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PROLOGO DEL DIRECTOR EJECUTIVO

«El afio de la calidad de los datos»

El presente informe facilita informacion sobre la actividad y los logros alcanzados por la
ECHA en 2013. Se trata de un documento extenso que se cifie exactamente a la estructura
y el contenido del Programa de Trabajo Anual de 2013, en el que se exponen los logros,
los objetivos alcanzados y los motivos de cualesquiera deficiencias detectadas. Proporciona
una clara descripcién de todo el trabajo desarrollado, a partir de los considerables recursos
con que cuenta la Agencia, para mejorar la seguridad de las sustancias quimicas en la UE.
El lector encontrara en él una abundante fuente de informacién.

En este prélogo, quisiera poner el acento en un aspecto concreto: el relativo a la calidad
de los datos. La calidad de la informacidn que facilitan las empresas sobre las sustancias
quimicas que fabrican e importan es un factor esencial para garantizar el logro de los
objetivos del Reglamento REACH y de los demas reglamentos cuya gestion nos compete,
con vistas a proteger la salud humana y el medio ambiente. La ECHA ha criticado muchos
aspectos relacionados con la calidad de los datos que facilitan las empresas: desde la falta
de claridad respecto a la verdadera identidad quimica de la sustancia en cuestion hasta las
predicciones de extrapolacién mal explicadas y justificadas de sustancias quimicas
analogas, con el fin de reducir los costes y los ensayos con animales.

Mi mensaje por lo que se refiere a 2013 es positivo: paso a paso estamos asistiendo a
mejoras en la calidad de los datos. Nuestro examen inicial de los expedientes presentados
para el plazo de registro correspondiente a 2013 indica que la calidad de los expedientes
parece haber mejorado en ambitos que han sido objeto de medidas especificas, caso por
ejemplo de las sustancias intermedias o la identidad de las sustancias, respecto a los
presentados en 2010 para el primer plazo. Me complace que los esfuerzos desplegados por
la ECHA hayan contribuido a esta mejora, gracias a una mejor orientacién, la organizacién
de seminarios para los solicitantes de registro principales, seminarios en web (webinarios),
materiales en linea y asistencia a través de nuestro Servicio de Asistencia Técnica,
llamadas telefdnicas y debates presenciales con ocasién de nuestras Jornadas de partes
interesadas. No obstante, por lo que debemos felicitarnos en ultimo término es por el
creciente numero de solicitantes de registro que elaboran y presentan expedientes de
buena calidad.

Ademas, muchos de los registros anteriores, presentados para el plazo de 2010, ya han
mejorado y mejorardn aln mas en respuesta a las decisiones en materia de evaluacion
de expedientes remitidas a los solicitantes de registro. El Informe de Evaluacion mas
reciente de la ECHA demuestra que, una vez recibidas las decisiones de evaluacion de la
Agencia, las empresas han actualizado satisfactoriamente dos terceras partes de los
expedientes afectados, que en la actualidad se atienen a las normas. En aquellos casos
en los que las empresas no lo han hecho, las autoridades nacionales competentes han
intervenido para hacer cumplir las decisiones.

Ahora bien, no existe margen para la complacencia. Concentrando nuestra capacidad de
comprobacion del cumplimiento en los parametros clave y en otras informaciones
fundamentales pertinente para la seguridad de las sustancias y atendiendo a otras
deficiencias por diversos medios, seremos capaces, en ultimo término, de garantizar la
buena calidad de los datos para la gran mayoria de las sustancias registradas. Cabe
sefialar que ya hemos emprendido comprobaciones del cumplimiento, parciales o totales,
en relacion con una tercera parte de las sustancias registradas dentro del plazo de 2010.
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Ya que unos datos de buena calidad constituyen el primer objetivo del plan estratégico
de la ECHA para el proximo quinquenio, deseamos colaborar con la industria para llevar
los datos de registro a un nivel que inspire confianza en todas nuestras partes
interesadas, en beneficio de usuarios intermedios, trabajadores, consumidores y todos
los ciudadanos de la UE.

Les deseo un 2014 repleto de éxitos.

Gerg Dancet
Director Ejecutivo
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Presentacion de la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, Creada el 1 de junio de 2007,
(ECHA) constituye el nucleo del régimen que regula las sustancias y mezclas quimicas de
la Union Europea (UE), establecido en virtud del Reglamento (CE) n°® 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la
restriccidon de las sustancias y preparados quimicos (Reglamento REACH). A principios de
2009, REACH se complementa con el Reglamento sobre clasificacidn, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo (Reglamento CLP). Estos actos legislativos son directamente
aplicables en todos los Estados miembros de la UE y no requieren su transposicion a la
legislacién nacional.

El objetivo del sistema instaurado por el Reglamento REACH es garantizar un elevado
nivel de proteccion de la salud humana y del medio ambiente, fomentar métodos
alternativos a los ensayos con animales para evaluar los peligros que plantean las
sustancias quimicas, fomentar la libre circulacién de sustancias dentro del mercado Unico
y potenciar la competitividad y la innovacién. En términos practicos, se espera que el
nuevo régimen colme las lagunas de conocimientos sobre las sustancias quimicas «en
fase transitoria» comercializadas en la UE; acelere la comercializacién de sustancias y
preparados quimicos seguros e innovadores; y mejore la eficiencia de la gestién de
riesgos de estas sustancias, en particular, mediante el traslado de la carga de la prueba,
en cuanto a la identificacién y el control de los riesgos, de las autoridades a las
empresas. La Agencia debe funcionar correctamente para aplicar debidamente el
Reglamento REACH. Ha de estar capacitada para adoptar dictdAmenes basados en datos
cientificos independientes y de alta calidad, cumpliendo rigurosamente los plazos legales,
y debe garantizar que los aspectos operativos de la legislacidén funcionen a la perfeccion.
Sin embargo, la eficacia de los reglamentos REACH y CLP dependera igualmente de los
socios institucionales de la ECHA, en particular de los Estados miembros de la UE y de la
Comision Europea («la Comision»), por un lado, y de la industria responsable de la
correcta aplicacién de los reglamentos, por otro.

Reglamento CLP tiene por objeto garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud
humana y el medio ambiente, asi como la libre circulaciéon de sustancias, mezclas y
determinados articulos, mediante la armonizacion de los criterios de clasificacion de
sustancias y mezclas, y de las normas sobre etiquetado y envasado. Las sustancias
quimicas pueden entranar peligros fisicos y peligros para la salud humana y el medio
ambiente, en particular dafios a la capa de ozono. Ademas, el presente Reglamento
constituye la aportacion de la UE al sistema por el que se armonizan globalmente los
criterios para la clasificaciéon y el etiquetado establecido por las Naciones Unidas (SGA de
la ONU).

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

El Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas («Reglamento de biocidas»), que entré en vigor
en julio de 2012, tiene por objeto armonizar el mercado europeo de biocidas y sus
sustancias activas en tanto se proporciona un elevado nivel de proteccidn para los seres
humanos, los animales y el medio ambiente. La aplicacion del Reglamento se inicid en
septiembre de 2013 e implicé la atribucion de nuevas competencias a la ECHA en
materia de evaluacién de sustancias activas y autorizacion de los biocidas.
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El Reglamento PIC refundido?, referido a la importacion y exportacion de productos
quimicos peligrosos, también supondra la atribucidon de nuevas funciones a la ECHA en
2014.

Mision de la ECHA

La ECHA es el vector dinamico a disposicion de las autoridades reguladoras para aplicar la
innovadora legislacion de la UE en materia de productos quimicos, con el fin de proteger la
salud humana y el medio ambiente y fomentar la innovacién y la competitividad.

La ECHA asesora a las empresas en el cumplimiento de la legislacion, aboga por el uso
seguro de los productos quimicos, brinda informacion sobre los productos quimicos y se
ocupa de los productos quimicos preocupantes.

La vision de la ECHA

La ECHA aspira a convertirse en la principal autoridad reguladora a nivel internacional en
materia de seguridad de los productos quimicos.

Valores de la ECHA

Transparencia

En nuestras actividades se implican activamente nuestros socios institucionales, y
nuestros procesos de toma de decisiones son transparentes. Somos accesibles e
inteligibles.

Independencia

Nos mantenemos independientes respecto a todo interés externo y somos imparciales en
nuestra toma de decisiones. Realizamos consultas publicas y abiertas antes de adoptar
cualquier decision.

Fiabilidad

Nuestras decisiones son coherentes y se apoyan en una base cientifica. La
responsabilidad y la seguridad de la informacién confidencial constituyen la piedra
angular de todas nuestras actuaciones.

Eficiencia

Trabajamos para alcanzar unos objetivos, estamos comprometidos con nuestra labor y
aspiramos a utilizar los recursos de una forma sensata. Nuestros estandares de calidad
son altos y respetamos los plazos.

Compromiso con el bienestar

Promovemos el uso seguro y sostenible de las sustancias quimicas con el fin de mejorar
la calidad de la vida humana en Europa y proteger y mejorar la calidad del medio
ambiente.

! Reglamento (UE) n°® 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la exportacién e

importacion de productos quimicos peligrosos (refundido).



10 Informe general 2013

Resumen de los principales logros en 2013

La ECHA persiguio los cuatro objetivos estratégicos recogidos en el Programa de Trabajo
Plurianual 2013-2015, y desarrollados en el Programa de Trabajo Plurianual 2014-2018,
a través de una gran diversidad de actuaciones enmarcadas en el conjunto de sus
diversas actividades. A lo largo del ejercicio afio se alcanzaron varios hitos importantes,
a saber, el segundo plazo de registro en el marco de REACH, en el que se alcanzo el
primer objetivo consistente en efectuar un 5 % de las comprobaciones de cumplimiento,
y la entrada en vigor del Reglamento de biocidas.

El plazo de registro de las sustancias en fase transitoria fabricadas o importadas en
cantidades de entre 100 y 1 000 toneladas al afio y no registradas previamente culminé
satisfactoriamente, con el registro de en torno a 3 000 nuevas sustancias, conforme a
las intenciones de la industria, pese a no haberse efectuado el registro de unas 900
sustancias previstas y si de otras 800 sustancias no previstas originalmente. La ECHA
canalizd su apoyo a las empresas por diversas vias, lo que las permitié presentar sus
expedientes de registro dentro de plazo. Se prestd especial atencion a las pequefias y
medianas empresas (PYME), lo que incluyd la realizacion de llamadas telefénicas por
propia iniciativa del personal de la ECHA para ayudar a las empresas en el proceso y las
herramientas de registro. La divulgacion de informacion sobre sustancias registradas
siguidé constituyendo una de las principales prioridades de la ECHA. En 2013, la Agencia
logré dar difusion a todos los expedientes correspondientes al plazo de 2013, excepcion
hecha de una pequefa cantidad de aquellos que son objeto de evaluacidn en relacion
con solicitudes de confidencialidad.

