificacdo das necessidades de aperfeicoamento — tanto no
que toca as ferramentas como no que se refere a documentagao que elas contém.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Receber e processar correctamente todos os dossiés de registo e notificagdes de
C&R, com a assisténcia de um REACH-IT expedito e actualizado.

2. Disponibilizar um apoio eficaz aos registantes na preparagdo dos seus dossiés e
no cumprimento dos seus deveres legais, por meio de instrumentos
especializados de Tl (IUCLID5, ferramentas de apresentacdo de propostas de
C&R e CHESAR) e de manuais do utilizador e workshops especificamente
concebidos para o efeito.

3. Assegurar que a ECHA disponha de uma ferramenta avangada de despistagem
(CASPER) e de um eficiente sistema de apoio ao processo de decisao (Odyssey)
na prossecugdo do seu objectivo de sujeitar a verificagdbes de conformidade
5% dos dossiés por gama de tonelagem.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2011 Meios e frequéncia
da verificacao
Taxa de sucesso dos projectos em 80% A avaliacao de cada
termos de tempo, orgamento e projecto tem lugar no
ambito de aplicagao respectivo

encerramento. Séo
elaborados relatorios
trimestrais de
acompanhamento.

Nivel de satisfacao dos utilizadores Elevado Inquérito anual
externos dos instrumentos de TI
(IUCLID, REACH-IT, CHESAR e
RIPE).
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3. Principais resultados

REACH-IT

0 Uma arquitectura reformulada da aplicagao.

0 Integragdo do REACH-IT e do sistema de gestao de documentos.

0 Melhoria dos fluxos de trabalho no tratamento de pedidos de informacéo,
apreciacao de pedidos de confidencialidade, partilha de dados e divulgagao
de dados.

o Desenvolvimento de novas fungdes ligadas a aplicacdo do Regulamento CRE:
pedido para utilizacdo de designagdes alternativas e apresentagao pela
industria de propostas de inscricdo no Anexo VI.

Sitio Web de divulgacéo

o Disseminacao tempestiva e fiavel da informagdo nao confidencial relativa as
substancias, com o apoio de um sistema de Tl refor¢ado.

0 Integragdo com o eChemPortal (portal global).

o0 Reforgo da capacidade da fungao de pesquisa.

IUCLID 5

0 Introdugdo de novos modelos harmonizados da OCDE e/ou novas fungdes
(consoante as prioridades que o painel de peritos do IUCLID da OCDE venha
a definir).

RIPE

o Disponibilizagdo de uma primeira versdgo do RIPE as autoridades
responsaveis pelo controlo do cumprimento nos Estados-Membros no
principio de 2011.

o0 Inicio da fase subsequente de desenvolvimento do RIPE, com o objectivo de
criar um sistema electronico de informacgao integrado.

Sistema de gestdo de documentos

o Disponibilizagdo aos utilizadores dos modulos referentes a SVHC, apreciagao
de propostas de ensaio e verificacdo de conformidade.

0 |Inicio da implementagdo de um nucleo seleccionado de outros processos.
Entre os processos elegiveis figuram os de harmonizacao da classificacédo e
rotulagem e de autorizagéo.

CHESAR

o Disponibilizagdo a industria de uma ferramenta fidvel com documentacéo
auxiliar, para avaliagdo de seguranca.

o Integragdo com sistemas de estimativa de exposig¢ao seleccionados.

CASPER

o Disponibilizacdo de servigos robustos de armazenamento de dados (por
exemplo, despistagem, definigdo de prioridades) e de apresentagdo de dados
do registo.

0 Integragdo de um conjunto seleccionado de outros sistemas.

Odyssey
o0 Acréscimo de eficiéncia na avaliagdo de dossiés, especificamente no caso do

pessoal menos experiente.
0 Rastreabilidade do processo de decisao.

Gerais
0 Introdugédo de um enquadramento tecnoldgico para integragédo das aplicagées.
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0 Adopcdo dos processos de TI (incidentes, problemas, substituicéo,
distribuicdo e configuragao).

0 Adopcado de planos e processos de manutengao para aplicagbes em
desenvolvimento que abranjam a infra-estrutura de TIC, o apoio as aplicagées
€ 0 seu desenvolvimento ulterior.
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Actividade 7: Aconselhamento técnico e cientifico das instituicdes e 6rgaos da UE
1. Principais desafios em 2011

A vasta massa de informacao de que passa a dispor com a primeira vaga de registos
reforcara consideravelmente os conhecimentos da ECHA na area das substancias
quimicas, habilitando-a a dar uma resposta mais capaz as questdes cientificas e técnicas
que lhe sejam apresentadas pelas instituigcdes politicas da UE.

De acordo com as obrigagdes de apresentacao de relatérios previstas no Regulamento
REACH, a ECHA elaborara o seu primeiro relatério quinquenal® destinado & Comissao
sobre o funcionamento do Regulamento REACH, em que apresentara também sugestbes
com vista & melhoria da sua aplicagdo. Compete ainda a Agéncia, mediante pedido da
Comissao, estudar a viabilidade e a necessidade de incrementar a sua acessibilidade as
PME, incluindo através do REACH-IT, em diferentes linguas. Além disso, a ECHA
elaborara o seu primeiro relatério trienal’ destinado & Comissdo sobre o estado de
aplicagdo e a utilizacdo dos métodos de ensaio que nao envolvam animais e as
estratégias de ensaio usadas para obter informagéo sobre as propriedades intrinsecas e
para efeitos de avaliagdo de risco, a fim de satisfazer os requisitos estabelecidos no
Regulamento REACH, tendo em vista a promogado do recurso a métodos alternativos
pelos registantes no segundo prazo de registo.

A ECHA continuara a cooperar activamente com o Parlamento Europeu e a Comissao
em 2011, nomeadamente, entre outras coisas, informando com regularidade as
Instituicbes da sua acgdo. A cooperagdo com outras agéncias e comités cientificos
europeus prosseguira, podendo, se necessario, ser estabelecidos memorandos de
entendimento (ME) destinados a conferir um caracter mais formal a cooperagéo e
coordenacgdo da Agéncia com os parceiros em causa. Ja foram celebrados ME com a
EFSA e a EU-OSHA.

A cooperacdo com os Estados-Membros continuara a constituir uma vertente essencial
da actividade quotidiana da Agéncia. As reunides das autoridades competentes dos
regulamentos REACH e CRE (CARACAL) proporcionardo a principal plataforma para
informacao e consulta das ACEM.

A ECHA continuara a dar o seu concurso ao programa de orientagbes de ensaio da
OCDE e aumentara consideravelmente o apoio prestado ao desenvolvimento a escala
internacional de métodos de ensaio alternativos.

A ECHA fara progressos significativos no plano da compreensdo da exposi¢do e dos
perigos e riscos associados aos nanomateriais, mediante um cuidadoso
acompanhamento de todos os desenvolvimentos e resultados no quadro da UE e das
organizagoes internacionais, que a habilite a elaborar orientagdes revistas nesta matéria
com a devida antecedéncia em relagdo ao termo do prazo de registo de 2013. A Agéncia
preparara igualmente um relatério, a apresentar a Comissao Europeia até dia 30
de Junho, com informagao sobre os tipos de nanomateriais e as utilizagdes que foram
registados, destinado a servir de contributo para a elaboragao do relatério da Comissao
dirigido ao Parlamento Europeu. A par disso, a ECHA reforcara a sua capacidade
cientifica no dominio de outras substancias ou matérias de grande interesse, como os
desreguladores endécrinos ou a toxicidade de misturas.

A Comissao tenciona propor a reformulacao do Regulamento PIC, em que se prevé a
transferéncia para a ECHA de funcbes que actualmente estdo cometidas ao Centro
Comum de Investigacado da Comissao. Isto pode implicar a atribuicdo de novas missdes

® Regulamento REACH, artigo 117.2, n.° 2.
” Regulamento REACH, artigo 117.°, n.° 3.
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a ECHA ja a partir de 2013. Para poder estar pronta a tempo para as desempenhar, a
ECHA tera de encetar os preparativos necessarios ja em 2011, sob reserva da
disponibilizagdo de recursos adicionais pela Comissao.

A Comissao apresentou uma proposta de um novo regulamento relativo aos produtos
biocidas® que prevé a atribuicdo @ ECHA de novas tarefas administrativas, técnicas e
cientificas com efeitos a partir de 2013. A ECHA seguira a evolugdo do processo
legislativo em causa, continuara a elaborar planos com vista a assungédo de
responsabilidades no dominio das actividades relacionadas com os biocidas com efeitos
a partir de 2013 e tomara as primeiras providéncias tendentes a apoiar a execugao da
futura legislagcado, sob reserva de atribuicdo de uma subvencdo comunitaria e/ou dos
recursos de pessoal necessarios. O rol das actividades preparatérias podera incluir o
inicio do trabalho de elaboracdo de orientagdes, a identificacdo dos desenvolvimentos
necessarios no campo das Tl e a definicao de fluxos de trabalho.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Melhorar a capacidade da ECHA para prestar aconselhamento cientifico e técnico
sobre a seguranca das substancias quimicas e sobre nanomateriais e métodos de
ensaio.

2. Apresentar, no momento proprio, relatérios de elevada qualidade que ajudam a
Comissao a avaliar e melhorar a aplicagdo do Regulamento REACH e a promover
a disponibilidade de métodos de ensaio que n&o envolvam animais (artigo 117.°).

