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Scurta prezentare

Repere

Activitatea ECHA are ca scop protejarea sanatatii oamenilor si a mediului
mcomurator de efectele toxice ale produselor chimice. In acelas1 timp, ECHA
promoveaza inovarea $i competitivitatea in sectorul produselor ‘chimice din Uniunea
Europeana. In acest scop, agentia le solicita intreprinderilor sa furnizeze informatii
cuprinzatoare in legatura cu substantele pe care le produc sau pe care le importa

si totodata promoveaza testarea produselor chimice prin metode care nu presupun
utilizarea animalelor.

ECHA pune in aplicare patru acte legislative din cadrul
dreptului european in materie de produse chimice:
REACH; Clasificarea, etichetarea si ambalarea (CLP);
Produsele biocide (BPR); si Procedura de consimtamant
prealabil in cunostinta de cauza (PIC). Agentia ajuta
intreprinderile sa se conformeze acestor acte legislative,
stimuland astfel utilizarea produselor chimice in conditii de
siguranta.

n parteneriat cu partile sale interesate, ECHA va continua
sa contribuie la indeplinirea obiectivului Summitului
mondial privind dezvoltarea durabila: acela ca pana in
2020 produsele chimice sa fie fabricate si utilizate cu
reducerea la minimum a efectelor negative semnificative
asupra sanatatii umane si a mediului.

in 2017, ECHA va continua s& urmareasca cele patru

obiective strategice ale sale.

Maximizarea disponibilitatii unor
informatii de buna calitate, care
sa permita producerea si utilizarea
substantelor chimice in conditii de
siguranta

Anul 2017 este deosebit de important, avand in vedere

ca intreprinderile se pregatesc pentru ultimul termen de
inregistrare REACH din 2018. Pana la 31 mai 2018 trebuie
sa finalizeze nregistrarea intreprinderilor care produc

sau importa substante chimice in cantitati de cel putin o
tona pe an. Multe dintre aceste intreprinderi sunt IMM-uri
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care solicita Tnregistrarea pentru prima data. Agentia va
continua sa acorde prioritate IMM-urilor — recunoscand
dificultatile suplimentare cu care se confrunta acestea in
privinta respectarii legislatiei.

Sprijin disponibil pentru inregistrare

Pentru a ajuta sa pregateasca inregistrarea, intreprinderile
au la dispozitie o noua generatie de instrumente IT
lansate n 2016, precum si cele mai recente ghiduri de pe
paginile web REACH 2018 ale site-ului ECHA. Principala
provocare cu care se confrunta ECHA in 2017 este aceea
de a reusi sa faca cunoscuta disponibilitatea acestui sprijin
pe o scarad cat mai larga posibil. Este esential ca mesajul
sa ajunga la acele intreprinderi care nu sunt constiente de
obligatiile lor.

Comunicarea informatiilor privind securitatea

chimica in lanturile de aprovizionare

Agentia va ajuta solicitantii inregistrarii si utilizatorii
din aval sa comunice mai eficient recomandarile
privind administrarea riscurilor de-a lungul lantului de
aprovizionare.

Producatorii si importatorii de substante chimice trebuie sa
le transmita clientilor informatii privind utilizarea acestora
n conditii de siguranta, intr-o forma coerenta si utilizabila.
La randul lor, clientii (utilizatorii din aval) trebuie sa le ofere
furnizorilor lor informatii despre modul in care utilizeaza
substantele. Aceste informatii sunt utilizate ulterior in
dosarul de inregistrare.

De asemenea, se va acorda o atentie sporita pentru a
se asigura notificarea agentiei de catre importatori atunci
cand amestecurile si articolele importate contin substante
care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC).

Tn 2016 au fost elaborate inventare ale utiliz&rilor pentru
mai multe sectoare, care au fost publicate pe site-ul ECHA
pentru a veni in sprijinul solicitantilor inregistrarii. in 2017
vor fi lansate noi pagini web, adaptate pentru diferitii
operatori din cadrul lantului de aprovizionare, care sa i
ajute sa Tsi indeplineasca obligatiile. ECHA va continua sa
promoveze utilizarea acestor instrumente pentru a stimula
piata sa solicite informatii de buna calitate privind utilizarea
in conditii de siguranta.

imbunatatirea informatiilor privind substantele
chimice

Accesul la baza de date unica privind substantele chimice
pe care o detine ECHA va continua sa fie imbunatatit

si promovat in rAndul industriei, al consumatorilor, al
lucratorilor si al cercetatorilor.