El principal foco de atencién a la hora de proceder a la evaluacién de los expedientes
consistio en la comprobacion del cumplimiento de los registros de REACH superiores a
las 100 toneladas presentados dentro del plazo de registro correspodiente a 2010. La
ECHA superd el objetivo de comprobacion del cumplimiento de al menos un 5 % de los
intervalos de tonelaje superiores. La gran mayoria de los expedientes se selecciond
mediante el uso de herramientas informaticas de analisis para el examen de los
principales parametros relativos al uso seguro de las sustancias. De esta forma no sélo
se genera confianza en REACH, garantizando que se cubre una proporcidn representativa
de los registros, sino que también se contribuye al logro del objetivo estratégico de la
ECHA consistente en maximizar los datos disponibles de alta calidad que permiten la
fabricacion y el uso seguro de las sustancias quimicas.

Se publico la primera actualizacién del Plan de accién movil comunitario, con la
incorporacién de 62 nuevas sustancias. La evaluacién de 36 sustancias incluidas en el
primer afio del CoRAP (2012-2014) fue finalizada por los Estados miembros evaluadores
correspondientes y dio lugar a la redaccion de proyectos de decisidon en los que se
solicitaba informacion adicional respecto a 32 sustancias.

Sobre la base de la hoja de ruta para la identificacion de SEP y la ejecucidn de las
medidas de gestion del riesgo para 2020, que finalizé la Comision, la ECHA desarrollé su
plan de ejecucién. La ECHA reorienté las actividades vigentes para adecuarlas al trabajo
de ejecucidén y emprendio nuevas actividades en el ambito de la gestion de riesgos. La
ECHA recibid las ocho primeras solicitudes de autorizacion referidas a dos sustancias
distintas (DEHP y DBP) y a 17 usos especificos. También aumento el nimero de
propuestas de restriccion y de clasificacion y etiquetado armonizados, que alcanzaron la
fase de examen por parte de los comités en el marco del proceso, y que precisaron de
un dictamen cientifico, lo que supuso una considerable sobrecarga de la capacidad del
CER y del CASE. Consiguientemente, el Consejo de Administracién aprobd una serie de
medidas destinadas a incrementar su capacidad, con el fin de que esta fase no se
colapse en un cuello de botella.
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La ECHA logré que el Reglamento de biocidas comenzara a aplicarse satisfactoriamente
el 1 de septiembre, pese a las considerables limitaciones experimentadas en materia de
personal. Las herramientas informaticas para los Estados miembros y la industria
estuvieron concluidas dentro de los plazos previstos. El Servicio de Asistencia Técnica de
la ECHA puso en marcha su labor de asistencia en abril y se publicd la primera serie de
los documentos de orientacion. En general, sobre la base de la cantidad de solicitudes
registradas, la entrada en vigor del BPR ha sido fluida, si bien el interés manifestado por
la solicitud de autorizacion de la UE ha sido inferior a lo originalmente previsto.

La ECHA también ha incorporado a su planificacion plurianual la mayoria de las
recomendaciones dirigidas a la Agencia en el informe de revisiéon de REACH! de la
Comisidn. La Agencia reforzé sus actividades orientadas a las PYME y designé un
Embajador ante las PYME como punto de contacto para todas las cuestiones relacionadas
con las pequeifas y medianas empresas. La ECHA también reforzé sus actividades de
generacion de conocimientos cientificos y reglamentarios en apoyo de la Comision, con
el fin de regular mejor la definicidn y la gestion de riesgos de los nanomateriales y los
alteradores endocrinos.

Las medidas de austeridad relacionadas con el presupuesto de la UE dieron lugar a una
primera reduccion del 1 % de sus puestos de plantilla para las actividades desarrolladas
en el marco de los Reglamentos REACH y CLP. En 2013, la reduccidn se vio compensada
por el incremento del nUmero de agentes contractuales. Dado que esta previsto un
incremento del volumen de trabajo, a la vez que se esperan nuevas reducciones de
personal, la ECHA ha elaborado un exhaustivo programa de desarrollo de la eficiencia
para el periodo 2014-2016.

! Informe general sobre REACH, COM (2013)49 final
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1. Implementacion de los procedimientos reglamentarios

Actividad 1: Registro, puesta en comin y divulgacion de datos

El registro constituye una de las piedras angulares del Reglamento REACH y a su vez
constituye el primer paso para garantizar el uso seguro de las sustancias quimicas. A
fines de registro, las empresas comparten datos, documentan las propiedades y usos de
sus sustancias quimicas y demuestran que pueden utilizarse con seguridad. Esta labor
queda recogida en el expediente de registro presentado a la ECHA. La Agencia verifica la
exactitud de la informacion facilitada y comprueba el pago de la correspondiente tasa de
registro, antes de asignar un nimero de registro. La mayor parte de la informacién se
comunica a continuacién al publico, a través de la web de la ECHA, y se analiza con el fin
de generar nuevas iniciativas reglamentarias cuando proceda.

1. Principales logros en 2013

Solicitudes de registro y presentacion de expedientes
Registro

El afio 2013 marcd un hito en la aplicacion del Reglamento REACH, a saber, el segundo
plazo de registro de las sustancias en fase transitoria?, en cantidades superiores a 100
toneladas anuales, fijado para finales de mayo. La ECHA habia elaborado
cuidadosamente diversos escenarios sobre la base de la experiencia adquirida en 2010 y
de las reacciones manifestadads por posibles solicitantes de registro en 2012, y logré
gestionar el elevado nivel de actividad registrado a medida que se aproximaba la fecha
fijada de conclusion del plazo de registro. En total, se presentaron satisfactoriamente

9 030 registros dentro del plazo correspondiente a 2013, 3 000 de los cuales ya se
habian recibido antes de iniciarse 2013 (véase el cuadro 1.1).

A diferencia de 2010, la llegada de expedientes de registro se hizo mas constante
durante la recta final de las dos ultimas semanas de mayo, y no se produjo en marzo el
pico previsto de expedientes de solicitantes de registro principales. Estos expedientes de
registro abarcaban unas 3 000 sustancias adicionales, junto con las cerca de 700
sustancias que ya habian registrado otras empresas para el plazo anterior de 2010. Esto
significa que se han registrado ya mas de 7 500 sustancias en el marco del Reglamento
REACH, lo que en lineas generales se ajusta a las previsiones originales de la Comision
Europea. Aparte de las solicitudes de registro enviadas por primera vez, durante 2013 se
recibieron aproximadamente 7 000 actualizaciones de registro.

Durante el periodo previo al plazo de registro para 2013, la ECHA recabé informacién de
los solicitantes de prerregistro con objeto de adquirir una nocién sobre qué sustancias
serian registradas. Esta informacion se publico en el sitio web de la ECHA con el fin de
facilitar a los usuarios intermedios informacién sobre el registro de sus sustancias
criticas. Las reacciones recibidas de las empresas revelaron que, en mayo de 2013, se
registrarian alrededor de 3 000 nuevas sustancias. Aunque la cifra final de sustancias
registradas coincidié con las intenciones expresadas, no se registraron alrededor de 900
de las sustancias previstas mientras que 800 sustancias adicionales no previstas
originalmente si fueron registradas. La industria no ha transmitido a la ECHA inquietud
alguna respecto a tales sustancias no registradas. Las reacciones de los solicitantes de
registro principales indican que los principales motivos de que no se produjeran tales
registros fueron, por orden de importancia, la decisidén de retrasar el registro hasta el

2 Sustancias producidas y/o comercializadas y no notificadas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE. Para una
definicion exacta, consultese el articulo 3, apartado 20, de REACH.
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plazo de 2018, la decisién de registrar la sustancia con un identificador quimico diferente
y la decision de interrumpir el suministro de la sustancia por razones comerciales.

La ECHA prestd diferentes tipos de apoyo a las empresas, y las habilitd para presentar
sus expedientes de registro dentro de plazo. Con el fin de ayudar a los solicitantes de
registro en la elaboracion, por iniciativa propia, de mejores expedientes, la ECHA publico
una nueva herramienta, el asistente de calidad de los expedientes (ACE), en febrero de 2013.
Esta herramienta, incluida en el complemento de comprobacion de la integridad técnica (TCC)
de IUCLID, ahora denominado asistente de validacién, ha sido concebida para ayudar a los
solicitantes de registro a detectar posibles incoherencias en sus expedientes de registro
y corregirlas antes de presentarlos o actualizarlos. Tras la publicacion del asistente de
calidad de los expedientes, la ECHA se puso en contacto con los solicitantes de registro
principales conocidos de 2013 vy les inst6 a utilizar la herramienta por iniciativa propia, a
fin de mejorar su informacion sobre identificacién de sustancias. En determinados casos
fue posible hacerlo antes de que concluyese el plazo. Ademas, a comienzos de 2013 se
ofrecieron dos exhaustivos seminarios en web (webinarios) sobre el proceso de registro
y, durante las Gltimas semanas de mayo, se brindd apoyo individualizado a 425
empresas. Se prestd especial atencidon a las pymes, lo que incluyd la realizacidn de
llamadas telefdnicas por iniciativa propia del personal de la ECHA con el fin de ayudarlas
en el procedimiento y las herramientas de registro.

La ECHA abrié también la oferta de las soluciones desarrolladas en 2010 por el Grupo de
Contacto de Directores (GCD)? a empresas diligentes que estuvieran experimentando
dificultades imprevistas en su registro. Por ejemplo, los solicitantes de registro miembros
cuyo solicitante de registro principal no fuera a presentar su expediente a tiempo
pudieron exponer su situacién a la ECHA. Dieciocho empresas entablaron un primer
contacto con la ECHA a propdsito de asuntos relacionados con el GCD, aunque al final
Unicamente diez presentaron la documentacién necesaria para sustentar su caso. Con el
fin de mantener a los usuarios intermedios de sustancias quimicas bien informados sobre
el progreso del registro, la ECHA publicé regularmente informacién sobre los solicitantes
de registro principales conocidos y, asimismo, indicé si se habian recibido los
expedientes de registro relativos a sustancias cuyo registro estuviese previsto.