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2011 Meios e frequéncia da

verificacdo
Nivel de satisfaggo com a Elevado Inquérito anual
qualidade do apoio cientifico,
técnico e administrativo prestado a

Comissao.
Apresentacdo  tempestiva  dos 1 de Junho de Relatério interno
relatérios mencionados no 2011

artigo 117.° do REACH.

3. Principais resultados

= Relatério quinquenal sobre a aplicacdo do Regulamento REACH (artigo 117.°,
n.°2).

= Relatério trienal sobre o estado de aplicacao e a utilizagdo de métodos de ensaio
que ndo envolvam animais e de estratégias de ensaio (artigo 117.°, n.° 3).

= Pareceres cientificos elaborados em resposta a perguntas feitas a Agéncia pela
Comissao Europeia ou o Parlamento Europeu.

= Contributos cientificos e técnicos prestados a Comissao Europeia, ao Conselho e
ao Parlamento com vista a apoiar o processo de co-decisao relativo aos produtos
biocidas e o trabalho da Comissao de preparagcao das normas de execugao,
incluindo um futuro regulamento relativo as taxas a aplicar neste sector.

& COM(2009)267 de 12.6.2009.
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Langcamento dos preparativos internos das futuras tarefas relacionadas com os
biocidas e o Regulamento PIC (incluindo um roteiro pormenorizado para a fase
preparatéria, o arranque da concepg¢ao dos fluxos de trabalho, e um plano
referente aos documentos de orientagdo necessarios).

Elaboracao até 30 de Junho de um relatério informativo sobre os nanomateriais
registados, destinado a Comisséo.
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2. Orgdos e actividades de caracter
transversal da ECHA




Actividade 8: Comités e FOorum
1. Principais desafios em 2011
Comité dos Estados-Membros (MSC)

O principal desafio para o MSC reside em gerir um volume de trabalho crescente, quando
todos os processos REACH que requerem o seu envolvimento estiverem a correr em
paralelo. Em 2011, espera-se um elevado numero de projectos de decisdo decorrentes
da apreciagdo de dossiés (propostas de ensaio e verificagbes de conformidade), na
sequéncia do termo do primeiro prazo de registo do REACH, em 2010 — havendo lugar a
analise de todas as propostas de ensaios e uma série de verificacdes de conformidade
das substancias de integracdo progressiva registadas. Todas as propostas dos
Estados-Membros de alteragdo de projectos de decisdo da ECHA serdo abordadas no
MSC com o fim de se chegar a um acordo unanime. Na busca de um consenso sobre os
projectos de decisao relativos a propostas de ensaio, o Comité considera as opgdes que
permitem evitar a realizagdo de ensaios desnecessarios em animais. A exigéncia de
unanimidade no caso dos projectos de decisao relativos a verificacbes de conformidade
visa assegurar o preenchimento de todas as lacunas relevantes da informacao
respeitante aos diferentes parametros de perigo e que os relatérios de segurancga
quimica abranjam todas as disposi¢des do Anexo | do regulamento REACH.

Em 2011, o processo de avaliagdo de substancias iniciar-se-4 com um parecer do MSC
sobre o plano de accéo evolutivo comunitario que estabelece a lista de substancias a
serem objecto de uma avaliagdo de risco mais aprofundada por Estados-Membros
designados.

Em matéria de identificacdo de SVHC, o volume de trabalho devera crescer igualmente,
tendo em conta a meta anunciada pela Comissao de tratamento de 135 substéncias em
sede de identificacdo de SVHC até ao fim de 2012. Cré-se que uma lista de substancias
candidatas mais extensa sera susceptivel de responder a necessidades de informacao
relativa as propriedades PBT/MPMB das substancias, bem como ao teor de SVHC
presente em artigos.

Além disso, o MSC preparara um parecer sobre a terceira recomendag¢ao da ECHA sobre
as SVHC a incluir no Anexo XIV do REACH (lista de autorizagao). Apds a apresentagao,
em 2010, dos dossiés de registo, os dados fornecidos pelas empresas funcionardo como
elemento de apoio na preparacdo da recomendacado e do parecer. O parecer do MSC
sobre o projecto de recomendacido da ECHA sobre as SVHC a incluir no Anexo XIV do
REACH é relevante no processo de decisdo final da Comissao, pois um parecer
favoravel é sinal de que o projecto tem o apoio de uma maioria dos Estados-Membros.

O MSC podera receber também pedidos de pareceres ad hoc, em particular de avaliagao
das propriedades PBT/MPMB de substancias ndo abrangidas pelo dmbito de aplicagao
do Regulamento REACH.

Comité de Avaliagado dos Riscos (CAR)

Em 2011, o principal desafio para o CAR prende-se com o crescimento significativo do
volume de trabalho devido ao aumento do numero de propostas de harmonizacado da
classificacao e rotulagem, restricoes, e a recepcao dos primeiros pedidos de autorizagao,
que o Comité tera de processar em simultineo. O Comité pode ainda receber
solicitacdes das instituicbes da UE para elaborar varios pareceres ad hoc destinados a
servirem de elemento de apoio nas respectivas actividades legislativas.

O incremento do volume de trabalho do CAR ocorrera em paralelo com a primeira grande
alteracdo da sua composicao, dado que o mandato da maioria dos membros expira no
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inicio de 2011. A rapida integragdo dos novos membros constitui uma necessidade, dado
o interesse fundamental da ECHA em garantir a continuidade do trabalho do Comité. Em
caso de nao renovacdo dos mandatos dos membros que exercem as fungdes de
(co-)relatores, sera preciso recorrer a solugbes ad hoc. Como o Comité ja estara
envolvido em todos os processos e carecera de dispor em pleno de todos os recursos em
matéria de competéncias especializadas, assegurar que o0s seus membros recebam
apoio adequado das ACEM e que o respectivo volume de trabalho seja
convenientemente repartido entre os membros constitui um desafio adicional.

Comité de Analise Socioecondtmica

O Comité emitira pareceres sobre as primeiras quatro propostas de restrigao,
apresentadas em 2010, e analisara novas propostas de restricbes. Com a apresentagao
dos primeiros pedidos de autorizagcdo, o volume de trabalho do Comité sofrera
rapidamente um aumento. Além disso, o Comité podera receber pedidos de pareceres ad
hoc de instituicdbes da UE. Havera lugar a recondugdo dos membros em fung¢des ou a
nomeagado de novos membros, visto que os mandatos da maioria dos membros do
Comité expiram no inicio de 2011.

Forum de Intercambio de Informac¢des sobre o Controlo do Cumprimento

O Férum esta a concentrar os seus esforgcos na harmonizacao das abordagens em sede
de controlo do cumprimento, pela integracdo da aplicagdo das legislacdes REACH e
CRE. Pretende-se atingir esse objectivo mediante a implementacdo de projectos
coordenados, a definicdo de estratégias de controlo do cumprimento comuns, a
concertacdao dos meétodos a seguir na abordagem das infracgdes e a definicdo de
critérios minimos no dominio das inspecgcbes. O Forum formulara conclusbes e
recomendacdes praticas destinadas aos inspectores encarregados de fazer executar o
REACH e o CRE, a luz da experiéncia acumulada no decurso dos projectos coordenados
de controlo do cumprimento das disposicdes relativas a “auséncia de dados — auséncia
de mercado” e dos deveres em matéria de formuladores de misturas.

Em termos gerais, um controlo do cumprimento eficaz em matéria de registo e
notificacbes de C&R requer um apoio maior da parte do Secretariado da ECHA ao
Férum. Um importante exemplo de apoio dessa natureza é o RIPE, ferramenta de Tl que
faculta aos inspectores acesso a dados especificos do REACH-IT — cuja primeira versao
devera ser lancada pela ECHA em 2011.

Deverao comecar a realizar-se inspecgdes conjuntas e visitas de estudo, que constituirdo
um novo tipo de actividade coordenada do Férum. Essas iniciativas proporcionardo aos
membros das administragdes participantes o ensejo de estudar e de partilhar e difundir
conhecimentos e boas praticas. O Férum intensificara as actividades ligadas ao controlo
do cumprimento do Regulamento CRE e preparara acgbdes de formagédo de formadores.
Podera também ser entabulada cooperagdo com outros servigos, especialmente servigos
aduaneiros. Além disso, o Férum e a ECHA concluirdo o trabalho de clarificagdo dos elos
existentes entre a ECHA, as autoridades dos Estados-Membros e as autoridades
nacionais de controlo do cumprimento. Por ultimo, o Féorum tem intervengdo no processo
de restricdo, cabendo-lhe prestar aconselhamento em matéria de exequibilidade. O
volume de trabalho aumentara, por via da recepcdo de propostas de restrigdo,
apresentadas pelos Estados-Membros ou pelo Secretariado da ECHA a pedido da
Comissao. O Forum podera receber ainda pedidos de pareceres ad hoc sobre restricoes
destinados a servirem de elemento de apoio as actividades legislativas das instituicbes
europeias. Acresce que se espera que a cooperacao e a partilha de informacao com os
Comités e o Secretariado da ECHA, relativas a decisdes sobre substancias, venham a
sofrer um incremento.
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2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. O Secretariado apoiar o trabalho dos comités de forma eficiente e eficaz, para

que estes possam

e respeitar os prazos estabelecidos na legislagao, e

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

2. O Secretariado apoiar e facilitar o trabalho do Férum de forma eficiente e eficaz e
de um modo transparente, para que ele possa reforgar e continuar a harmonizar a
execugao dos regulamentos REACH e CRE nos Estados-Membros da UE e do
EEE, assegurando simultaneamente a necesséria confidencialidade.