Se vor efectua verificari ale conformitatii asupra
substantelor de maxima prioritate, in vederea imbunatatirii
informatiilor privind siguranta si pentru a identifica
substantele care necesita masuri suplimentare de
administrare a riscurilor. Se va pune accentul pe efectele
de nivel superior asupra sanatatii oamenilor si asupra
mediului, pentru intervalele cantitative de peste 100 de
tone.

Campaniile specifice de trimitere de scrisori adresate
solicitantilor ale caror dosare prezinta deficiente vor
contribui si ele la imbunatatirea calitatii datelor de
inregistrare. Totodata, ECHA va continua sa analizeze

propunerile de testare a substantelor pe animale,
asigurandu-se ca testele duc la completarea celor mai
importante informatii lipsa si ca testarea pe animale are
loc doar ca ultima solutie.

Mobilizarea autoritatilor in directia

utilizarii informatiilor in mod inteligent,

cu scopul de a identifica si de a lua
masuri privind substantele care prezinta motive de
ingrijorare

Identificarea substantelor care prezintad motive

de ingrijorare si reducerea riscurilor aferente
ECHA si autoritatile statelor membre monitorizeaza
bazele de date ale ECHA pentru a identifica substantele
care pot prezenta motive de Tngrijorare, apoi decid care
dintre instrumentele de evaluare (verificarea conformitatii
sau evaluarea substantei) trebuie sa fie utilizat pentru ca
motivele lor de ingrijorare sa fie analizate in detaliu.

Daca motivele de ingrijorare sunt confirmate, se identifica
optiunea cea mai potrivita de administrare a riscurilor pe
care le prezinta substanta (restrictionare, autorizare sau
armonizarea clasificarii si a etichetarii). Ulterior, unul dintre
statele membre sau Comisia Europeana initiaza masuri
conform modalitétii alese. In 2017 se preconizeaza o
crestere a activitatii in acest domeniu, avand in vedere

ca se preconizeaza sa creasca si numarul de substante
propuse pentru lista substantelor candidate sau al
propunerilor de clasificare si etichetare armonizata.

Reducerea sarcinilor care le revin intreprinderilor
Regulamentul de punere in aplicare din 2016 al Comisiei
Europene, care introduce norme simplificate pentru cazul
cererilor de autorizare speciala, precum si modificari
potentiale ale taxelor aferente, este menit sa contribuie

la reducerea sarcinilor care le revin intreprinderilor si

la scaderea costurilor suportate de acestea. Se vor
depune eforturi suplimentare de promovare a participarii
furnizorilor de substante si tehnici alternative, in vederea
stimularii substitutiei si a inovarii.

ECHA PE SCURT

* Aproximativ 600 de angajati din
majoritatea tarilor UE

* 4 comitete stiintifice cu experti din cele
28 de state membre ale UE si din 2 state din
SEE

* Un forum al autoritatilor nationale de
aplicare a legii

* Un buget de 109,8 milioane EUR pentru
2017
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Abordarea provocarilor de ordin stiintific
prin asumarea rolului de punct nodal in
procesul de consolidare a capacitatii
stiintifice si de reglementare a statelor
membre, a institutiilor europene si a altor actori

Promovarea metodelor alternative

In 2017, ECHA Tsi va continua activitatea sistematica de
consolidare a capacitatii stiintifice. Agentia va continua sa
directioneze atentia solicitantilor inregistrarii catre cadrul
de analiza a extrapolarilor (RAAF). De asemenea, ECHA
va publica un raport privind aplicabilitatea din punct de
vedere legal a metodelor si abordarilor alternative, pentru
a promova o evaluare actualizatd a oportunitatilor si
limitarilor pe care le prezinta alternativele la testarea pe
animale.

n 2017 se va finaliza actualizarea ghidurilor privind
nanomaterialele. Acestea vor contribui la imbunatatirea
calitatii informatiilor referitoare la nanomateriale din
dosarele de inregistrare. De asemenea, vor fi elaborate
ghiduri ECHA care sa ajute la utilizarea criteriilor de
depistare a perturbatorilor endocrini, dupa finalizarea
acestor criterii de catre Comisie.