Continud la comprobacion de estatus de las empresas que se habian registrado como
PYME, que dio lugar a la revocacién de 37 decisiones de registro (véase la actividad 13).
Este hecho preocupd a los solicitantes de registro que habian declarado incorrectamente
tener derecho a una reduccién de tasas y no habian pagado el resto de la tasa y la tasa
administrativa, a pesar de los recordatorios. Las decisiones fueron sustituidas por
denegaciones. Teniendo en cuenta las necesidades especificas de las PYME, la ECHA
ofrecid a todas las que pudieran serlo la posibilidad de proporcionar justificantes
adicionales acerca de su tamafio, de modo que numerosos recursos presentados
pudieron archivarse al llegarse a un acuerdo entre la ECHA y las empresas (véase la
actividad 9). Extrayendo ensefianzas de tales casos, la ECHA también ha adoptado
medidas preventivas para evitar que pymes reales se enfrenten a una anulacion de sus
registros por no responder a tiempo a las peticiones de la Agencia.

En 2013, la ECHA continud la verificacion de los expedientes de sustancias intermedias,
con el fin de garantizar que tales expedientes incluyeran solo los usos que cumplen con
la definicién de uso intermedio y que tienen lugar en condiciones rigurosamente
controladas. Se concedio prioridad a los expedientes de sustancias extremadamente
preocupantes cuya inclusion en el anexo XIV de REACH se hubiera recomendado o que
ya estuvieran incluidas en dicho anexo. A lo largo del afio, la ECHA envi6 25 cartas de

3 El Grupo de Contacto de Directores (GCD) esta formado por representantes de la Comision Europea, la ECHA
y asociaciones del sector industrial. Se creé a comienzos de 2010 como estructura encargada de supervisar el
estado de preparacion de la industria con respecto al primer plazo de registro y definir, en caso de necesidad,
las soluciones a los problemas practicos experimentados por los solicitantes de registro.
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solicitud de informacion (cartas en virtud del articulo 36) y completd el proceso de
verificacién de cierto nimero de asuntos correspondientes a afios anteriores. La ECHA
inicié una comprobacion de cumplimiento que dio lugar al proyecto de decision enviado
al solicitante de registro y referido a una sustancia del anexo XIV. Las ensefianzas
extraidas del proceso de verificacion de sustancias intermedias se estan empleando para
elaborar una guia practica sobre el registro de sustancias intermedias, cuya publicacién
esta prevista para 2014.

En relacion con la adhesion de Croacia a la Unidn Europea en julio de 2013, y a fin de
flexibilizar los rigurosos plazos de presentacién de los titulares de derechos croatas, la
ECHA les familiarizé con el sistema informatico de presentacion de expedientes
(REACH-IT) y con la herramienta de preparacion de expedientes (IUCLID), celebrando
dos seminarios dirigidos a la industria y a las autoridades. Al concluir el periodo de
prerregistro fijado para Croacia, 24 empresas croata habian logrado efectuar el
prerregistro de 206 sustancias. También presentaron 55 expedientes de registro.*

Herramientas y métodos informatizados

La ECHA aumento su capacidad para analizar y utilizar las bases de datos sobre
sustancias que ha recopilado a partir de los registros y otras presentaciones, como las
notificaciones de C&L. Esto ha dado lugar al desarrollo de algoritmos que podian
emplearse en el contexto de la evaluacidén de expedientes y sustancias, asi como en el
andlisis de sustancias extremadamente preocupantes. En la practica, esto se traduce en
que la ECHA dispone en la actualidad de herramientas para la definiciéon de sustancias en
el Plan de accién mévil comunitario (CoRAP) y en la hoja de ruta de las SEP 2020 y para
la realizacion de comprobaciones de cumplimiento de los expedientes de registro en toda
la base de datos, en ambitos en que los riesgos derivados de la falta de informacion son
mavyores (los denominados «motivos de preocupacién»). Para mas informacion,
consultense las actividades 2 y 3 de este informe.

Una de las principales dificultades consistié en efectuar el seguimiento de las cartas
enviadas a los solicitantes de registro de expedientes para sustancias intermedias en los
gue se hubieran detectado deficiencias, definidos via examen a gran escala practicado en
el otofio de 2012. La actuacidon de la ECHA tuvo ya un efecto beneficioso en 2012, puesto
gue se actualizaron mas del 90 % de los casi 2 400 expedientes en los que se habian
detectado deficiencias. La ECHA analiz6 estas actualizaciones en 2013 y, en gran
medida, los problemas que habian motivado la preocupacion de la ECHA habian quedado
resueltos. Ademas, en 2013 se produjo la actualizacién de un centenar de expedientes,
que se convirtieron en expedientes completos e incluyeron asimismo los usos distintos
de los realizados como sustancias intermedias detectados en el analisis. En otros
expedientes, se eliminaron los usos distintos de los realizados como sustancias
intermedias, con el fin de adecuar tales expedientes a las disposiciones legislativas de
REACH. Por ultimo, la ECHA llevd a cabo la comprobacion preliminar de los expedientes
de sustancias intermedias presentados dentro del plazo de 2013, en los que detectd
menos problemas que en 2010.

En reconocimiento de la importancia de una identidad de la sustancia clara e inequivoca
como punto de partida para todos los procedimientos contemplados en los Reglamentos
REACH y CLP, también se desarrollaron algoritmos para analizar los expedientes de
registro en busca de anomalias en la informacion sobre la identidad de las sustancias. Se
obtendrd el maximo partido de estos algoritmos en la version mejorada del Asistente de
calidad de los expedientes, cuya publicacion esta prevista para comienzos de 2014, y en los

4 48 de ellos fueron registros de una sustancia producida en cantidades iguales o superiores a 1 000 toneladas,
dos registros de una sustancia producida en cantidades de entre 10 y 100 toneladas y cinco registros de una
sustancia intermedia aislada in situ en cantidades iguales o superiores a 10 toneladas.
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analisis posteriores de la base de datos. La ECHA también ha logrado avances en su
capacidad de analisis de los informes de seguridad quimica (ISQ) recibidos en formato
de texto.

Otros tipos de expedientes presentados

En relacion con otros tipos de expedientes admitidos en el marco de los Reglamentos
REACH y CLP, también se recibié un flujo moderado y constante de presentaciones
relativas a la notificacion de sustancias en articulos (articulo 7, apartado 2) y a los
informes de los usuarios intermedios (articulo 38). También se recibieron las primeras
solicitudes de autorizacién (para mas informacion, véase la actividad 3).

La ECHA siguid esforzandose por promover la posibilidad de solicitar la exencion del
registro para sustancias empleadas en la investigacion y el desarrollo orientados a
productos y procesos (IDOPP) y mejoro la secciéon de IDOPP de la web a fin de mejorar la
asistencia prestada a los titulares de derechos. Las exenciones se conceden durante un
periodo de cinco afios, que pueden prorrogarse, a peticion previa, conforme a una decision
de la ECHA, siempre que se aporte una justificacion adecuada, incluida la causa por la que
el programa de I+D no hubiera podido completarse dentro del plazo inicial de cinco afios.
Durante el afo 2013 se presentaron las primeras solicitudes de prorroga correspondientes
a las exenciones IDOPP concedidas durante los primeros meses de funcionamiento del
Reglamento REACH, en 2008. La labor emprendida por la ECHA para evaluar las
notificaciones recibidas desde 2008 contribuy6 a que se adoptaran decisiones bien
fundamentadas respecto a tales solicitudes. En 2013 se recibieron ocho solicitudes de
prorroga IDOPP. Cuatro dieron lugar a una decisién favorable mientras que las otras
cuatro siguen siendo objeto de evaluacién o consulta a los Estados miembros interesados.

Otra fecha importante en el afio 2013 fue la del inicio de la entrada en aplicacion del
Reglamento de biocidas (BPR), el 1 septiembre. Durante la primera mitad del afio, las
actividades preparatorias para la configuracién de los procedimientos y el desarrollo y la
convalidacion de las herramientas de recepcidn y gestion de los expedientes sobre biocidas
avanzaron en paralelo al pico de registros. Gracias a una minuciosa planificacién, esto no
cred alteraciones en ningun proceso y la ECHA abrié el acceso al Registro de biocidas
(R4BP 3) a los Estados miembros y a la Comision a finales de agosto e inauguro6 el portal
de presentacién a la industria el 1 de septiembre, conforme a lo previsto. Posteriormente,
se recibieron un total de 1 274 expedientes sobre biocidas que se transmitieron a las
autoridades responsables de la evaluacidn, lo cual puso de manifiesto el buen
funcionamiento de las primeras medidas de ejecucién del BPR (para mas informacion,
consultese la actividad 16).

Programa de desarrollo de la valoracion de la seguridad quimica (VSQ)

En 2013 se produjo la consolidacién del Programa de desarrollo de la VSQ. Se reforzo la
coordinacion del programa, lo que dio lugar a una mayor cohesién entre las numerosas
actividades emprendidas en el marco del mismo y el resto del trabajo desarrollado por la
ECHA. El logro mas visible del Programa de desarrollo de la VSQ fue la publicacién de la
hoja de ruta ISQ/EE>, elaborada junto con las partes interesadas de los Estados
miembros y la industria. La Hoja de ruta recoge los ultimos avances en el ambito de los
ISQ vy los escenarios de exposicidn y establece unos objetivos claros para mejorarlos de
aqui a 2018. La hoja de ruta ISQ/EE representara, pues, una importante guia y un
marco conceptual en el ambito de la mejora de la informacién relativa al uso seguro de
las sustancias quimicas durante los cinco préximos afios.

® La hoja de ruta transversal para una informacion de calidad sobre el uso seguro de sustancias quimicas en el
informe de seguridad quimica de REACH vy la ficha de datos de seguridad ampliada. Véase
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
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Con el fin de fomentar la presentacién y la utilizacién en el futuro de una mejor
informacién sobre uso y exposicion por parte de los solicitantes de registro, la ECHA
organizé conjuntamente con las autoridades de los Estados miembros un seminario
orientado a recoger sus impresiones respecto a las necesidades existentes de dicha
informacién en el contexto de sus competencias reguladoras. También se debatié qué
parte de esta informacidon deberia ofrecerse a las autoridades (Estados miembros y ECHA)
en un formato estructurado dentro del expediente IUCLID, con el fin de apoyar el analisis
en serie y un mejor uso de dicha informacion. Esta tarea proseguira en 2014. La ECHA
también recabd experiencia sistematica en la evaluacion de ISQ (véase la actividad 2), lo
que dio lugar a la definicién de varias deficiencias en los expedientes presentados en 2010.
Esta experiencia puede incorporarse ahora a la actualizacion y ampliacion de la
Herramienta de elaboracion de informes y la evaluacién de la seguridad quimica
(CHESAR).