3. Prevenir a emissdo de pareceres contraditérios com os dimanados de comités
cientificos de outros 6rgaos comunitarios, por meio da partilha de informacéo e da
coordenacéao de actividades de interesse mutuo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Meta em 2011

Meios e

frequéncia da

Percentagem de pareceres / acordos
apresentados dentro do prazo legal.

100%

verificacdo
Relatério interno
anual

Percentagem de acordos unanimes no MSC.°

N&o menos de

Relatério interno

autoridades competentes e membros dos
comités com a transparéncia global e a
publicacdo dos resultados de processos dos
comités e das actividades do Férum.

80% anual
Percentagem de pareceres dos comités | N&o menos de Relatério interno
adoptados por consenso. 70% anual
Percentagem de pareceres dos comités tidos Elevada Relatério interno
em conta na decisao final da Comisséo. anual
Reacc¢des das autoridades dos Positivas Inquérito anual
Estados-Membros responsaveis pelo controlo
da aplicagdo e de intervenientes da ECHA
acerca do valor acrescentado das actividades
do Férum.
Nivel de satisfacdo dos membros e de outros Elevado Inquérito anual
participantes com o apoio (incluindo formacao e
presidéncia) prestado pela ECHA aos comités e
ao Férum.
Nivel de satisfacdo de partes interessadas, Elevado Inquérito anual

Ocorréncia de conflitos de pareceres com
comités  cientificos de  outros  drgaos
comunitarios.

S6 em casos
bem justificados

Relatério de
avaliacao interno

9 . I N - - . .
Respeita a processos de avaliagdo e de autorizagdo, ao passo que o indicador da actividade 2 respeita exclusivamente

a avaliagéo.
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3. Principais resultados

40 a 60 pareceres do CAR sobre dossiés de harmonizacdo de classificacdo e
rotulagem.

4 pareceres do CAR e do CASE sobre propostas de restrigao.

Parecer do MSC sobre a definicdo de prioridades no que respeita as substancias
candidatas a inclusao na lista de substancias sujeitas a autorizacao.

Primeiro parecer do MSC sobre o plano de acgao evolutivo comunitario.

Manual de Decisdes do MSC actualizado.

Acordos (ou pareceres) unanimes do MSC sobre 40 propostas de identificagao de
substancias que suscitam elevada preocupacao e sobre 50 projectos de deciséo
relativos a propostas de ensaio e verificagao de conformidade.

Acordo sobre abordagens comuns em matéria de controlo do cumprimento
(reflectido nas conclusbes do Férum, em documentos relativos as melhores
praticas e outros relatérios); execugao de projectos nessa mesma area (REACH-
EN-FORCE), com um enfoque a curto prazo nas obriga¢des dos formuladores de
misturas; formacao de agentes de controlo do cumprimento do CRE, recolha das
licdes aprendidas pela via do intercambio de informagbes e comunicacao dirigida
a apoiar a aplicagdo harmonizada da legislacao relativa as substancias quimicas.
1-2 accgdes de formacao destinadas a formadores nacionais de inspectores.

2-6 relatérios de aconselhamento em matéria de exequibilidade de propostas de
restricao.

19 reunides plenarias dos comités e do Forum, 20 a 30 reunides dos grupos de
trabalho.
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Actividade 9: Camara de Recurso
1. Principais desafios em 2011

A Camara de Recurso foi criada para facultar meios de reparacdo judicial aos
interessados, sendo competente para conhecer os recursos interpostos por qualquer
pessoa singular ou colectiva afectada pelas decisdes da Agéncia mencionadas no
artigo 91.° do Regulamento REACH.

Em 2011, a Camara enfrentara, muito provavelmente, a sua primeira vaga de recursos,
que versarao sobretudo questbes de partilha de dados e de avaliacdo. Na verdade,
prevé-se que, ao longo de 2011, se verifique uma tendéncia gradual para o aumento do
numero de recursos em matéria de avaliacdo. Este dado sera tido em consideragao no
ambito das actividades da Camara em matéria de gestéo proactiva do conhecimento.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos
1. Adoptar decis6es de elevada qualidade sem atrasos indevidos.

2. Manter a confianca das partes interessadas nas disposi¢cdes de reparacgao judicial
do REACH.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2011 Meios e frequéncia
da verificacao
Percentagem dos processos concluidos no 90% Relatério anual da
tempo-alvo'® estabelecido para cada tipo de Camara de Recurso
recurso
Percentagem das decisbes da Camara de Menos de 20% Relatorio anual da
Recurso objecto de recurso para o Tribunal Camara de Recurso
Geral
Nivel de confianga das partes interessadas Elevado Inquérito realizado
relativamente ao procedimento de recurso. as partes
interessadas

3. Principais resultados

= Decisbes (dependentes do numero de recursos interpostos).

= Uma jurisprudéncia especifica sélida no campo das questdes juridicas especificas
resultantes da aplicacdo do Regulamento REACH.

= Comunicacao efectiva com as (potenciais) partes, referente a procedimentos de
recurso (dependente do numero e tipo de pedidos de informacéao recebidos).

10 . . . . .
Por tempo-alvo entende-se o tempo em que foi concluida a tramitagdo de 75% dos recursos anteriores do mesmo tipo
(n&o ha lugar a apuramento de um tempo-alvo nos casos em que o numero de recursos concluidos seja inferior a 10).
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Actividade 10: Comunicacdes
1. Principais desafios em 2011
Sao quatro os grandes desafios a enfrentar em 2011 nesta area.

Comecgando pelas comunicagdes externas: o sitio Web é o principal instrumento de
comunicagdo com as partes interessadas da ECHA. Actualmente, carece de
melhoramentos que o habilitem a ser um meio eficaz de comunicacédo com todos os
utilizadores — do publico comum aos cientistas. A ECHA tenciona remodela-lo
integralmente em 2011, com base no trabalho de desenvolvimento da sua marca e de
analise da percepg¢ao do cliente que desenvolveu em 2010. Em 2011, através do novo
sitio Web, a ECHA tera de ser capaz de fazer chegar ao grande publico a informagao
coligida no ambito dos processos de registo REACH e de notificacdo de classificagao e
rotulagem. Isto vai exigir uma base de dados e um inventario de facil utilizagcdo, bem
como a promog¢ao de campanhas de sensibilizacdo para esse novo material. A ECHA
tenciona também fornecer informagdo, idealmente em conjunto com os
Estados-Membros, sobre os direitos dos cidadados, o modo de aceder a nova informagao
sobre substancias quimicas disponivel e os meios de fazer uso dela.

A disponibilizagdo de materiais, incluindo comunicados a imprensa e documentos de
consulta, em muitas linguas continuara a constituir um desafio de primeira ordem.
Manter-se-a a pratica de privilegiar as tradugdes destinadas a pequenas e médias
empresas e ao grande publico, assim como a pretensao de tentar satisfazer a procura
garantindo, ao mesmo tempo, uma boa rendibilizagdo dos recursos publicos. A validacao
da qualidade das tradugdes representara um desafio particular — a conjugagao do facto
de os textos conterem linguagem cientifica, o que obriga a revisdo por especialistas, com
o grande volume de material e com a circunstancia de estarem em jogo 22 linguas faz da
actividade de tradugdo da ECHA um trabalho extremamente exigente.

De importancia estratégica no ambito dos regulamentos REACH e CRE ¢ a realizacao de
um estudo a escala comunitaria levado a cabo junto do grande publico sobre a sua
percepgao da questdo da utilizagdo segura das substancias quimicas.

Por ultimo, assegurar a eficacia da comunicagao interna numa agéncia que cresceu de
forma tao rapida constitui um desafio crucial. Em 2011, a ECHA levara ainda a pratica,
em toda a sua estrutura, as recomendagcdes de um estudo sobre a sua identidade
institucional empreendido em 2010.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Estabelecer uma comunicagao efectiva com os interlocutores externos da ECHA
e conseguir que a Agéncia seja objecto de uma cobertura rigorosa e equilibrada
nos meios de comunicacgao social.

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

3. Assegurar que todo o material (quer o disponibilizado em linha quer o demais)
elaborado para as pequenas e médias empresas e para o grande publico seja
publicado em 22 linguas oficiais da Unido Europeia.

4. Garantir que o pessoal da ECHA esteja bem informado, tenha um sentimento de
pertenca e se sinta parte de um esforgo institucional comum.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Meta em 2011

Meios e frequéncia
da verificagéo

Nivel de satisfacdo dos clientes do sitio Elevado Inquéritos anuais
Web. junto dos
utilizadores,
estatisticas
trimestrais na Web
Nivel de satisfacdo do pessoal com as Elevado Inquérito anual junto
comunicagdes internas. do pessoal
Nivel de satisfacdo do publico leitor de Elevado Inquéritos anuais
publicacdes. junto dos clientes
Nivel de satisfacdo dos intervenientes com Elevado Inquéritos
a respectiva participacgao. realizados nas
Jornadas dos
Intervenientes e
inquéritos anuais
junto dos
intervenientes
Publicagdo de tradugbes de novos 100% Relatério interno
documentos pertinentes para pequenas e trimestral
meédias empresas ou para o grande publico
(num periodo médio de trés meses depois
do documento original, sem validacao).