Abordarea sarcinilor legislative noi si a

celor curente cu eficienta si eficacitate,

concomitent cu adaptarea la viitoarele
constrangeri legate de resurse

Necesitatea cresterii investitiilor

in 2017, agentia va revizui arhitectura sistemelor sale IT,
cu scopul de a optimiza integrarea acestora, de a servi
mai bine industria si statele membre, dar si de a reduce
volumul de munca manuala in cadrul proceselor sale
interne. Pana la atingerea acestor obiective, continua
sa fie necesare investitii in instrumentele si sistemele IT
actuale, astfel incat procesele de reglementare sa poata
primi sprijinul adecvat. De asemenea, se vor lansa noi
servicii cloud, in beneficiul IMM-urilor.

Un volum de munca sporit in domeniul

produselor biocide

In cazul produselor biocide, ECHA va sprijini procesull

de elaborare a deciziilor in cadrul programului de
reexaminare sau a noilor cereri de autorizare a
substantelor active care sa fie utilizate Tn produse biocide.
De asemenea, ECHA va depune toate eforturile pentru

a sprijini autoritatile statelor membre sa-si indeplineasca
sarcinile legate de programul de reexaminare.

Tn sfarsit, ECHA va sprijini activ Comisia in procesul de
revizuire a regulamentelor REACH si CLP si de elaborare
a unor instrumente care sa stimuleze economia circulara.

ACORDAREA DE SPRIJIN SPECIFIC imm-
URILOR

Desi comunicarile si recomandarile ECHA sunt
relevante pentru toate partile care au obligatii de
indeplinit, agentia continua sa tina seama in special
de IMM-uri in cadrul serviciilor furnizate pe parcursul
anului 2017:

» Foaia de parcurs pentru termenul de nregistrare
REACH 2018 ofera sprijin specific pentru IMM-
uri.

* Documentele furnizate in cadrul Foii de parcurs
privind RSC/SE vor oferi sprijin in special IMM-
urilor situate n avalul lantului de aprovizionare.

+ Imbunatatirile aduse bazei de date privind
substantele chimice si sectiunea pentru
diseminare de pe site-ul ECHA vor ajuta
IMM-urile sa gaseasca informatii cu privire la
proprietatile si la regimul substantelor cu care
lucreaza.

+ Se acorda atentie deosebita sprijinirii IMM-urilor
in procesul de planificare a depunerii cererilor de
autorizare, astfel incat IMM-urile sa stie care sunt
informatiile necesare.

+ Atat continutul, cat si formatul activitatilor de
comunicare vor fi adaptate pentru a tine seama
de IMM-uri si de utilizatorii din aval.

» Se vor depune n continuare eforturi pentru
furnizarea de instructiuni si alte informatii
relevante pentru IMM-uri in 23 de limbi oficiale
ale UE.

CATIVA FACTORI DETERMINANTI Al
VOLUMULUI ACTIVITATII DIN 2017

Maximizarea disponibilitatii datelor de buna calitate

Dosare de inregistrare depuse (inclusiv 13 000
actualizari)

Solicitari de informatii (cu privire la 1700
inregistrare)

Notificari PPORD primite 300
Decizii finale in urma verificarii conformitatii 180
Decizii finale privind propunerile de testare 150

Mobilizarea autoritatilor in vederea identificarii
substantelor care prezinta motive de ingrijorare si a

Decizii finale Tn urma evaluarii substantelor 30
Propuneri de restrictionare 12
Propuneri de identificare ca SVHC 15
Propuneri de clasificare si etichetare 70
armonizata

Cereri de autorizare 5
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CATIVA FACTORI DETERMINANTI Al
VOLUMULUI ACTIVITATII DIN 2017

Produse biocide Altele

Cereri de aprobare a unor substante active noi 8 Intrebéri adresate Biroului de asistenta 11 650
tehnica

Cereri de reinnoire sau de reexaminare a 2 Verificari ale statutului de IMM 330

substantelor active

Cereri de autorizare la nivelul Uniunii 37 Cereri de confidentialitate din partea 540
solicitantilor inregistrarii

Avize cu privire la substantele active din cadrul 50  Contestatii depuse la Camera de recurs 27

programului de reexaminare
Cazuri inchise de Camera de recurs 25

Cereri de stabilire a echivalentei tehnice si a 37
similaritatii chimice
PIC

Notificari de export 8 900
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* Exercising also the function of Director of Regulatory Affairs
** Exercising also the function of SME Ambassador
*** The Quality Manager forms part of the Executive Office
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