La ECHA también prestd apoyo a las actividades dirigidas por la industria en relaciéon con
las metodologias para la conversion de la informacion sobre escenarios de exposicion de
REACH en asesoramiento de seguridad sobre mezclas, la creacion de titulos breves
armonizados para escenarios de exposicion y para el desarrollo de formatos armonizados
al objeto de mejorar la aportacion de informacion para la valoracion de la exposicion del
consumidor en el marco de REACH. A lo largo del afio, se organizaron dos reuniones
plenarias de la Red de intercambio de partes interesadas de la ECHA sobre escenarios de
exposicién (la Agencia organizd una y la industria la otra) para valorar los avances
logrados entre la celebracién de ambas. Los debates de la ENES se consolidaron en el
Programa de desarrollo de la VSQ para constituir una importante aportacién a la
actualizacion de la Orientacidn sobre usuarios intermedios (véase la actividad 5). Ademas
de la actualizacién de la Orientacion, se intensificé el apoyo a los usuarios intermedios a
través de la celebracidon de webinarios periddicos y el nuevo diseno de la seccién de la web
de la ECHA dedicada al apoyo a los usuarios intermedios. Por ultimo, en respuesta a las
conclusiones del Foro relativas a los formuladores de mezclas (véase la actividad 8), la
ECHA inici6 los preparativos para ofrecer un mayor apoyo a la recopilacion y la
comprension de las fichas de datos de seguridad (ampliadas).

Todo el trabajo efectuado en 2013 para armonizar los diversos elementos clave del
informe de seguridad quimica (ISQ) y el escenario de exposicion (EE) se empleara en
2014 para el ulterior desarrollo de herramientas como IUCLID, CHESAR o el formato
ESCom XML, asi como para ampliar la labor de asesoramiento sobre buenas practicas, las
plantillas y los ejemplos de escenarios de exposicién en nuevos ambitos, como la vida util
de los articulos.

Puesta en comun de datos e identificacion de sustancias

Como en el plazo de 2010, las actividades relacionadas con litigios relativos al
intercambio de datos se mantuvieron en 2013 a un nivel relativamente bajo: sélo se
sometieron al dictamen de la ECHA 18 litigios relacionados con REACH; 17 en el marco
de los foros de intercambio de informacién sobre sustancias (FIIS) y uno como
consecuencia de un proceso de solicitud de informacion. La ECHA adopté 11 decisiones.®
Sobre la base de la experiencia obtenida en los dos plazos de registro, la ECHA pudo
extraer conclusiones sobre este proceso y tales conclusiones contribuiran a transmitir
recomendaciones mas atinadas, especialmente desde la perspectiva de las PYME.
También se canalizaran hacia las actividades preparatorias para el Ultimo plazo de

6 Seis decisiones a favor de solicitantes de registro potenciales y cinco decisiones a favor del solicitante de
registro actual. Se archivaron dos divergencias sin que la ECHA adoptara una decision (no se admitieron a
tramite o se retiraron). Se estan tramitando aun cinco divergencias y las decisiones al respecto estan previstas
para comienzos de 2014. Cabe sefialar que, aunque algunas de tales divergencias correspondian al plazo de
2013, se presentaron a finales de afio.
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registro correspondiente a la hoja de ruta de registro de 2018, que se iniciara en 2014.
En relacion con la puesta en comun de datos sobre expedientes de biocidas, consultese
la actividad 16.

También como en 2010, el plazo de registro ejercid presidén sobre el procedimiento de
solicitud de informacion, cuyo objetivo consistia en poner en contacto entre si a los
solicitantes de registro actuales y potenciales, y durante el segundo trimestre del afio se
produjo un pico evidente. No obstante, la reciente evolucion en la potenciacién del
proceso dio sus frutos, y la ECHA logré gestionar las solicitudes de informacién recibidas
con arreglo a sus propios objetivos internos.

Los debates sobre la identidad de las sustancias prosiguieron, bien como parte de los
procesos citados, bien en relacidén con titulares de derechos y organizaciones sectoriales
concretos a lo largo del afio. Tales debates se celebraron con vistas a alcanzar un
acuerdo comun en materia de definicion de las sustancias y de los elementos de similitud
entre éstas. Estas cuestiones también fueron debatidas con las autoridades de los
Estados miembros. En 2014 se espera lograr resultados tangibles.

En general, la actividad relativa a la identidad de las sustancias se mantuvo en un nivel
muy elevado, debido sobre todo a las actividades desarrolladas en materia de solicitud
de informacion y evaluacion, y se llevaron a cabo en torno a 2 500 comprobaciones de la
identidad de sustancias.

Se pospuso el estudio de viabilidad sobre el modo de dotar de un estatuto reglamentario
consolidado (a saber, nUmeros CE) a las sustancias quimicas a las que la ECHA habia
asignado numeros de lista, dado que los recursos fueron destinados a la actividad de
evaluacion. La necesidad de llevar a cabo este trabajo volvera a evaluarse en 2014.

Divulgacion: acceso publico electrénico a la informacién

La difusion de informacidn sobre sustancias registradas sigue siendo una de las mayores
prioridades de la ECHA. En 2013, la Agencia logré dar difusién a todos los expedientes
correspondientes al plazo de 2013, con la salvedad de una pequefa cantidad de aquellos
gue estan siendo objeto de evaluacion en relacién con solicitudes de confidencialidad. Ello
significa que la ECHA dispone ahora de informacién sobre mas de 10 000 sustancias
procedentes de mas de 40 000 expedientes en linea, incluida una cantidad creciente de
informacién de expedientes notificados con arreglo a la legislacion anterior (NONS). Con la
puesta en marcha del BPR, la ECHA complementé el sitio web de divulgacién con la
informacidn relativa a las sustancias biocidas activas (53) y las autorizaciones de biocidas
(2 763). Con el fin de facilitar la exploracion de esta vasta base de datos, la ECHA mejord
su funcién de busqueda. Se mantuvieron el acceso a través del Portal global de la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos de informacion sobre
sustancias quimicas, eChemPortal, al portal de divulgacion y la sincronizacion entre los
dos.

La evaluacién de las solicitudes de confidencialidad, sélo presentes en un porcentaje
menor de expedientes, se potencidé en 2013 mediante la estabilizacion de la
documentacién de procesos y la revision del flujo de trabajo TI. En total, la ECHA pudo
evaluar en torno a 900 solicitudes, incluidos 271 casos en los que se habia solicitado al
solicitante de registro informacion adicional en apoyo de su solicitud. Se evaluaron todas
las solicitudes presentadas en 2012. En total, se desestimo6 un 20 % de ellas. Los
principales motivos tuvieron que ver: o bien con que la informacion ya era de dominio
publico o bien con que la justificacion aportada era insuficiente. En 160 casos, la ECHA
solicitd informacidn adicional al solicitante de registro. La tramitacidon de estos casos
concluira en 2014. En 2014 se evaluaran todas las solicitudes presentadas en 2013.
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En respuesta a las inquietudes expresadas por las partes interesadas a propdsito del portal
de divulgacion, la ECHA llevé a cabo un estudio exhaustivo con el fin de comprender la
percepcidn existente en relacion con las deficiencias y recopilar ideas para la mejora.
Sobre la base de los resultados obtenidos, se elaboraron las especificaciones iniciales y se
llevé a cabo la exploracién para el desarrollo del concepto de «punto de acceso Unico» que
se aplicara al portal de divulgacion reestructurado en 2015 (véase la actividad 6). La ECHA
también elaboré el primer disefio del concepto de «perfil breve de sustancia», que recopila
informacioén clave sobre una sustancia, incluido si ésta ha sido evaluada o no, o si es
objeto de autorizacidén o de restriccidén, y la muestra de un modo facilmente comprensible.
El concepto fue debatido con partes interesadas del sector industrial y las organizaciones
no gubernamentales (ONG) durante un seminario celebrado en diciembre y el trabajo de
conceptualizacién proseguira en 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1.

Todos los expedientes, las solicitudes de informacién y las divergencias relativas
a la puesta de comin de datos se someteran a los examenes necesarios, se
adoptaran las decisiones correspondientes y se evaluaran las solicitudes de
confidencialidad con arreglo a procedimientos normalizados, garantizandose una
definicion oportuna de los expedientes problematicos para favorecer su
actualizacién e influir favorablemente en la calidad de los datos vy el
cumplimiento de los plazos legales o los objetivos internos fijados.

Las decisiones estaran debidamente justificadas y se caracterizaran por una
elevada calidad técnica y cientifica.

Las partes interesadas y la ciudadania gozaran de un acceso simple a la
informacidn sobre todos los expedientes de sustancias registradas y las
notificaciones de C&L dentro de un plazo razonable tras la notificacion o el
registro de la notificacion.
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Indicador

Meta en 2013

Resultado en 2013

Porcentaje de registros y notificaciones
IDOPP tramitados dentro del plazo legal.

100 %

100 %

Porcentaje de solicitudes de informacion
tramitadas dentro del plazo interno
establecido (20 dias laborables).

80 %

86 %

Porcentaje de divergencias relativas a la
puesta en comun de datos dentro del
plazo legal/interno.

100 %

100 %

Nivel de publicacion de expedientes de
registro presentados satisfactoriamente
dentro del plazo de registro de 31 de
mayo de 2013.

90 %

99 %

Nivel de satisfaccidon de las partes
interesadas con los procesos de
divulgacién, puesta en comun de datos y
presentacion de expedientes de la ECHA.

Alto

Alto

3. Principales resultados

Registro y presentaciones de expedientes

. Se recibieron 14 839 registros (incluidas actualizaciones) y 299 notificaciones
IDOPP (incluidas actualizaciones y solicitudes de prérroga), que se sometieron al
procedimiento decisorio y recibieron un nimero de registro o de notificacién

IDOPP, como correspondiera.
. 54 decisiones sobre IDOPP.

o Dos webinarios y asistencia individual a solicitantes de registro principales y
miembros.
. Herramienta de presentacion y procedimientos internos vigentes para recibir y

gestionar los expedientes de biocidas a finales de agosto.

Programa de VSQ

o Hoja de ruta ISQ/EE publicada el 17 de julio de 2013. Avances alcanzados en
los ambitos de los titulos breves de escenarios de exposicién, los determinantes
de la exposicion de consumidores especificos (DECE) y el asesoramiento en
materia de uso seguro de mezclas, de acuerdo con las previsiones del primer

plan de ejecucién. Se organizaron dos actos de la ENES.