3. Principais resultados

Realizagdo de campanhas de comunicagao (por exemplo, sobre os requisitos e
procedimentos de autorizagéo e sobre a formacgao de FIIS com vista ao prazo que
expira em 2013), incluindo actividades dirigidas a industria e ao grande publico.
Remodelacdo e relangamento do sitio Web da ECHA, imprimindo-lhe uma maior
funcionalidade, com informacao direccionada a PME e ao grande publico em
22 linguas oficiais da UE.

Publicagdo de todo o material (quer o disponibilizado em linha quer o restante)
elaborado para as pequenas e médias empresas e para o grande publico em
22 linguas oficiais da UE.

Elaboracdo de Dboletins informativos electrénicos internos semanais
(ECHAexchange), publicagdo do boletim informativo interno trimestral em papel
(ECHO) e um servico informativo interno com actualizagcdo diaria e intranet
(ECHAnNet).

Conclusao de um estudo sobre a percepgao por parte do publico da questdo da
utilizacao segura das substancias quimicas (artigo 34.° do Regulamento CRE).
Producdo de comunicados de imprensa ad hoc e de noticiarios electronicos
semanais, organizagao de duas reunides de imprensa.

Organizacao de duas Jornadas dos Intervenientes e de workshops para
Intervenientes ad hoc.
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Actividade 11: Cooperacéo internacional
1. Principais desafios em 2011

A grande massa de dados extraidos dos dossiés de registo cuja difusdo publica a ECHA
promovera em 2011, e a propria projeccado publica desta, deverdo, de acordo com as
expectativas, gerar um maior interesse na acgao da Agéncia da parte de paises terceiros
e organizagdes internacionais. Isto pode conduzir a mais solicitagdes no sentido da
celebracao de acordos bilaterais de cooperacdo entre as agéncias de regulagao de
paises terceiros e a ECHA, similares ao que ja existe entre a ECHA e as autoridades
canadianas dos departamentos federais do Ambiente e da Saude. Contanto que essa
cooperacgao bilateral se lhe afigure util para efeitos de aplicagdo do REACH e CRE, a
ECHA negociara, nos termos do mandato que Ihe é concedido no artigo 77.°, n.° 2, 1),
acordos de cooperagdo de indole cientifica, técnica e operacional com os organismos de
paises terceiros em causa. No quadro da execucao dos memorandos assinados, a ECHA
desenvolvera diversas actividades.

Além disso, a ECHA intensificara as suas actividades de desenvolvimento das
capacidades a favor de paises candidatos a adesdo a UE, em particular daquele(s) a
quem tenha sido fixada uma data firme de adesdao em 2012. A ECHA continuara a
empenhar-se em disseminar o conhecimento do REACH nos paises extracomunitarios.

Em 2011, a ECHA continuara a tomar parte numa série de actividades diversas da OCDE
com relevancia em sede de aplicagdo do REACH. Os métodos (Q)SAR permitem estimar
as propriedades de uma substancia quimica com base na respectiva estrutura,
reduzindo, por conseguinte, o tempo, as despesas e 0s ensaios em animais necessarios
para identificagdo dos perigos das substancias quimicas. Em 2011, a ECHA participara
activamente como co-gestora no desenvolvimento da Caixa de Ferramentas da
Aplicacédo (Q)SAR da OCDE. Os esforgcos serdo concentrados principalmente no
desenvolvimento de fungdes para incorporacido na terceira versao, a lancar em 2012, e
na formacao e disponibilizacdo de material de formacéao para a versao 2.0.

Em 2011, a ECHA tomara a seu cargo o alojamento da fase 2 do eChemPortal (portal
global para informagdes sobre substancias quimicas). Como membro do Grupo Director
do eChem Portal, a ECHA participara activamente no trabalho de analise das novas
necessidades dos utilizadores e definicdo de prioridades com vista a melhorar a
funcionalidade do portal.

O rol das actividades conexas da OCDE em que a ECHA tomara parte inclui ainda, entre
outras, as contribuicdes para o trabalho dos grupos de missdo sobre Avaliagdo da
Perigosidade e sobre Avaliacdo da Exposi¢cdo, do Projecto de Harmonizagdo dos
Modelos, o trabalho sobre os aspectos de saude e ambientais dos nanomateriais e o
Programa de Orientagbes de Ensaio. Além disso, a ECHA estabelecera contactos com
paises que aderiram recentemente a OCDE com o objectivo de lhes facilitar a tarefa de
assimilacdo do REACH e do CRE.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Facultar a Comissao apoio cientifico e técnico de elevada qualidade para as suas
actividades internacionais, especialmente em 6rgaos multilaterais.

2. Estabelecer e manter, na esfera de competéncia da ECHA, relacbes bilaterais de
cooperacao cientifica e técnica com as agéncias de regulagcédo de paises terceiros
que se revistam de utilidade para efeitos de aplicacdo do REACH e do CRE.
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3. Promover uma maior divulgagao do portal eChem e da Caixa de Ferramentas da
Aplicagéo (Q)SAR.

4. Desenvolver a Caixa de Ferramentas da Aplicagdo (Q)SAR em conformidade com
o previsto no plano e no orgamento.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2011 Meios e frequéncia
da verificagéo

Nivel de satisfacdo da Comissdo com o Elevado Inquérito anual

apoio prestado pela ECHA no dominio das
actividades internacionais.

Aumento do numero de visitas ao portal 20% Relat6rio interno
eChem relativamente ao numero anterior. anual
Nivel de implementagdo dos médulos da 90% Relat6rio interno
Caixa de Ferramentas da Aplicacdo (Q)SAR anual

previstos na planificagao anual.

3. Principais resultados

= Apoio cientifico e técnico a Comissao conforme ao especificado no plano anual de
trabalho da ECHA na area das actividades internacionais para 2011.

= Celebragédo de acordos bilaterais de cooperagdo com agéncias de regulacédo de
paises terceiros interessadas.

= Cooperacgao cientifica e técnica com a OCDE (continuagao):

0}
o

O 00O

Alojamento da fase 2 do eChemPortal pela ECHA.

Participacao no grupo director do eChemPortal, no &mbito da OCDE
(analise das novas necessidades dos utilizadores e definicdo de
prioridades para potencial desenvolvimento).

Caixa de Ferramentas da Aplicagcao (Q)SAR: desenvolvimento de médulos
de software para a terceira versado (por exemplo, fungdo avangada de
ajuda interactiva, mdédulos de especiagdo sobre hidrolise, ionizagdo e
tautomeros, sistemas cientificos especializados por parametros de risco,
novos alertas estruturais), e disponibilizagdo de material de formagéo da
verséao 2.0.

Grupo de missao sobre avaliagdo da perigosidade.

Grupo de missao sobre avaliagao da exposicao.

Grupo de trabalho sobre nanomateriais manufacturados.

Grupo de trabalho dos coordenadores nacionais do Programa de
Orientacbes de Ensaio.

= Actividades de desenvolvimento de capacidades destinadas a Estados candidatos
a adeséo, ao abrigo do projecto do Instrumento de Assisténcia de Pré-Adesao.

= Tratamento eficiente dos pedidos de organizacdo de alocugdes e de visitas
recebidos de paises terceiros.
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3. Gestao, organizacao e recursos




Actividade 12: Gestéo
1. Principais desafios em 2011

O o6rgao decisério maximo da ECHA é o Conselho de Administracdo, composto por
35 membros’’. O Conselho de Administragdo é assistido por um Secretariado
assegurado pelo Director Executivo. Em 2011, dado que a Agéncia ja tera atingido a sua
velocidade de cruzeiro, o Conselho de Administracdo concentrar-se-a no exercicio das
suas fungdes nucleares, ou seja, na adopgao dos programas de trabalho plurianuais e
anuais, do orcamento, do relatdrio anual e bem assim na adopcéo e analise das normas
internas da Agéncia. O Conselho de Administracdo é também a autoridade que indigita o
director executivo, o presidente e os membros da Camara de Recurso e os membros do
CAR e do CASE. O Conselho criou grupos de trabalho especializados, por exemplo, de
planeamento e apresentacdo de relatorios, divulgacdo e auditoria, que facilitam o seu
processo de decisdo. Acompanha de perto o desempenho da Agéncia por meio de
relatorios regulares que lhe sdo submetidos pelo director executivo e de relatérios sobre
tépicos especificos recebidos do Secretariado. Para este ano estdo programadas quatro
reunides plenarias, bem como varias reunides de grupos de trabalho.

Apoiar os Estados-Membros na aplicagdo coerente dos regulamentos REACH e CRE é
um dos objectivos da ECHA, que, por consequéncia, refor¢cara a sua cooperagdo com as
ACEM a fim de melhorar a coordenacgao entre elas.

A partir de Margo de 2011, a ECHA presidira a "troika" da Rede das Agéncias Europeias
por um periodo de 12 meses.

