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Raport general 2015 — Rezumat

in 2015, ECHA a continuat s&-si urmareascé
cele patru obiective strategice, concentrandu-si
eforturile pe:

Maximizarea disponibilitatii unor
informatii de Tnalta calitate, cu
scopul de a permite producerea
si utilizarea substantelor chimice
in conditii de siguranta

2015 a fost un an de pregatire a termenului

de inregistrare REACH 2018. Un fapt demn de
remarcat a fost acela ca numarul dosarelor de
inregistrare primite, in special al inregistrarilor
noi, a depasit cu mult asteptarile. Aceasta evolutie
sugereaza ca intreprinderile au inceput deja

sa-si depuna dosarele pentru ultimul termen de
inregistrare. Doar 17 % din inregistrari provin

insa de la IMM-uri. Comparand aceasta cifra cu
procentul de 30 % estimat, devine evident ca
neconstientizarea obligatiilor de catre IMM-uri
ramane o problema deosebit de ingrijoratoare.

In aceastd privintd, ECHA a inceput s3 aplice
masurile din cadrul Foii de parcurs pentru termenul
REACH 2018 si a publicat primele doua transe din
noul material ajutator multilingv, conceput sa fie
usor de inteles de catre IMM-uri, pe paginile web
dedicate. In plus, agentia a inceput s& pregateascs
lansarea urmatoarei generatii de instrumente de
pregatire si transmitere a dosarelor, care vor fi
mult mai usor de utilizat. Pentru a intelege mai
bine nevoile IMM-urilor in aceste privinte, ECHA a
lansat un program special de vizitare a IMM-urilor,
cu vizite tintite la IMM-urile din anumite sectoare
si tari.
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De asemenea, in programul de evaluare a
securitatii chimice au fost incluse actiuni destinate
in special IMM-urilor, prin scurte materiale video
explicative, webinare si prezentdri. imbunatitirile
generale ale comunicarii in lantul de aprovizionare
conform Foii de parcurs privind rapoartele de
securitate chimica/scenariile de expunere vor
avea drept rezultat comunicarea unor informatii
mai relevante, intr-un mod standardizat, catre
utilizatorii din aval. Impreun3, toate aceste actiuni
ajuta IMM-urile care nu au obligatii de inregistrare
sa inteleaga mai bine impactul REACH asupra
afacerilor lor si modul in care isi pot respecta
obligatiile fata de utilizatorii din aval.

ECHA a inceput sa puna in aplicare strategia

de verificare a conformitatii stabilitd in 2014,

mai mult de jumatate dintre verificarile de
conformitate efectuate avand ca obiect substante
de mare relevanta pentru administrarea riscurilor.
Selectarea si stabilirea prioritatii dosarelor s-au
bazat pe o examinare informatica si manuala
integrata, precum si pe evaluarile anterioare. in
2015, ECHA si-a schimbat si modul de abordare

a actualizarii dosarelor, incurajand imbunatatirea
din proprie initiativa a dosarelor prin publicarea de
liste de substante care ar putea fi selectate pentru
viitoare verificari ale conformitatii.

ECHA a atins un reper major din planificarea

sa prin finalizarea, pana la sfarsitul anului, a
activitatii care le permite tuturor cetatenilor UE

sa acceseze rezumate ale informatiilor privind
siguranta pentru un numar de pana la 120 000

de substante chimice, direct pe site-ul agentiei.
Cantitatea extraordinard de date culese este
adaptata la nevoile unui public divers si structurata
pe trei niveluri: ,infocard”, ,profil concis” si ,date-
sursa”. Aceasta modalitate noua de diseminare

a informatiilor le permite partilor interesate sa
examineze informatiile despre substantele care le
intereseaza, ajutand in acelasi timp intreprinderile
sa devina mai constiente de calitatea dosarelor lor
si, n cele din urma, stimulandu-le sa realizeze si
alte imbunatatiri. De asemenea, este in beneficiul
IMM-urilor, care pot sa afle daca substanta lor a
fost deja inregistrata sau sa verifice informatiile
primite de la furnizori. Lansarea oficiala a noii
platforme a fost amanata pentru ianuarie 2016, din
motive legate de promovare.