Puesta en comun de datos e identificacion de sustancias

o 1 020 numeros de solicitud de informacién expedidos. Al solicitante de
informacidn se le puso en contacto con los solicitantes de registro previos, en su

Caso.

o 13 divergencias relativas a la puesta en comun de datos (cinco pendientes).
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Divulgacién

o 589 nuevas solicitudes de confidencialidad se sometieron a la evaluacion inicial y
271 casos de 2012 se sometieron a la evaluacién final.

o Se publicé informacion de los expedientes de registro en el sitio web de la ECHA

y se enlazd con el portal eChemPortal de la OCDE (informacion de 11 225
expedientes publicados por primera vez).

Cuadro 1.1: Resultado del plazo de registro de 2013

Resumen del plazo de 2013

Namero de registros (expedientes) 9 030

Registros recibidos en 2013 6421

Namero de solicitantes de registro (empresas) | 3 188

Solicitantes de registro PYME 1077

Los siguientes cuadros se relacionan Unicamente con los expedientes (iniciales o
actualizaciones) recibidos en 2013.

Cuadro 1.2: Numero de expedientes (incluidas actualizaciones) presentados (entrada) en 2013
frente a las estimaciones de carga de trabajo del Programa de Trabajo 2013

Estimaciones del PT

Tipo de expediente Reales 2013
Registros 14 839 15 200
Registros completos 12 353 -
Sustancias intermedias aisladas
1936 -
transportadas
Sustancias intermedias aisladas in situ 550 -

Otros tipos de expedientes

Notificaciones IDOPP 299 400
Sohatyde; de informacion (incluidas 1903 1 200"
actualizaciones)

Notificaciones en virtud del articulo 7, 62 70
apartado 2

Informes de UI en virtud del articulo 38 78 400
Solicitudes de denominaciones quimicas

alternativas en virtud del articulo 24 del 38 150
CLP

Solicitudes de autorizacion 13 20

*La estimacion se referia Unicamente a solicitudes de informacion iniciales.
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Cuadro 1.3: Tipos de expedientes de registros nuevos en 2013

En fase transitoria

Fuera de la fase

transitoria
Total Para el plazo de 2013

Solicitudes de registro 8 457 323 8 152 5476
S_ustancias intermedias 1 208 176 1122 276
aisladas transportadas
S_ustancia)s ir)termedias 296 24 222 169
aisladas in situ
Total 10 069 573 9 496 6421

Cuadro 1.4: Tamafio de las empresas de los solicitantes de registro que presentaron nuevos
registros en 2013

Mediana Pequena

10 069 79,2 % 11,8 % 5,6 % 3,4 %

Cuadro 1.5: Tipos de actualizaciones de registros en 2013

Fuera de la fase | En fase

transitoria transitoria
Registros completos 3881 214 3 368 299
S_ustancias intermedias 997 94 832 71
aisladas transportadas
S_ustanciz?s ir_ltermedias 419 13 404 >
aisladas in situ
Total 5297 321 4 604 372

Cuadro 1.6: Tipos de actualizaciones de expedientes de registro actualizados en 2013

Total REACH NONS
Actualizaciones despues de lina 6 % 6 % 0 %
comunicacién reglamentaria
Actualizaciones espontédneas™ | 94 % 87 % 7 %
Total 100 % 93 % 7%

*Por comunicacion reglamentaria se entiende la comunicacion de las decisiones de evaluacion y de las
solicitudes de confidencialidad.

**Incluye las actualizaciones realizadas a raiz del examen de los expedientes de sustancias intermedias.
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Cuadro 1.7: Principales motivos de las actualizaciones esponténeas en 2013

REACH NONS

Cambio en la clasificacion y el etiquetado 8 % 14 %
Cambio de la composicion de la sustancia 3% 2%
Cambio del acceso concedido a la informacion 1% 1%
Cambio en el intervalo de tonelaje 12 % 34 %
Nuevos usos identificados 7 % 7 %
Nuevos conocimientos de los riesgos para la salud
. . 4 % 4 %

humana y/o el medio ambiente
Nueva presentacion o actualizacion del ISQ y de las

. . 20 % 4 %
orientaciones sobre el uso seguro
Otros 45 % 34 %
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Actividad 2: Evaluacion

La evaluacion de expedientes comprende el examen de las propuestas de ensayo y las
comprobaciones de cumplimiento. La finalidad de las comprobaciones de cumplimiento es
determinar si los expedientes de registro cumplen los requisitos de informacion del
Reglamento REACH, mientras que el examen de las propuestas de ensayo tiene por objeto
garantizar que la informacion generada sobre una determinada sustancia se ajusta a las
necesidades reales de informacion y se evitan ensayos innecesarios con animales.

El propdsito de la evaluacion de una sustancia es verificar si entrafia un riesgo para la
salud humana o el medio ambiente. Las autoridades competentes de los Estados
miembros (ACEM) son las encargadas de realizar estas evaluaciones de sustancias, que
consisten en valorar toda la informacion disponible y en la posible solicitud, en su caso,
de mas informacion para los solicitantes de registro. El punto de partida de la evaluacion
de sustancias es el plan de accién mévil comunitario (CoRAP) para sustancias sujetas a
evaluacion.

1. Principales logros en 2013
Evaluacion del expediente

EN 2013, el principal objeto de la evaluacion de expedientes consistié en la comprobacion
del cumplimiento de los registros de REACH presentados dentro del plazo de registro de
2010. La ECHA se habia comprometido a comprobar el cumplimiento de al menos el 5 %
de los expedientes correspondientes al intervalo de mayor tonelaje a finales de afio. El
objetivo se cumplio, incluso se supero. El objetivo del 5 %, tal como se establece en el
articulo 41, apartado 5, de REACH, sirve no sélo para generar confianza en REACH,
garantizando la inclusién de un porcentaje representativo de los registros, sino que
asimismo contribuye al logro del objetivo estratégico de la ECHA consistente en maximizar
la disponibilidad y la elevada calidad de los datos, habilitando asi |la fabricacion y el uso
seguros de las sustancias quimicas.

La ECHA seleccion6 expedientes para proceder a examenes generales del cumplimiento
que incluyeran los elementos necesarios para el uso seguro en todo el expediente. Para la
realizacion de estas comprobaciones exhaustivas, la ECHA seleccion6 expedientes
aleatoriamente o basandose en criterios ligados a las inquietudes suscitadas por la
sustancia. Por otra parte, la ECHA llevé a cabo comprobaciones del cumplimiento
especificas. Para ello, la Agencia recurrio a estrategias de seleccion inteligentes orientadas
a analizar su base de datos de expedientes de registro, haciendo hincapié en aquellos
aspectos del expediente mas pertinentes de cara a la seguridad en el uso. Cabe citar como
ejemplos de expedientes seleccionados por motivos de inquietud concretos aquéllos que
incluyen un gran nimero de adaptaciones al régimen de comprobacion normalizado o que
aplican multiples métodos de extrapolacién a los parametros de nivel superior. En las
comprobaciones de cumplimiento especificas, la ECHA se centré en elementos concretos
de los expedientes seleccionados, como por ejemplo, en los problemas relativos a la
identidad de las sustancias, los parametros considerados muy relevantes para la
evaluacion del riesgo y la seguridad quimica o en las sustancias que podrian someterse
pronto a una evaluacion (sustancias CoRAP, consultese el epigrafe sobre «Evaluacion de
sustancias» en el siguiente apartado).

En 2013, la ECHA incrementd significativamente la eficiencia general del proceso de
evaluacién, como puede apreciarse en el cuadro 2.1, que facilita una visidon general de
los resultados de la principal evaluacion de expedientes. En 2013 se llevaron a cabo un
total de 928 comprobaciones del cumplimiento que dieron lugar a 566 proyectos de
decision. En 2013, el 39 % de las comprobaciones del cumplimiento concluyé sin
solicitudes de informacion adicional, mientras que el 61 % motivé que la ECHA enviara
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un proyecto de decisién al solicitante de registro. El elevado porcentaje de casos que
requieren medidas se explica en gran parte por el hecho de que el 90 % de los
expedientes fueron seleccionados para la comprobacién del cumplimiento sobre la base
de motivos de preocupacion previamente definidos.

En total, a finales de 2013 la ECHA habia comprobado el cumplimiento, al menos
parcialmente, de 1 130 expedientes presentados dentro del plazo de 2010. Mas de una
tercera parte de las sustancias registradas dentro de dicho plazo quedaron incluidas en
tales comprobaciones.

Por otra parte, la ECHA llevd a cabo 55 nuevos examenes de propuestas de ensayo: Se
envid a los solicitantes de registro un total de 46 proyectos de decision a la vez que se
concluyeron nueve examenes de propuestas de ensayo. Al mismo tiempo, la ECHA siguid
tramitando proyectos de decisién sobre tales propuestas de ensayo remitidas a los
solicitantes de registro a finales de 2012 y sobre las comprobaciones del cumplimiento en
curso. El proceso de adopcién de decisiones implico interacciones con solicitantes de
registro, autoridades competentes de los Estados miembros y, en el caso de las
propuestas de modificacion del proyecto de decision, el Comité de los Estados miembros.
En total, se tramitaron, a través del proceso de adopcién de decisiones, 111 decisiones
definitivas sobre propuestas de ensayo asi como 159 decisiones definitivas sobre
comprobaciones del cumplimiento que se remitieron a los solicitantes de registro. En
relacién con 61 expedientes registrados dentro del plazo de 2010, no se pudieron adoptar
decisiones sobre propuestas de ensayo, bien por existir problemas pendientes a propdsito
de la identidad de la sustancia o bien por haberse modificado de manera significativa los
planes de ensayo para buena parte de las categorias de sustancias, lo que en algunos
casos también afectd a sustancias registradas Unicamente en 2013. Las nuevas propuestas
de ensayo derivadas del plazo de registro de 2013 fueron analizadas y agrupadas para una
tramitacion eficiente durante el periodo 2014-2016.