A estrutura organizacional da ECHA nao sofreu alteracdes de vulto desde a sua entrada
em funcionamento, em 2008. Desde entdo, a Agéncia conheceu um crescimento
acelerado e a respectiva énfase esta a deslocar-se das actividades preparatérias para
uma panoplia de actividades cientificas de decisdo e formagédo de opinido. No inicio de
2011, sera introduzido na Agéncia um novo plano de organizacdo de caracter mais
horizontal, com a criacdo de trés novas direc¢des. O objectivo de realizar esta reforma
sem sobressaltos, nomeadamente adaptando os processos de gestdo ao todo da
instituicdo e assegurando uma coordenacdo eficaz das actividades transversais as
diferentes direcgdes, constituira um importante desafio de gestao. Para o efeito sera
necessario, entre outras coisas, um planeamento aturado das actividades em cada nivel
da organizagdo e o desenvolvimento de instrumentos de integracdo das fungdes de
planificagao, afectagéo de recursos, monitorizagdo do desempenho e gestéo dos riscos.
Simultaneamente, a ECHA implementara também a sua nova identidade institucional.

Apds o termo do primeiro prazo de registo, em 2010, a ECHA passara a ser depositaria
de um grande volume de informacdo de toda a industria quimica da UE. Parte dessa
informacao é altamente confidencial por natureza (em particular, devido ao facto de os
dados conterem informacao comercial confidencial). Assim, garantir a seguranca — tanto
da informagao como fisica — constitui uma prioridade. Sera desenvolvido um sistema de
gestdo da seguranca e prestagcado de informagao. A implementagdo da norma 1SO27001
prosseguira e sera levada a cabo uma avaliagdo externa do sistema de gestdo da
seguranca. Além disso, a ECHA continuard a organizar as reunides da Rede de
Responsaveis pela Segurancga, no propésito de apoiar a implementacao segura de um
mecanismo de acesso ao REACH-IT destinado as Autoridades Competentes dos
Estados-Membros, Instituicdes Nacionais Mandatadas, e Comissao.

M O rol dos membros integra um representante de cada um dos 27 Estados-Membros da UE, 6 representantes

designados pela Comissdo Europeia, incluindo 3 oriundos de partes interessadas, e 2 membros designados pelo
Parlamento Europeu. Ha ainda a registar a participacdo da Islandia e da Noruega, na qualidade de paises do
EEE/EFTA, com o estatuto de observadores.

-45 -



Por outro lado, a ECHA prosseguira o trabalho de implementagdo de um sistema de
gestdo de conteudo empresarial (GCE) baseado na abordagem seguida pela ECHA no
tratamento dos processos. Por meio do sistema em causa, assegurar-se-a a
normalizacdo, documentacdo, auditabilidade e transparéncia de todos os processos
conducentes a uma decisdo e/ou parecer, e a seguranga, eficiéncia e conformidade a
toda a legislacdo aplicavel do tratamento dado a documentagao a eles respeitante. A
accao de implementagao das politicas de gestdo da informagédo e do conhecimento da
ECHA continuara a ser desenvolvida.

O Responsavel pela Proteccao de Dados da ECHA continuara empenhado em assegurar
o cumprimento pela Agéncia de todas as obrigagdes legais de proteccdo dos individuos
que sobre ela impendem no que respeita ao tratamento dos respectivos dados pessoais.
Serdo ministradas ao pessoal formagéao e informacao, com caracter regular. A notificagédo
de todas as operagbes de tratamento enumeradas no inventario criado em 2010
prosseguira em 2011. Consequentemente, o responsavel pela proteccdo de dados,
sempre que necessario, remeté-las-a a Autoridade Europeia para a Protecgdo de Dados
para verificagao prévia.

Prosseguir-se-a a implementagao do sistema de gestdo da qualidade integrada (SGQI).
A Agéncia adoptara e incorporara na sua infra-estrutura ferramentas e métodos
assistidos por Tl destinados a facilitar a administragdo dos elementos de Gestdo de
Qualidade. Serao efectuadas auditorias ao sistema de qualidade interno para aferir da
sua conformidade com os requisitos vigentes e da sua maturidade. Iniciar-se-a o
processo de preparagcao da ECHA para a introducédo do Sistema Comunitario de Gestao
Ambiental e Auditoria (EMAS).

Atendendo ao aumento do numero de decisdes da ECHA, urge desenvolver um grande
esforco no sentido de assegurar a respectiva correcgao juridica e a sua defesa efectiva
em caso de interposicdo de recurso ou procedimentos diante do Tribunal de Justica
Europeu: em 2011, o grande desafio consistira em dar resposta aos picos de trabalho e
garantir a coeréncia das posi¢des juridicas assumidas.

No quadro da sua politica global de gestdao do risco, a ECHA monitorizara a
implementacdo do seu plano de atenuacdo do risco e continuara a melhorar a sua
capacidade de resposta a crises e a executar a estratégia de continuidade das
actividades.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Assegurar a eficiéncia e a eficacia da gestdo da Agéncia, e que esta garanta a
adequacdo do planeamento das actividades, da afectacdo de recursos, da
avaliagdo e gestdo dos riscos, e do dispositivo de seguranca do pessoal, dos
activos e da informacgao, e caucione a qualidade dos respectivos resultados.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Meta em 2011

Meios e frequéncia
da verificagéo

Percentagem de documentos estatutarios 100% Relat6rio interno
apresentados para aprovagao ao Conselho trimestral

de Administragdo dentro dos prazos legais.

Nivel de aplicacdo do plano anual de 100% Relat6rio interno

atenuacéo do risco.

anual

Percentagem dos
qualidade tornados
conformidade com o plano.

procedimentos de
publicos em

Nao menos de 90%

Relatério anual do
Gestor da
Qualidade

Numero de constatagdes «criticas» feitas 0 Relatorio anual dos
pelos auditores relativas ao sistema de auditores internos
controlo interno em vigor.

Percentagem de recomendacdes 100% Relatério anual dos
importantes das auditorias aplicadas dentro auditores internos
do prazo estabelecido.

Numero de incidentes em matéria de 0 Relatorios internos

seguranga para 0s quais um inquérito
realizado pelos servigos de seguranca da
ECHA identificou uma fuga de informagéao
confidencial.

3. Principais resultados

= Organizacgao de 4 reunides do Conselho de Administragao.
= Organizacéo de reunides da rede inter-agéncias.
= Desenvolvimento e implementacdo do sistema de arquivos electronico e em

dossiés.

= Realizagdo de auditoria a gestdo da seguranca da informacido e/ou auditoria

interna ao sistema de qualidade.

= Elaboragdo de documentacgao relativa a gestdo da continuidade da actividade que
abranja os principais processos da ECHA.
= Prestacao de um forte apoio juridico e defesa efectiva das decisdes da ECHA.
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Actividade 13: Financas, Contratos e Contabilidade
1. Principais desafios em 2011

As principais prioridades da Agéncia na area financeira em 2011 consistirdo em
assegurar uma gestdo de tesouraria eficiente e uma execugdo orgamental rigorosa.
Neste ano, esta previsto que a ECHA se autofinancie integralmente com a receita
procedente da cobrancga de taxas, que devera cobrir todos os seus compromissos legais
no exercicio. A Uniao Europeia nao previu qualquer contribuicdo para as actividades da
Agéncia nos quadros do REACH e do CRE ao longo do presente periodo de
programacéao financeira, que termina em 2013. Além disso, a ECHA tera de restituir a
Comissao a subvencido comunitaria que recebeu em 2010, com base no resultado da
execugao do seu orgamento de 2010.

No inicio de 2011, a Agéncia tera ainda pendentes algumas tarefas remanescentes do
elevado volume de transacgoes financeiras, no rescaldo do termo do primeiro prazo de
registo ao abrigo do REACH. Além dos pagamentos de taxas a receber, estima-se que o
numero de autorizagbes financeiras ronde as 800 e o das operac¢des de saida para
pagamento resultantes das suas actividades operacionais ande proximo das 4000. A
ECHA levara a cabo controlos ex post a empresas que invocaram o estatuto de PME,
tendentes a confirmar a veracidade das declara¢des. Qualquer empresa que se venha a
apurar que tenha feito alegacbes erroneas tera de pagar na integra o valor
correspondente a sua dimenséo efectiva, acrescido de uma taxa administrativa.

Tendo em vista preparar a implementagéo de outros regulamentos, € necessario criar um
mecanismo de separagao da gestdo financeira das actividades no ambito dos
regulamentos REACH e CRE da de outros regulamentos em cujo ambito possam vir a
ser conferidas as atribuicdbes a ECHA. Tal devera ser feito mediante o desenvolvimento
de um sistema de contabilizagdo dos custos por actividades, com a imputacdo a cada
actividade das receitas e despesas correspondentes.

Continuardao a ser feitos investimentos de vulto no apoio de Tl as actividades
operacionais e na seguranga dessas tecnologias. Considerando que ja existem
contratos-quadros para a identificacdo de potenciais fornecedores, a reabertura de
processos de concurso entre os actores relevantes requerera esforgos consideraveis em
sede de aprovisionamento. (Um projecto de plano figura no Anexo 4).

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos
1. Assegurar a solidez e a eficiéncia da gestao financeira da Agéncia.

2. Garantir a eficiéncia dos processos de facturacdo e cobranca das taxas, e a
eficacia e a seguranga das reservas de tesouraria.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2011 Meios e frequéncia
da verificacéo
Numero de reservas no relatério anual do 0 Relatérios do TCE/
Tribunal de Contas Europeu. anuais
Taxa de autorizagdes. Nao menos de 98% | Relatorio financeiro
mensal/anual

-48 -




Taxa de pagamentos. N&o menos de 75% | Relatério financeiro
mensal/anual

Taxa de dotagdes transitadas. < 25% Relatério interno
anual

Numero de decisbes judiciais contra 0 Relatério interno

procedimentos de adjudicagcédo de contratos anual

da ECHA.