Mobilizarea autoritatilor in directia
utilizarii informatiilor in mod
inteligent, cu scopul de a identifica
si a aborda substantele chimice care
prezinta motive de ingrijorare

2015 a fost al doilea an de aplicare a ,Foii de
parcurs a UE pentru identificarea SVHC si pentru
punerea in aplicare a masurilor de gestionare a
riscurilor prevazute de REACH pana in 2020”, care
a avut drept rezultat perfectionarea metodei de
examinare comune, integrarea tuturor proceselor,
definirea scenariilor de examinare si concentrarea
atentiei pe substantele care conteaza cel mai mult
pentru sanatatea umana si siguranta mediului. Din
ce in ce mai multe state membre au participat la
examinarea manuala care a urmat celei realizate
prin mijloace informatice.

Autoritatile competente din statele membre au
continuat sa evalueze substantele mentionate

in versiunea actualizata a planului comunitar

de actiune flexibil. Drept urmare, pentru 39 de
substante s-a propus solicitarea de informatii
suplimentare si s-au formulat concluzii

pentru 11 substante, majoritatea dintre ele
neprezentand alte motive de ingrijorare. ECHA

a venit in sprijinul statelor membre evaluatoare,
asigurand verificarea consecventei si ajutandu-
le la finalizarea proiectelor de decizii. Pentru a
fmbunatati procesul de evaluare a substantelor,
ECHA a lansat o actiune de reexaminare care a
identificat mai multe domenii in care se pot aduce
fmbunatatiri. Concluziile sale au fost intarite si

de feedbackul primit in urma primelor decizii ale
Camerei de recurs privind procedura de evaluare
a substantelor si deciziile luate in urma acesteia.
Proportia deciziilor privind evaluarea substantelor
care au fost contestate a ramas relativ mare (peste
20 %).

In ceea ce priveste identificarea substantelor

care prezinta motive de ingrijorare, in 2015 s-au
adaugat 7 noi SVHC la lista substantelor candidate,
pe baza propunerilor statelor membre si a
solicitarii Comisiei. Desi au fost mai putine decat se
astepta, numarul total al SVHC identificate a ajuns
la 168 pani la sfarsitul anului 2015. In plus, ECHA
a prezentat Comisiei cea de a sasea recomandare,
privind includerea a 15 substante cu prioritate mai
mare in lista de autorizare, si a elaborat cea de a
saptea recomandare. Ca rezultat direct al aplicarii
Foii de parcurs privind SVHC, ECHA a publicat pe
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site-ul sdu concluzii referitoare la 24 de analize
privind optiunile de administrare a riscurilor, din
care 21 au identificat nevoia mai multor actiuni de
reglementare.

ECHA si-a continuat eforturile de crestere a
gradului de constientizare cu privire la cerintele de
autorizare, prin sesiuni de informare desfasurate
inainte de depunerea dosarelor de inregistrare si
prin publicarea de exemple clare si bine structurate
de cereri de autorizare evaluate de catre CER si
CASE si a unui ghid web privind autorizarea, usor
de inteles de cdtre IMM-uri. In plus, procedura

de depunere a cererii a fost simplificata, pentru

a fi mai adecvata scopului propus. De asemenea,
Regulamentul de punere in aplicare ce stabileste
reguli simplificate pentru cazurile speciale a

ajuns intr-o etapa avansata, in care se asteapta
adoptarea de catre Comisie.

In cursul anului, ECHA a primit 7 noi cereri de
autorizare pentru 13 utilizari diferite, iar CER

si CASE au adoptat 25 de avize, pentru cereri
transmise in cea mai mare parte in 2014. In plus,
comitetele ECHA au adoptat avize referitoare la
rapoartele de restrictionare transmise de statele
membre (saruri de amoniu, cadmiul din vopselele
artistilor, acidul perfluorooctanoic si sarurile

sale, bisfenolul A) si de catre ECHA (azbest si
decabromodifenil eter).

In sfarsit, CER a adoptat 38 de avize privind
propuneri de clasificare si etichetare armonizata a
unor substante din produse de consum, din utilizari
industriale pe scara larga si din cateva produse
pentru protectia plantelor si biocide, atingand
pragul a 200 de asemenea avize emise de la
inceputul activitatii.