Seguimiento de la evaluacién de expedientes

En 2013, la ECHA aplico el planteamiento de seguimiento de las decisiones relativas a la
evaluacién de expedientes desarrollado en 2012. El objetivo del seguimiento consiste en
evaluar si la nueva informacidn facilitada por el solicitante de registro cumple los requisitos
impuestos en la decisién de la ECHA. En el 76 % de los casos en los que el plazo de la
decisidon expird en 2013, la evaluacion de seguimiento concluyd dentro de los seis meses
posteriores al vencimiento. La ECHA llevo a cabo 222 evaluaciones de seguimiento de
decisiones de evaluacion de expedientes. En total, se enviaron 147 «notificaciones del
articulo 42, apartado 2», en las que se indicaba que la evaluacion de expedientes de las
decisiones correspondientes se habia completado, es decir, que se habia recibido la
informacidn solicitada. En 32 casos, se informd a los Estados miembros de que la
informacion solicitada no se habia recibido dentro del plazo de adopcion de la decision y que
las autoridades nacionales competentes podrian considerar la adopcion de medidas de
cumplimiento. Seis de tales casos se consideran ahora concluidos después de haberse
recibido y evaluado una nueva actualizacion. En cuanto a otros 43 casos, se recibiod la
informacién solicitada pero los expedientes actualizados suscitaron otras preocupaciones a
proposito del mismo requisito de informacién, por lo que la ECHA incod un nuevo expediente
de evaluacidn con arreglo al articulo 42, apartado 1, de REACH. Ademas, la ECHA llevo a
cabo evaluaciones de seguimiento sobre 80 cartas con comentarios sobre la calidad (CCC).
En 57 casos, las CCC dieron lugar a una mejora de la calidad del expediente, al darse
respuesta al comentario sobre la calidad total (en 38 casos) o parcialmente (en 19 casos);
en otros 17 casos, no se dio respuesta alguna a los comentarios sobre la calidad. En seis
casos, los solicitantes de registro interrumpieron la fabricacion.

En 2013 se facilitd asesoramiento adicional a los solicitantes de registro acerca de
cuestiones relativas a la evaluacion a través, por ejemplo, de webinarios en apoyo de las
comprobaciones del cumplimiento especificas y de seminarios dirigidos a los solicitantes de
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registro principales. El informe anual sobre progresos de la evaluacion conforme a REACH
correspondiente a 2012, publicado en la web de la ECHA en febrero de 2013, contenia
recomendaciones detalladas dirigidas a los solicitantes de registro, especialmente en
relacion con la identidad de la sustancia y la justificacion de las adaptaciones de los
requisitos de informacion. El informe y su version para el publico general también serviran
como instrumento de comunicacion general para la industria y otras partes interesadas en
los resultados de la evaluacion. La ECHA también inicid el analisis de datos estadisticos con
vistas a la publicacion del segundo informe, en virtud del articulo 117, apartado 3, sobre el
uso de métodos alternativos de ensayo con vertebrados.

Evaluacion de sustancias Plan de accion movil comunitario

En marzo de 2013, la ECHA publicé la primera actualizacién del Plan de acciéon movil
comunitario relativo al periodo 2013-2015 y, mas adelante, introdujo una modificacién
con el fin de incluir una sustancia que requeria una evaluacién urgente. El CoRAP
(2013-2015) contiene 115 sustancias: 53 ya incluidas en el primer CoRAP (2012-2014) y
62 sustancias incluidas por primera vez. Las sustancias se distribuirdn para su
evaluacion en 2013, 2014 y 2015 entre 22 Estados miembros.

Los Estados miembros y la ECHA analizaron los expedientes de registro con el fin de
seleccionar las sustancias que seran incluidas en la actualizacion del CoRAP de 2014-2016.
Se hizo hincapié en la valoracién de las propiedades persistentes, bioacumulables y téxicas
(PBT), de alteracion endocrina, carcindgenas, mutagenas y toxicas para la reproduccion,
en combinacién con un amplio uso dispersivo, la exposicién de los consumidores y un
elevado tonelaje agregado. Este proyecto de CoRAP (2014-2016) se presentd a los
Estados miembros y al Comité de los Estados Miembros de la ECHA y se publicé en 2013
con vistas a la adopcion de la actualizacion del CoRAP en marzo de 2014.

Procedimiento de evaluacion de sustancias

La evaluacion de las 36 sustancias incluidas en el primer afio del CoRAP (2012-2014) fue
finalizada por los Estados miembros respectivos encargados de la evaluacion el 28 de
febrero de 2013 y dio lugar a la redaccién de proyectos de decision en los que se solicitaba
informacidén adicional sobre 32 sustancias. La evaluacion de cuatro sustancias concluyé sin
gue resultase necesario solicitar informacién adicional. La ECHA analizé la coherencia de
los proyectos de decisién con el fin de garantizar la aplicacién de un planteamiento
armonizado en la solicitud de informacion adicional por parte de los Estados miembros
evaluadores. Tras la recepcion de los comentarios de los solicitantes de registro, se
transmitieron a todas las demas autoridades competentes de los Estados miembros y a la
ECHA, con fines de consulta, los proyectos de decision relativos a 23 sustancias.

A finales de 2013, el Comité de los Estados Miembros aprobd los proyectos de decision
correspondientes a 14 sustancias. La ECHA remitio dos decisiones consensuadas a los
solicitantes de registro correspondientes y o bien el Estado miembro evaluador o bien la
ECHA estaban finalizando las decisiones relativas a las 12 sustancias restantes a finales de
ano. En su sitio web, la ECHA también publicé los documentos de conclusiones elaborados
por el Estado miembro evaluador para las cuatro sustancias para las que no existia proyecto
de decision.

Paralelamente al proceso de adopcion de decisiones para las sustancias incluidas para
2012 en el CoRAP (2012-2014), 47 sustancias del CoRAP (2013-2015) fueron sometidas
a evaluacién en 2013. Para tales sustancias, la ECHA también facilité conjuntos de datos
agregados sobre los expedientes objeto de evaluacion, las plantillas de documentos de
resultados, una lista de control para cerciorarse de que se seguia el procedimiento e
instrucciones sobre la elaboracién de proyectos de decisidn relativos a la evaluacién de
sustancias.



26 Informe general 2013

Se logré armonizar los planteamientos empleados por los distintos Estados miembros
encargados de la evaluacion mediante el asesoramiento de la ECHA y la organizacion de
un seminario dirigido a todas las ACEM evaluadoras. Como resultado del seminario, se
cred un grupo de trabajo que incluyé a participantes de los Estados miembros,
asociaciones de la industria, la Comision Europea y la ECHA, a fin de debatir y proponer
buenas practicas para la interaccion de las ACEM evaluadoras y los solicitantes de registro.
Las ACEM debatieron la propuesta en noviembre de 2013, con vistas a su publicaciéon en el
sitio web de la ECHA a comienzos de 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Elaborar proyectos de decision cientifica y juridicamente coherentes sobre la
evaluacion de expedientes, de conformidad con los requisitos juridicos, asi como
un plan plurianual de evaluacién guiado por el enfoque estratégico de la ECHA.

2. Someter a seguimiento el cumplimiento de las decisiones de evaluacion de los
expedientes sin demoras injustificadas, una vez que el plazo dado en la decision
haya concluido y las autoridades del Estado miembro estén informadas de los
resultados y de los casos que requieren su actuacion.

3. Incluir todas las evaluaciones de sustancias en la planificaciéon del CoRAP, y
prepararlas y tramitarlas con un elevado grado de calidad cientifica, técnica y
juridica, de acuerdo con métodos y procedimientos normalizados y dentro de los
plazos legales.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013

Porcentaje de evaluaciones de 100 % 100 %
expedientes y sustancias tramitadas
dentro del plazo legal.

Proporcién de comprobaciones del 100 % 114 %
cumplimiento finalizadas para alcanzar el
objetivo del 5 % de los expedientes en el
intervalo de mayor tonelaje presentados
dentro del plazo de 2010.

Porcentaje de evaluaciones de 75 % 76 %
seguimiento, previstas para el afio de
referencia, efectuadas dentro de los seis
meses posteriores al vencimiento del
plazo fijado en la decision de evaluacion
del expediente final.

Nivel de satisfaccion de las ACEM con el Alto Alto
apoyo prestado por la ECHA para la
evaluacion de sustancias.
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3. Principales resultados

Se finalizaron 928 comprobaciones del cumplimiento que dieron lugar a 566
proyectos de decision. De los proyectos de decisidon elaborados en 2012 y 2013,
159 se aprobaron en 2013 y otros 121 se dieron por finalizados tras la
actualizacion satisfactoria del expediente por parte del solicitante de registro.

Se concluyeron 23 examenes de propuestas de ensayo referidas a sustancias
fuera de la fase transitoria (nueve en la fase de proyecto de decision).

Se llevaron a cabo 222 evaluaciones de seguimiento (frente a un minimo de 120
previstas).

En marzo de 2013 se llevé a cabo la primera actualizacion anual del CoRAP, que
incluyd 62 nuevas sustancias. En octubre de 2013 se presento el segundo proyecto
de actualizaciéon del CoRAP (2014-2016). Este incluia 56 sustancias candidatas
CoRAP definidas (39 de las cuales se basaban en el analisis coordinado de la ECHA
y 17 en las prioridades de los Estados miembros (articulo 45, apartado 5).

Actividades de apoyo a las ACEM que llevan a cabo la evaluacién de las
sustancias, de acuerdo con el programa de 2013.

Todos los contratos de servicios con las ACEM en vigor en la fecha de publicacion
de la primera actualizaciéon del CoRAP.

En fase de evaluacidon de sustancias: proyectos de decisidon que requieren
informacién adicional sobre 32 sustancias elaborados por las ACEM y sometidos al
proceso de adopcidon de decisiones, dos de los cuales ya han finalizado con las
decisiones definitivas de la ECHA. Ademas, cuatro conclusiones sin solicitud de
informacién adicional.

Informe de evaluacion anual (articulo 54) y comunicaciones conexas.

Cuadro 2.1: Comprobaciones del cumplimiento (CC) y exdmenes de propuestas de ensayo (EPE)
completados o concluidos en 2013

Resultados EPE CC

Decisiones definitivas adoptadas en 2013 111 159
Examenes de propuestas de ensayo / comprobaciones
L ! 55 928
del cumplimiento concluidos
Pro_yectos de decision enviados a los solicitantes de 46 566
registro
Cartas con comentarios sobre la calidad no procede 1
Finalizacidon del examen de propuestas de ensayo /
g S . . - 9 361
Comprobacion de cumplimiento concluida sin accion
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Actividad 3: Gestion de riesgos

Las tareas de la ECHA en materia de gestidon de riesgos incluyen asistir a la Comisién y a
los Estados miembros en la identificacién de las sustancias para un ulterior tratamiento
reglamentario de los riesgos, actualizar la lista de sustancias extremadamente
preocupantes (SEP) candidatas, elaborar una recomendacién peridédica a la Comision sobre
sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas que se incluiran en la lista de
autorizacion (anexo XIV de REACH) y tramitar las solicitudes de autorizacion. Las
sustancias preocupantes que representen riesgos inaceptables en la UE pueden ser
prohibidas o pueden restringirse a usos concretos (titulo VIII de REACH). La Comision
puede solicitar a la ECHA que elabore propuestas de restriccion o revise las ya existentes.
Los Estados miembros también presentan propuestas de restriccidon, cuya conformidad es
objeto de comprobacién y que, posteriormente, se remiten al Comité de Evaluacion de
Riesgos (CER) y al Comité de Analisis Socioecondmico (CASE) para que éstos formulen su
dictamen.