Conformidade com as orientagbes do CA 100% Relatério interno

em matéria de reservas de tesouraria trimestral

(MB/62/2010 final)

3. Principais resultados

Gestao rigorosa do orgamento e da liquidez.

Disponibilidade de fluxos de trabalho e procedimentos contabilisticos eficientes
aptos a dar resposta ao movimento de facturacdo derivado do primeiro prazo de
registos no ambito do REACH.

Mecanismo de gestdo e investimento das reservas de tesouraria da Agéncia a
funcionar.

Desenvolvimento do controlo da aplicacédo do estatuto de PME.

Desenvolvimento do sistema de contabilidade analitica (por actividades).
Reembolso da subvengao comunitaria recebida da Comissao em 2010.

Melhoria do seguimento e da execugdo do orgcamento para uma taxa de
autorizagoes de 98%.

Contas de 2010.
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Actividade 14: Recursos humanos e servigcos centrais
1. Principais desafios em 2011
Recursos humanos

Cumprida que esta com sucesso a fase de arranque das suas actividades, a Agéncia
concentrara a sua atengdo em 2011 na consolidagdo do seu capital humano e no seu
desenvolvimento organico. O enfoque da intervengéo da equipa de gestdo dos recursos
humanos deslocar-se-a dos exercicios de recrutamento macigo empreendidos no periodo
2008-2010 para a fixagdo dos efectivos, com uma atencao reforcada a aprendizagem e
ao desenvolvimento, a estratégias de desenvolvimento organizacional inovadoras € uma
accao especificamente dirigida a promover o seu bem-estar.

Em 2011, urge proceder a uma avaliagao aprofundada do impacto desta vaga de registos
nas necessidades a longo prazo em matéria de recursos humanos. O resultado desse
exercicio é susceptivel de desencadear alteragdes em sede de planificagdo dos recursos,
de ter consequéncias no equilibrio de conhecimentos e competéncias especializadas
existente na Agéncia, de determinar a introdugdo de adaptagdes nos planos em matéria
de aprendizagem e desenvolvimento e de suscitar a necessidade de aumento da
mobilidade da forgca de trabalho ou de outras medidas no campo dos recursos humanos.

Em 2011 sera dada uma atencéo especifica ao desenvolvimento de um sistema de TI
para este dominio, no quadro do desenvolvimento de um sistema de gestdo empresarial.
Para levar a cabo esta tarefa a equipa de gestdo de RH tera de focar a sua acg¢ao na
definicdo dos respectivos requisitos, no apoio a sua implementacdo, na gestdo do
processo de mudancga e na prestacao de apoio e formacao adequados.

Servigos centrais

Em 2010 foi criada uma Unidade de Servicos Centrais que é responsavel pela gestdo da
infra-estrutura e da seguranga fisica do Secretariado da Agéncia, pelo apoio
a/organizacao de deslocagdes e reunides, e pela prestagdo de servigos administrativos
nos dominios do registo de correspondéncia, abastecimento, biblioteca e gestdo dos
arquivos e inventario. O trabalho de consolidacdo da sua organizacdo e servigos
prosseguira em 2011.

Para 2011, perfilam-se dois desafios especificos: sera dada uma atencao individualizada,
através de um projecto préprio, a digitalizacdo dos arquivos herdados da legislagdo que
precedeu o REACH. Os documentos pertinentes serdo digitalizados, e os competentes
dados introduzidos na base de dados REACH.

Para 2011 esta prevista a execu¢dao de um projecto de reorganizagédo, que inclui a
criacdo de trés novas Direcgdes. Isto obrigara a uma redistribuicdo do espago disponivel
nas instalagbes, com vista a acomodar essas direccbes com as respectivas funcoes.
Esse processo sera levado a cabo de forma eficiente, para reduzir o numero de
deslocagdes ao estritamente necessario e evitar interferéncias no trabalho do pessoal
nos periodos de maior actividade.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos
1. Garantir que a Agéncia disponha de pessoal especializado em numero suficiente

para assegurar a execugado do plano de actividades, e |he proporcione boas
condicdes de trabalho.
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2. Assegurar que a Agéncia possua instalagbes suficientes, protegidas e seguras

para escritérios que proporcionem ao pessoal um ambiente de trabalho eficiente e
seguro, e locais de reunido com boas condigbes de funcionamento para os
orgaos da Agéncia e visitantes externos.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2011 Meios e frequéncia

da verificacao

Percentagem dos lugares do quadro de > 95% Relat6rio interno

pessoal preenchidos até ao fim do ano. anual

Percentagem dos procedimentos de 100% Relatorio interno

selecgdo programados para 0 ano em anual

questao concluidos.

Rotacédo dos Agentes Temporarios. <5% Relatério interno
anual

Numero médio de dias de formacao por 10 Relatério interno

membro do pessoal. anual

Nivel de satisfacdo do Comité, do Férum e Elevado Inquérito anual

dos membros do CA com o funcionamento

do centro de conferéncias.

Nivel de satisfacdo do pessoal com as Elevado Inquérito anual

instalagbes e os servigos logisticos dos

escritorios.

3. Principais resultados

Recursos humanos

Processamento das remuneragdes do pessoal do quadro e outros pagamentos a
pessoal, PND e estagiarios, num total de cerca de 550 pessoas.

Lancamento de 10 processos de selecgdo, segundo as estimativas.

Conclusao de 50 recrutamentos, segundo as estimativas.

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

Exercicio de avaliagdo do desempenho e reclassificacdo de mais de 400
membros do pessoal do quadro.

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

Resultados do inquérito ao pessoal e planos de acompanhamento.
Desenvolvimento activo dos processos e métodos de gestdao dos efectivos de
pessoal e do desempenho.

Servigos centrais

Conclusao do apetrechamento dos 600 postos de trabalho existentes nas
instalagbes da ECHA.

Planos de afectacdo do espaco de 2011 e gestdo das mudangas ao longo do
processo de reorganizagao.

Aquisicao tempestiva de equipamento, materiais e servicos mediante processos
de aprovisionamento adequados.

Apuramento e reembolso tempestivos das despesas de missbes e deslocacdes
Segurancga das instalages.
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Prestacao de apoio de qualidade a reunides e conferéncias.

Disponibilidade de equipamento audiovisual em bom estado e com bom apoio.
Servicos postais eficientes.

Biblioteca e arquivos bem organizados e correctamente geridos.

Inventario correcto e actualizado das instalagdes e equipamento.
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Actividade 15: Tecnologias de informac&do e comunicacéao
1. Principais desafios em 2011

Espera-se que, até ao fim de 2011, a ECHA venha a dispor de um plano completo de
continuidade das actividades, bem como de capacidades eficientes de recuperagdo em
caso de catastrofe, em matéria de TIC. Isto envolve a disponibilidade de um centro de
dados externo bem apetrechado que assegure o desdobramento integral de toda a
infra-estrutura de TIC da ECHA e investimento em hardware em regime de co-
localizagdo. A ECHA iniciou o processo de adjudicagdo da operagédo do seu centro de
dados a uma entidade externa em 2010. Os actuais sistemas serdo progressivamente
transferidos para um novo ambiente, de acordo com um minucioso plano de transicdo. A
preparacdo dos sistemas e documentacdo, a supervisdo da transicdo e o ensaio do
sistema transferido, a efectuar ao longo de 2011, constituirdo um exercicio consideravel.

No primeiro semestre, a ECHA instalara e pora em funcionamento um sistema seguro de
ligacdo em rede com as Autoridades Competentes dos Estados-Membros, com
codificacdo. As Autoridades de Controlo do Cumprimento dos Estados-Membros sera
facultado um sistema especifico de conexdao com encriptagao, com autenticacao de dois
factores.

A funcao de arquitectura empresarial continuara a concentrar a sua atencao na frente da
consolidagao tendente a melhorar a robustez global dos sistemas de informagao da
ECHA, potenciando ao mesmo tempo a sua maneabilidade e crescimento.

Em 2011 serd assegurado um apoio continuado a introdugéo do sistema centralizado de
gestdo do conteudo e do conhecimento, que privilegiara especialmente a maximizacao
da automatizagdo dos processos de trabalho instituidos e a integracdo dos diversos
repositérios de informagdo. Os processos formais de gestdo da identidade serao
refundidos num Sistema de Gestao da Identidade.

Para o final de 2011, tera inicio o processo de revisdo e renovagao progressiva da
infra-estrutura técnica e do equipamento de comunicacgao.

Na medida do permitido pelos limites da capacidade disponivel, sera dado apoio técnico
e de arquitectura especializado também as novas necessidades de servigo emergentes
(por exemplo, PRE).

A eficiéncia e o alcance de servicos bem firmados, como o servigo de gestdo de
projectos (Project Portfolio Office) ou o servigo de assisténcia as TIC serdo mantidos e
alargados no decurso de 2011.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Garantir que a infra-estrutura técnica de TIC da Agéncia preste um servigo de
elevado nivel, e maximizar a continuidade, a eficiéncia e a seguranga de todas as
operagdes por ela suportadas.