Abordarea provocarilor de

ordin stiintific, prin indeplinirea
rolului de punct central pentru
consolidarea capacitatii stiintifice
si de reglementare a statelor
membre, a institutiilor europene si
a altor actori

In 2015, ECHA a continuat s pun3 in aplicare
strategia stiintifica definita in 2014, prin contributii
la ghidurile OCDE privind testarea si la ghidurile
referitoare la domeniile prioritare ale efectelor de
sensibilizare cutanata, genotoxicitate, perturbare
endocrind si ecotoxicitate acvaticd si terestra. in
plus, ECHA a contribuit la organizarea unui atelier
stiintific tematic privind evaluarea riscurilor pentru
sol si a conceput programe de formare destinate
consolidarii competentelor in domeniile prioritare
relevante.

ECHA a incurajat dialogul pe teme stiintifice

intre autoritati si cercetatori, in special pentru

a promova alternative la testarea pe animale.
Autoritatile si solicitantii inregistrarii au primit
consiliere stiintifica si prin publicarea Cadrului

de analiza a extrapolarilor, referitor la modul

de elaborare si evaluare a justificarilor prin
extrapolare pentru cerintele de informatii legate de
sanatatea umana.
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S-a lucrat mult si in domeniul nanomaterialelor,
ECHA continuand sa detina presedintia Grupului de
coordonare al OCDE pentru testare si evaluare din
cadrul Grupului de lucru pentru nanomaterialele
fabricate. S-a avut in vedere in special

revizuirea asteptata, dar amanata, a anexelor la
Regulamentul REACH in vederea includerii explicite
a ,nanoformelor” substantelor.

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

Pe tot parcursul anului, ECHA a acordat o atentie
deosebitda modului in care este organizata
activitatea sa, in vederea consolidarii suplimentare
a eficacitatii si eficientei proceselor REACH si

CLP. In plus, ECHA a continuat s3-si consolideze
procesele prin intermediul strategiei sale integrate
in domeniul normativ, care va duce in ansamblu
la cresterea eficacitatii si a coerentei tuturor
operatiunilor pe care le au la dispozitie ECHA si
partenerii sdi, pentru a asigura imbunatatirea
conformitatii dosarelor si utilizarea substantelor
in conditii de sigurantd. O serie de initiative,
printre care un program de eficientizare de mare
anvergura si introducerea managementului
schimbarii in vederea optimizarii activitatii, au
ajutat agentia sa atenueze impactul reducerilor
de personal impuse de reglementari. Realizarea
obiectivelor din programul de lucru a fost posibila,
in mare masura, datorita bunei functionari sau
modernizarii multora dintre sistemele informatice
ale fluxului de lucru administrativ si stiintific.

REACH

echa.europa.eu/reach-2018

In pregétirea volumului de muncé extrem

de intens preconizat cu privire la cererile de
autorizare, Consiliul de administratie a fost

de acord cu secretariatul in ceea ce priveste
necesitatea de a incuraja numirea mai multor
membri permanenti in cadrul comitetelor; drept
urmare, in cele doua comitete (RAC si SEAC) au
fost numiti incd noua membri cooptati.

In pofida constrangerilor semnificative de
natura financiara si legate de resursele umane,
in domeniul Regulamentului privind produsele
biocide ECHA a reusit sa-si indeplineasca si sa-si
depdseasca obiectivele referitoare la biocide, sa
mentina la zi Registrul produselor biocide (R4BP
3) si sa organizeze un atelier cu autoritatile
nationale in vederea reexaminarii procedurii de
aprobare a substantelor active si a explorarii
posibilitatilor de a-si mari si mai mult eficacitatea
si eficienta.

In 2015, ECHA a atins si viteza optim& de
prelucrare a notificarilor PIC, care au crescut

cu 19 % comparativ cu 2014. ECHA a reusit sa
coordoneze in mod eficace culegerea de informatii
pentru raportul anual privind importurile si
exporturile realizate.

Raport general 2015
echa.europa.eu/publications
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