1. Principales logros en 2013
Analisis de la gestion de riesgos

La Comisidn concluyo a comienzos de 2013 la hoja de ruta de la UE para la definicion de
las SEP y la ejecucién de las medidas de gestion de riesgos de REACH, de aqui a 2020,
gue contd con un apoyo generalizado en los Consejos de Competitividad y Medio
Ambiente. Sobre la base de los resultados de un seminario dirigido a los Estados
miembros y la Comisién organizado en abril, la ECHA elabord un plan de ejecucion para
esta hoja de ruta.

El plan de ejecucién establece lo siguiente:

i) cémo identificar las sustancias que pueden ser muy preocupantes para la
salud humana o el medio ambiente mediante un analisis informatico de las
bases de datos REACH y CLP para un control adicional,

i) cémo generar informacion adicional cuando sea necesaria y

iii) como identificar la accion reglamentaria mas adecuada para resolver los
motivos de preocupacion detectados mediante el uso del analisis de opciones
de gestion de riesgos (RMOA).

Ademas, el plan incluye un compromiso de comunicacién temprana de la ejecucion de la
hoja de ruta y de las actividades especificas sobre sustancias, con objeto de garantizar la
transparencia y la previsibilidad en el trabajo de las autoridades.

En paralelo a la finalizacién del plan de ejecucion de la Hoja de ruta de las SEP, la ECHA
reoriento las actividades en vigor con el fin de que se adecuen a las labores de aplicacion
y emprendio nuevas actividades. Estas incluyen, por ejemplo, el desarrollo de métodos
de analisis comunes que servirian para diversos procesos de REACH y CLP, la creacion de
nuevos grupos de coordinacidén de actividades especificas sobre sustancias y el ulterior
desarrollo de las herramientas de apoyo al método RMO. Por otra parte, la comunicacion
relativa a la hoja de ruta se inici6 mediante un apartado del sitio web especifico y la
presentacion del plan de ejecucion en un seminario organizado por la Comisidn en que
participaron las partes interesadas. El trabajo de ejecucion en la practica llevado a cabo
por la ECHA en 2013 incluyd el apoyo a la Comisidn para el desarrollo de RMOA relativos
a las 37 sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas en 2012, a instancias de
la Comisidn.

Ademas, la ECHA siguid facilitando el intercambio de informacidn entre los Estados
miembros para potenciar la coordinacién y la cooperacion en la gestion reglamentaria de
los riesgos. La ECHA organizé tres reuniones de expertos sobre gestion de riesgos en
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colaboracién con los Estados miembros que se ofrecieron voluntarios para potenciar el
entendimiento comun vy el intercambio de informacidén dentro de las actividades de gestion
reglamentaria de los riesgos y de poner en marcha la ejecucion de la hoja de ruta. Otro
ejemplo de cooperacion lo constituye el trabajo del grupo de expertos sobre PBT, que
apoya el andlisis y la evaluacién de sustancias con potenciales propiedades PBT y el
desarrollo de métodos y orientaciones en relacion con dichas evaluaciones. Se ha creado
un grupo de expertos similar para abordar la cuestiéon de las sustancias que tienen
propiedades de alteracion endocrina y su primera reunidén se celebrara a comienzos de
2014. Ademas, la ECHA siguié desarrollando y manteniendo actualizadas las herramientas
técnicas destinadas el intercambio de informacidn especifica sobre sustancias

Identificacion de SEP y recomendaciones del anexo XIV

Sobre la base de las propuestas presentadas por los Estados miembros, en junio y
diciembre de 2013 se afiadié un total de 13 sustancias extremadamente preocupantes a
la lista de sustancias candidatas. Entre éstas figuraban otras cuatro sustancias que se
identificaron por contar con pruebas cientificas de probables efectos graves sobre el
medio ambiente: una debido a que, al degradarse, se convierte en un alterador
endocrino ya definido como SEP vy las otras tres debido a sus efectos adversos sobre
multiples érganos tras una exposicion reiterada, sobre todo en los rifiones y los huesos.
Ademas, entre estas nuevas SEP se incluian dos sustancias PBT y/o mPmB (muy
persistentes y muy bioacumulables). A finales de 2013, el numero total de sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas ascendia a 151.

La ECHA presentd en enero la cuarta recomendacién de inclusién de sustancias
prioritarias en la lista de autorizacion de la Comisidn y desarrolld su quinta
recomendacidn, respecto a la cual el Comité de los Estados Miembros (CEM) emitié su
dictamen en diciembre. Se recomendo la inclusion de cinco sustancias de la lista de
sustancias candidatas y se formularon propuestas relativas a la aplicacion y a las fechas
de expiracion. La recomendacion recibié el apoyo mayoritario del CEM y tiene en cuenta,
llegado el caso, los comentarios transmitidos por las partes interesadas durante la
consulta publica, que se produjo en un momento anterior del afio. La recomendacion de
la ECHA, el dictamen del CEM, incluido el dictamen minoritario, y toda la documentacion
de referencia se encuentran a disposicion del publico en el sitio web de la ECHA.

Solicitudes de autorizacion

La ECHA siguid brindando apoyo al sector industrial mediante |la organizacién de sesiones
informativas previas a la presentacion (PSIS), cuyo objetivo consiste en ofrecer a los
futuros solicitantes la oportunidad de formular preguntas (reglamentarias, técnicas) sobre
casos especificos. En 2013, se celebré un total de nueve sesiones informativas (PSIS). La
ECHA ha recibido comentarios muy favorables sobre la utilidad de estas sesiones.

En 2013, la ECHA recibio las primeras solicitudes de autorizacion. Se dio registro a un total
de ocho solicitudes, referidas a dos sustancias distintas (DEHP y DBP) y a 17 usos
especificos. Todas las solicitudes recibidas superaron las comprobaciones relativas a las
normas de trabajo y a la conformidad. Esto pone de manifiesto que los solicitantes han
comprendido las instrucciones de la ECHA y las aplican adecuadamente. La ECHA puso en
marcha, de manera satisfactoria, dos consultas publicas para recabar informacion sobre
las alternativas a los ftalatos, en relacion con las cuales se recibieron diversas solicitudes.
En diciembre de 2013, el CER y el CASE adoptaron sus dictamenes a propdsito de la
primera solicitud (DEHP, Rolls-Royce plc), con bastante antelacion a la expiracion del plazo
legal.

Con el fin de sensibilizar respecto a los requisitos de autorizacién, la ECHA organizé en
febrero y junio de 2013 dos seminarios dirigidos a potenciales solicitantes. La ECHA
también participd en numerosos seminarios, conferencias y webinarios organizados por la
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industria, los Estados miembros u ONG con el fin de clarificar diversos aspectos del
proceso de autorizacién. Ademas, se entabld una fructifera cooperacidén con la Agencia
Europea de Seguridad Aérea (AESA) y la industria aeronautica a proposito de la
aeronavegabilidad y la autorizacion REACH. La ECHA también colaboré con la Agencia
Maritima Europea y con la Agencia Espacial Europea para incrementar la comprension
mutua sobre como la autorizacion podia afectar a tales sectores. Con el de clarificar
cuestiones pendientes, la ECHA elabord y publico 40 nuevas preguntas y respuestas en su
sitio web.

En 2013, la ECHA finalizé y aprobd todos la documentaciéon sobre calidad interna
necesaria para garantizar la tramitacién eficaz de las solicitudes. La ECHA también
potencid la capacitacion de su personal mediante la organizacién de cursos de formacion
sobre cdmo apoyar de manera éptima el proceso de adopcién de decisiones y sobre el
uso de las herramientas necesarias para admitir y tramitar las solicitudes.

La capacitacion de los Comités de Evaluacidén de Riesgos y Andlisis Socioecondmico de la
ECHA, iniciada en 2012, prosiguié en 2013. El objetivo consistia en clarificar ciertas
cuestiones basicas, como el modo de valorar la viabilidad econdmica de las alternativas y
de elaborar la recomendacion sobre la duracion de un periodo de revisién. La ECHA
también cre6 un grupo de trabajo sobre como podria el CASE analizar mejor los costes y la
reduccion de los riesgos en relacidon con las sustancias sin umbral, como PBT y mPmB.
Para mejorar la eficacia del trabajo del CER y facilitar orientaciones a los solicitantes de un
modo transparente, el CER dispone de «niveles sin efecto derivado (DNEL) de referencia»
relativos a tres ftalatos (DEHP, DBP y BBP) y ha aprobado relaciones dosis-respuesta
relativas a la carcinogenicidad de las sustancias de cromo hexavalente y de las sustancias
de arsénico inorganico. Toda esta informacion se encuentra disponible en el apartado
especifico de apoyo del sitio web de la ECHA.

Restricciones

Dando seguimiento a diversas solicitudes de la Comisién, la ECHA trabajo en la elaboracién
de una serie de nuevas propuestas de restriccion y redactoé informes de revisidon de las
restricciones vigentes. En noviembre de 2013 se presentd una propuesta de modificacion
de la actual entrada del anexo XVII referida al cadmio en pinturas y se elaboraron
propuestas para la modificacidon de la entrada relativa al amianto crisétilo, con objeto de
presentarla en enero de 2014. Se trabajo en la elaboracion de la propuesta de ampliacion
de la entrada sobre el cadmio en plasticos, aunque dicha propuesta se retird (en enero de
2014) debido a la ausencia de informacién suficiente para demostrar la existencia de un
riesgo que justificara una ampliacion. Esta en curso el trabajo de elaboracion de una
restriccién relativa al material ignifugo decabromo difenil éter (DecaBDE). La ECHA
presentd asimismo (en septiembre de 2013) un informe a la Comision anticipandose a una
posible solicitud de elaboracion de una restriccion sobre diversos usos de las sales de
cobalto.