2. Assegurar que seja seguida uma abordagem comum e coerente em matéria de
arquitectura empresarial, bem como promover a adopgao das melhores praticas
em sede de governancga e gestao de projectos de Tl e dar respostas profissionais,
competentes e tempestivas no plano de todas as actividades, programadas ou
recorrentes, da ECHA.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Disponibilidade de sistemas operacionais
para clientes externos (tempo de
funcionamento).

Meta em 2011

99%

Meios e frequéncia
da verificagéo
Estatistica do centro
de dados

Nivel de satisfacdo dos utilizadores com os
servigos internos de TI.

Elevado

Inquérito anual aos
clientes e reaccgdes
ad hoc recebidas

Nivel de implementacao do plano completo
de continuidade da actividade na area das
TIC.

100%

Relatério interno
anual

3. Principais resultados

= Centro de dados externo (co-localizagao auxiliar) adequado para fins de

recuperacao em caso de catastrofe.

= Plano completo de continuidade das actividades no sector das TIC e plano de
recuperacdo em caso de catastrofe documentados, actualizados e testados
devidamente adoptados e implementados.

Acordos a Nivel de Servicos.
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Servico de assisténcia as TIC eficiente.

Apoio efectivo a gestao de projectos e governanga de TI.
Apoio e manutengao das aplicacbes administrativas de TI.
Conectividade, seguranga e estabilidade das redes.
Monitorizagdo e manutengao das aplicagdes nucleares da Agéncia.

Apoio técnico e orientagao permanentes de alta qualidade no dominio das TIC.
Prestacdo de servicos de acordo com as necessidades documentadas e os




4. Riscos

A ECHA conduz anualmente um exercicio de avaliagao de risco dirigido a identificar,
avaliar e gerir potenciais acontecimentos susceptiveis de pbér em perigo a consecugao
dos objectivos estabelecidos no Programa de Trabalho. Com base nesse exercicio, a
gestdo da ECHA identificou cinco grandes riscos. Foram determinadas ainda medidas
destinadas a mitigar esses riscos.

O presente Programa de Trabalho e o planeamento a mais longo prazo da ECHA
assentam nos chamados valores de referéncia apresentados no Anexo 2. Tais valores
derivam das estimativas originais da Comissao, feitas aquando da elaboragao do projecto
do Regulamento REACH, e de actualizagbes subsequentes efectuadas pela ECHA em
cooperagdo com a industria e outras partes interessadas. Dado o elevado grau de
incerteza que estes encerram, os riscos mais graves em que a Agéncia incorre
continuam a relacionar-se com a planificacdo dos seus recursos humanos, tanto
quantitativa como qualitativa.

O escrutinio dos processos a fim de melhorar a sua eficiéncia continuara a mitigar o risco
ligado ao volume de trabalho. Como 2011 serd um ano particularmente importante em
matéria de avaliagdo de dossiés, e tendo em conta o risco ligado aos respectivos tempos
de tratamento, a ECHA dedicar-lhes-a4 uma especial atengao, nos seus planos tendentes
a melhorar a eficiéncia.

Um risco a mais longo prazo identificado prende-se com a disponibilidade de recursos da
Agéncia apos 2013. Estima-se que a ECHA venha a precisar de uma subvengéo da UE
apos 2013 e a suas necessidades devem ser tidas em consideracado nas Perspectivas
Financeiras da UE a negociar para o periodo de programagao 2014-2020.

No desempenho das suas actividades, a ECHA depende fortemente da disponibilidade
de sistemas de TI eficientes para o tratamento dos diversos tipos de dossiés que recebe.
Quaisquer problemas ou atrasos no desenvolvimento desses sistemas sao passiveis de
ameagcar a consecugao dos objectivos estabelecidos. A fim de atenuar esse risco, foi
iniciado em 2001 um projecto de arquitectura empresarial. Em 2011, a ECHA deve dotar-
se de um plano de desenvolvimento de Tl a longo prazo, incluindo um plano de recursos
que tenha em conta a politica de subcontratagdo progressiva a entidades externas da
maioria das actividades do centro de dados.

Um risco adicional em matéria de recursos humanos que a ECHA identificou liga-se com
a fixacdo do pessoal a longo prazo. No momento da redacgao deste documento os
efectivos da ECHA continuam a crescer a um ritmo acelerado, mas o movimento de
recrutamento abrandara de modo consideravel a partir de 2011. Inevitavelmente, ao fim
de alguns anos ao servico da Agéncia, alguns membros do pessoal comecgardo a
ponderar alternativas; assim, a ECHA tenciona dar énfase ao desenvolvimento de uma
estratégia tendente a fixar o seu pessoal altamente qualificado e preparado no futuro.

Estes riscos e as respostas e medidas a adoptar para os mitigar serdo devidamente
monitorizados e acompanhados ao longo do ano.
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ANEXO 1: Organigrama da ECHA 2011
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ANEXO 2: Pressupostos de base

Valores de referéncia para 2011

Principais factores de actividade da Estimativa para 2011 *2
ECHA

Dossiers a dar entrada em 2011
Dossiés de registo (incluindo 4500
actualizacoes)
Pedidos de confidencialidade 250
Acesso a dados com mais de 12 anos 120
Pedidos de terceiros 150
Notificacoes de IDOPP 200
Pedidos de informacao 1800
Numero de notificacbes nos termos do 40
artigo 7.°, n.° 4
Numero de relatérios e notificagdes nos 45 000
termos do artigo 38.°
Propostas de restricdo (Anexo XV) 10
Propostas de harmonizagao de a0

classificacdo e rotulagem (Anexo VI do
Regulamento CRE)

Propostas de identificacdo como SVHC 40
(Anexo XV)

Dossiés SVHC desenvolvidos pela 5
ECHA

Pedidos de autorizacao 15
Pedido de utilizacdo de designagdes 20

quimicas alternativas
Decis6es da ECHA em 2011

Decisbes em sede de avaliagcao de

dossiés 500
- n.° de avaliacdes iniciadas 350
- n.° de avaliagbes completadas 280
- n.° de decisdes adoptadas

Decisbes sobre partilha de dados 75
Decisdes em sede de verificagdo da 10

exaustividade dos dossiés (negativas, ou
seja: indeferimento)

Decisbes sobre a prestacdo de 150
informacoes pedidas por terceiros

Decisbes sobre pedidos de 20

12 Estes numeros nao incluem processos apresentados no decurso do prazo de 2010 tratados em 2011.
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confidencialidade (negativas)

Decisbes sobre pedidos de utilizacdo de
designagdes quimicas alternativas

Recursos interpostos em 2011

Qutros
Perguntas que exigem
resposta/respostas harmonizadas

(REACH Aconselhamento, REACH-IT,
IUCLID 5, outras)

Verificagbes do estatuto de PME
efectuadas

Reunides do Conselho de Administragao
Reunides do MSC

Reunides do CAR

Reunides do CASE

Reunides do Férum

Novos postos de AT a preencher
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ANEXO 3: Afectacéo de recursos em 2011

Recursos Humanos Orcamento |Recursos Humanos 2011
Actividades (Titulo 1l do Orgcamento) PT 2010 F(:pa(!)szg? Org;orrﬁnto
alteracao)
éozigiizg(?:é?;;ar;:nmtite para o PT 2011, e n&o para a humeragao AD AST AC AD AST AC
Actividades operacionais — Implementac&o dos processos do
REACH
Actividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacéo 40 12 8 932 879 34 11 7 1151 289,00
Actividade 2: Avaliacéo 62 9 1 95 001 81 13 2 440 198,00
Actividade 3: Autorizacdo e restricdes 20 4 1 226 300 32 7 2 1496 675,00
Actividade 4. Classificacdo e rotulagem 14 3 2 50 150 13 3 2 230 258,00
Actividad'e 5: Acon;eltlamento e assisténcia através de orientacdes 31 13 4 26 11 5
e do servico de assisténcia 387 683 967 469,00
Actividade 6: Instrumentos cientificos de Tl 25 5 10 044 009 28 8 0 12793 811,00
Actividade 7: Aconselhamento técnico e cientifico a instituicdes e 3 0 5 0 1
orgéos da UE 0 308 623,00
Orgéos da ECHA e actividades de apoio
Actividade 8: Comités e Forum 17 8 2 1 645 700 21 8 3 1868 183,00
Actividade 9: Camara de Recurso 12 5 3 73 200 9 6 5 362 801,00
Actividade 10: Comunicacbes 10 8 7 5026 000 10 9 8 7 739 753,00
Actividade 11: Cooperacéo internacional 8 4 0 556 560 4 0 0 777 845,00
Gestdo, organizacdo e recursos
Actividade 12: Gestéo 21 14 3 1 550 302 24 14 3 1 603 095,00
Total 263 85 31 20587 784/ 287 90 38 | 29740 000,00
Actividades 13-15: Organizacéo e recursos (Titulo II: Infra-estrutura) 25 53 21 11 481 281 24 55 28 15 587 000,00
Titulo | (Despesas de pessoal) 43412635 54 473 000,00
Total 288 138 52 75 481 700 311 145 64 99 800 000,00
No guadro de pessoal: 426 45
Nova actividade: PIC p.m.
Nova actividade: Biocidas p.m.
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ANEXO 4: Plano de Contratos

Data
prevista Data
Sub-actividade ORI v Ian%grrﬁeonto p[!)z\r/:;a
Actividade do PT o Unidade Objecto do Contrato previsto | aprovisionamento .
(se aplicavel) do assinatura
em euros eventual
processo do
de contrato
contratacao
Consultoria em matéria
de exploragdo de dados
de dossiés, prioritizacao
de factores e métodos,
analise de transposigao;
1.0: Registo, pré- integragcao de dados das
registo e partilha de | Apoio cientifico C3 actividades de 775 000 A-Q 2008/02 ou T1-T3 T2-T4
. e novo A-Q
dados identificacao de
substancias & QSAR
(andlise de dados) e
implementacéo da
integracao de dados (1.2
fase) + programa de ASQ
Workshops sobre
questdes ambientais e de
saude humana; pedidos
de servico relativos a
questdes especificas
coordenadas pelas A-Q 2008/02 ou
2.0: Avaliagao Apoio cientifico E2/E3 | plataformas cientificas e 240 000 novo A-Q e T1-T4 T1-T4

em apoio das tarefas de
Avaliacao de Dossiés;
upgrade dos dossiés;
Apoio a elaboracgéo de
relatérios por autor
cientifico profissional

processo negocial
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Data

prevista Data
Sub-actividade ORI v Ian%?rﬁ:nto p[;Z\r/(:\S;a
Actividade do PT L Unidade Objecto do Contrato previsto | aprovisionamento :
(se aplicavel) do assinatura
em euros eventual
processo do
de contrato
contratacdo
Servigos de apoio a
elaboragéo dos dossiés
de SVHC do Anexo XV;
recolha de dados para
definicao de prioridades
em matéria de
autorizagao,
3.0: Autorizagdes e o desenvolvi_mento Qe ) A-Q 2008/02 ou
L 3.1 Autorizacao D2/D3 | metodologia/ampliagao 1 005 000 novo A-Q e T1-T3 T2-T4
restricdes . .
da base de conhecimento processo negocial
de ASE,
metodologia/ampliagao
da base de conhecimento
de MGR; workshops e
accdes de sensibilizagao
em matéria de
autorizagao
] o Servicos de apoio a
3.0: Autorizagdes € | 5 5 poctricses | D2/D3 | elaboragdo de propostas | 250000 | A-&2008/020u T1-T4 T1-T4
restricdes 7 novo A-Q
de restricao
3.0: Autorizacdes e 3.3 Tra.tamento Workshgp; e actividades A-Q 2008/02 ou
re.st.rigc")es de pedidos de D2/D3 | de sensibilizacdo em 125 000 novo A-Q e T1-T2 T2-T3
autorizacao matéria de autorizacao processo negocial
4.0: Classificacao e | 4.2 Notificagdes D1 Pré-analise do Inventario 70 000 A-Q 2008/02 ou T1-T4 T1-T4

rotulagem

de C&R

de C&R

novo A-Q
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Data

prevista Data
Sub-actividade ORI v Ian%?rﬁ;nto p[;Z\r/(:\S;a
Actividade do PT L Unidade Objecto do Contrato previsto | aprovisionamento :
(se aplicavel) do assinatura
em euros eventual
processo do
de contrato
contratacdo
Servicos de apoio aos
) - ~ 4.1 Tratamento relatores do CAR, e
4.0 Classificagao e | propostas de D1 ACEM na preparagéo de 60 000 A-Q 2008/02 ou T2 T3
rotulagem . : novo A-Q
CRE dossiés relativos aos
pesticidas
CRE - Fichas de dados
5.0 de segurancga & cenarios
Aéohselhamento e de exposigao de misturas
assistencia através (formuladores, DPD+); A-Q 2008/02 ou
de orientacdes do 5.3 Orientacdes A2 Substancias contidas em 220 000 novo A-Q e T1-T2 T2-T4
servico deg artigos: estratégias para processo negocial
assis%éncia as SVHC contidas em
artigos, recomendacdes
dirigidas as autoridades
Consultoria de Tl para
] . . . apoio a projectos )
o.9: Apoiode Tl as %O”S“'to”a das operacionais (REACH-IT, | 6 205 000 AA(_QQZSSSSL?OG T1-T4 T1-T4
perac IUCLID, GCE, Chessar,
Casper, Odyssey e RIPE)
0%2;2}%22 de Tlas _Sl_leguranga das ggrréodelagao das DC1 e 200 000 Processo negocial T1-T2 T3-T4
Alojamento externo de
] . . . plano de actividades
06'2}6"/'\%(22 de Tlas ':I(I)ij(f:zg;o ddeeTI alternativo, portal global e | 20 000 000 | Concurso limitado T T3-T4
perag plicag todas as restantes
aplicacdes
) . R . Aquisicao de hardware, _
6.0: Apoio de Tl as | Equipamento de software e material de 791 500 A-QDIGIT/ T1-T4 T1-T4
operacoes TIC HANSEL

telecomunicagao diversos
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Data

prevista Data
Sub-actividade ORI v Ianpztﬁgnto prz\r/;S;a
Actividade do PT . Unidade Objecto do Contrato previsto | aprovisionamento ¢ b
(se aplicavel) do assinatura
em euros eventual
processo do
de contrato
contratacdo
Licencas, actualizacao e
) . . . manutenc¢ao de software
6.0: Apoio de Tl as | Pedidos de C2 | cientifico (ACD, 60000 | Processo negocial T1 T1
operacoes informacao
ChemFolder, «pacote»
NMR Predictor)
Licencas, actualizacao e
6.0: AQO'O de Tlas QSAR/Previsdes C3 rr)angt.engao de software 340 000 Processo negocial T1-T4 T1-T4
operacoes cientifico (ACD, Lhasa,
Topkat, Sparc)
10.2 Desenvolvimento do sitio
10.0: Comunicagdo | Comunicagbes A3 900 000 A-Q 2010/124 T T1
e Web e da Intranet
digitais
10.2
10.0: Comunicacao | Comunicagdes A3 Servicos audiovisuais 150 000 A-Q 2010/64 T1 T3
digitais
10.3 Auditoria externa,
10.0: Comunicagdo | Comunicagao A3 conferéncia externa 75 000 Processo negocial T1 T3
interna plenaria do pessoal
10.4 Identidade institucional,
10.0: Comunicagao | Comunicacao A3 '”q“ef'tos’ camp_anhas, 736 300 A-Q 2010/66, A-Q T1-T2 T3-T4
material promocional, 2010/20 e Hansel
externa . " o
dispositivo editorial
10.5 Gestao de Projecto de monitorizagao
10.0: Comunicagcao | meios de A3 dos meios de 250 000 A-Q 2010/20 T1 T1
comunicagao comunicagao social
10.6 .
Envolvimento Jornadas do Interveniente Hansel e processo
10.0: Comunicagéao A3 e inquérito aos 120 000 . T T3
das partes ) : negocial
) intervenientes
interessadas
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Data

prevista Data
Sub-actividade ORI v Ianpztﬁgnto prz\r/:;a
Actividade do PT . Unidade Objecto do Contrato previsto | aprovisionamento ¢ b
(se aplicavel) do assinatura
em euros eventual
processo do
de contrato
contratacdo
11.0: Relagbes com | 11.1 . ~
as instituicdes da Coordenacgao Continuagdo do
~ ~ desenvolvimento e 200 000 A-Q 2009/39 T1 T2
UE e cooperacéao das relagdes ~
. . . AN manutencao da IUCLID
internacional internacionais
Producédo da
12.0: Gestao 12.5 Gestéo da Gge | documentagdo do 660 000 A-Q 2010/93 T2 T2
qualidade sistema de gestao de
qualidade:
12.6 Gestio da Consultoria e cursos Web
12.0: Gestao ) GE de certificacdo em 110 000 A-Q 2010/93 T3 T3
seguranga g
matéria de seguranca
12.12
Planeamento, Consultoria (incluindo a
12.0: Gestao monitorizagao e GE especificacao de um 66 000 A-Q 2010/93 T3 T3
apresentacao de sistema de GP)
relatérios
12.0: Gestao 125,12.7e GE | EQuipamentode TIC 1 54g ogg A-Q DIGIT T1-T3 T1-T4
12.12 (Software e manutencgao)
12.7. Gestdo da Desenvolvimento da
12.0: Gestao inféﬁna 50 GE gestao de contactos 60 000 A-Q 2009/40 T T2
¢ (COMA) na ECHA
14.0: Recursos Apoio especializado em Aprovisionamento
humanos e 14.0 B2 polo eSp 100 000 conjunto com o T1 T1
: questdes de DPI
infra-estrutura CCl
14.0: Recursos Processo negocial
humanos e 14.0 B2 Servigos juridicos 386 000 ou convite a T T1

infra-estrutura

manifestacao de
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Data

prevista Data
Sub-actividade ORI v Ianpztﬁ:nto prz\r/:;a
Actividade do PT . Unidade Objecto do Contrato previsto | aprovisionamento ¢ b
(se aplicavel) do assinatura
em euros eventual
processo do
de contrato
contratacdo
interesse
15.0: Tecnologia de .
Informagao e Consultoria Consultoria de Tl para 1500000 | A"Q2009739eA-Q | 14 1y T1-T4
c A servigos recorrentes 2009/40
omunicagao
15.0: Tecnologia de . Aquisicao de hardware,
- Equipamento de . 2 250 A-Q DIGIT/
Informacéo e TIC software e material de 000,00 HANSEL T1-T4 T1-T4

Comunicagao

telecomunicagao diversos
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