A instancias de la Comision, la ECHA revisd en 2012 la restriccion de los ftalatos DINP y
DIDP en juguetes y articulos de puericultura. El informe de la revisidon se sometié a un
procedimiento de consulta publica de 12 meses de duracion. Por otra parte, la ECHA
solicitd al CER una revision cientifica de su informe, de la que tuvo recepcion en marzo de
2013. Basandose en su dictamen y en una exhaustiva consulta a la industria y otras partes
interesadas, la ECHA concluy6 su informe en agosto de 2013 y lo remitié a la Comision. En
el informe se concluia que no podria descartarse el riesgo asociado a meterse en la boca
juguetes y articulos de puericultura con DINP y DIDP si se levantara la restriccion vigente.
La Comisidén y los Estados miembros convinieron en dicha conclusion a finales de 2013 y
felicitaron a la ECHA por una revision cientifica exhaustiva y transparente.

En 2013, la Comisién propuso una decisidn sobre el expediente de restriccion de los
compuestos de cromo (VI) en articulos de cuero y de 1,4-diclorobenceno en
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desodorantes de inodoro y ambientadores. El CER y el CASE habian emitido sus
dictdmenes sobre tales restricciones y la ECHA los habia transmitido a la Comisién en
2012 y 2013. La ECHA habia prestado asistencia técnica a la Comisién durante este
proceso de adopcion.

En el verano de 2013, la ECHA publicé en su sitio web las entradas del anexo XVII en un
formato de tabla de facil lectura que permite a las partes interesadas comprobar
rapidamente si su sustancia se habia incluido en el anexo, se proporcionan enlaces al
texto consolidado y a los anexos del Reglamento, asi como a las respectivas secciones
de preguntas y respuestas desarrolladas para las entradas especificas. Ademas, junto al
Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa (el Foro) y
el Servicio de Asistencia Técnica, la ECHA definid necesidades adicionales de clarificacion
de las entradas relativas a la restriccion.

Conjuntamente con la Comision, la ECHA inicié un proyecto sobre el modo de mejorar la
eficiencia del proceso de restriccion a finales de 2013. El trabajo comenzd con un estudio
de los EM, el CER, el CASE y las partes interesadas con el fin de definir las posibilidades

de mejora adicional de la eficiencia.

Otras actividades relacionadas con la gestion de riesgos

La ECHA siguio sensibilizando a importadores y productores de articulos respecto a sus
obligaciones de notificar a la Agencia la presencia de sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas en su articulos. Por otra parte, la ECHA llevd a cabo un estudio para
sintetizar las actividades que los Estados miembros han llevado a cabo o tienen previsto
iniciar en relacion con las obligaciones relativas a la presencia de sustancias en articulos,
con el objetivo de asistir en la definicién y la puesta en marcha de cualesquiera actividades
complementarias o conjuntas. El estudio puso de manifiesto que el nivel de actividad y los
tipos de actividades varian en los Estados miembros y que los recursos disponibles en la
actualidad no permiten emprender mas actividades conjuntas.

La ECHA siguio desarrollando la base informativa y la capacidad profesional en las que se
basa la aplicacion practica del analisis socioecondmico. El proyecto de estimacion del
valor econdmico que conlleva evitar una serie de afecciones para la salud humana ha
registrado avances, si bien con retraso, por lo que no podra ofrecer resultados hasta
2014. Se publicé un informe sobre los costes de sustitucidon (en mayo de 2013) y los
resultados se presentaron y debatieron en el CASE. Se llevd a cabo (en verano de 2013)
una pequefia encuesta dirigida a solicitantes de autorizacion, con el fin de obtener unas
primeras estimaciones de los costes asociados a la elaboracién de las solicitudes. Esta
encuesta se esta desarrollando con el fin de convertirla en un elemento rutinario del
proceso de solicitud de autorizacién. La ECHA también cofinanci6 la Red de ASE y
analisis de profesionales alternativos (NeRSAP), una red informal concebida para que
guienes desempenfan tareas de ASE se rednan y debatan cuestiones y problemas
metodoldgicos y practicos. La primera reunion se celebrd en Bruselas en abril de 2013.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar y gestionar todos los expedientes relacionados con los procedimientos
de autorizacion y restriccion con un alto grado de calidad cientifica, técnica y
juridica, y de conformidad con los enfoques y procedimientos normales
adoptados por la ECHA, dentro de los plazos legales o los objetivos fijados.

2. Ofrecer apoyo de alta calidad cientifica y técnica a los Estados miembros y a la
Comision para definir las sustancias que precisan medidas adicionales de gestion
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de riesgos y seleccionar las mejores opciones en materia de gestion de riesgos,
incluido el futuro desarrollo del uso de escenarios de exposicién.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en
2013

Porcentaje de sustancias registradas 25 % >25 %’

sometidas a analisis preliminar para la

gestidon reglamentaria de los riesgos.

Porcentaje de expedientes de SEP 100 % 100 %

tramitados dentro del plazo legal.

Porcentaje de expedientes de restriccion 100 % 100 %

tramitados dentro del plazo legal.

Porcentaje de solicitudes de autorizacion 100 % 100 %

tramitadas dentro del plazo legal.

Nivel de satisfaccion de la Comision, las Alto Alto

ACEM, los Comités de la ECHA y otras

partes interesadas con la calidad del

apoyo cientifico, técnico y administrativo

prestado.

3. Principales resultados

e Se concluyd el plan de ejecucién de la hoja de ruta de las SEP.

e Se facilité a la Comisién y a los Estados miembros diversos analisis de las sustancias
registradas para apoyar la definicion de aquellas que precisan la recopilacion de
informacidn adicional y/o de gestién reglamentaria de los riesgos.

e Se organizaron tres reuniones de expertos en gestion de riesgos en colaboracién con

los Estados miembros.

e Se organizaron tres reuniones del grupo de expertos en PBT.

e La lista de sustancias candidatas, que en la actualidad incluye 151 entradas, fue
actualizada en dos ocasiones, en junio y septiembre de 2013, con nuevas SEP.

e La ECHA elaboré la quinta recomendacién para la inclusion de cinco SEP del
anexo XIV de la lista de sustancias candidatas (lista de autorizacién).

e Se facilité un apoyo oportuno, de elevada calidad cientifica, al CER, al CASE y a sus
ponentes para la elaboracion de dictdamenes sobre propuestas de restriccién y

solicitudes de autorizacion.

e Se facilité a la Comision una propuesta para la definicion de «contacto prolongado
con la piel» en relacion con la restriccion del niquel.

7 Este porcentaje se calcula sobre la base de la cifra de sustancias de las listas siguientes: anélisis de la base
de datos de registro integra (salvo el plazo de registro de 2013) e identificacion de sustancias CMR

(cat. 1A/1B) para una gestion de riesgos reglamentaria adicional. Ademas, se ha investigado el estado de
registro de una lista de posibles SEP (alteradores endocrinos, sustancias clasificadas como sensibilizantes
respiratorios y cutaneos en el anexo VI del Reglamento CLP).
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e Se facilité a la Comision una investigacion preliminar sobre las condiciones de uso de
cinco sales de cobalto.

e Se organizaron dos seminarios sobre solicitudes de autorizacién dirigidos a la
industria y a otras partes interesadas.

e Se finalizaron y aprobaron los documentos internos de calidad relativos a las
solicitudes de autorizacion.

e Se publicaron en el sitio web de la ECHA mas de 40 preguntas y respuestas sobre
autorizacion y dos notas para aclarar la valoracién de la viabilidad econdmica y la
duracion de un periodo de revision.

e Se publicaron en el sitio web de la ECHA «DNEL de referencia» relativos a tres
ftalatos (DEHP, DBP y BBP) y relaciones dosis-respuesta sobre la carcinogenicidad de
las sustancias de cromo hexavalente y las sustancias con arsénico inorganico.

Cuadro: Estadisticas clave sobre solicitudes de autorizacion

Notificaciones = Sesiones Solicitudes «Usos Dictamenes
recibidas informativas recibidas! solicitados» = CER-CASE?
previas a la
presentacion
Total 11 9 8 17 1

*) Situacion a 8 de enero de 2014.

! Se da por recibida una solicitud a los efectos del articulo 64, apartado 1, de REACH cuando la
ECHA recibe la tasa de solicitud.

2 Un dictamen se refiere a una versién recopilada de los dictdmenes definitivos del CER y del CASE
para cada uso.
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Actividad 4: Clasificacion y etiquetado (C&L)

La clasificacion refleja los peligros de las sustancias quimicas, y el etiquetado contribuye a
garantizar que las sustancias y las mezclas se fabriquen, se utilicen, se transporten y se
desechen de manera segura. La clasificacion define el primer nivel de medidas de gestidn
de riesgos que las empresas deben aplicar y, por lo tanto, juega un papel importante en el
desarrollo de los escenarios de exposicién que tienen que transmitirse a las siguientes
fases de la cadena de suministro. La clasificacion de varios peligros puede tener
repercusiones juridicas en el marco de una multiplicidad de directivas y reglamentos.

1. Principales logros en 2013

Tramitacion de propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados (CLH)

La principal tarea de clasificacidon y etiquetado consiste en tramitar las propuestas de
armonizacién de la clasificacion. En 2013, las autoridades competentes de los Estados
miembros presentaron 28 propuestas CLH y la industria una. Se finalizé la consulta publica
relativa a 40 sustancias. El nUmero de propuestas en el proceso es, sin embargo,
considerablemente superior (en torno a 100). Alrededor del 40 % se refiere a expedientes
gue volvieron a presentarse a la ECHA tras no haber superado la comprobaciéon de
conformidad debido a deficiencias en la propuesta. La ECHA organizd un seminario dirigido
a aquellos que presentan expedientes, con el objetivo de definir el modo 6ptimo mediante
el cual la Agencia podria prestar apoyo a los Estados miembros y a la industria en la
redaccion de unas propuestas de CLH de elevada calidad. Sobre la base de los resultados
de este seminario, se incrementd el apoyo destinado a las partes que presentan
expedientes. El nimero de expedientes objeto de reelaboracion por parte de los Estados
miembros se redujo de 59 en 2012 a 42 a finales de 2013.

La ECHA prest6 un apoyo intensivo a los ponentes del CER en la elaboracién de
dictdmenes y documentos de referencia cientificos sobre 34 propuestas de clasificacion
armonizada y tres dictdmenes derivados de solicitudes a los efectos del articulo 77,
apartado 3, letra c), de REACH. Con el apoyo de los responsables de la tramitacion de
los expedientes de la ECHA, pudo concluirse la revision de una clasificacion anterior del
arseniuro de galio solicitada por la Comision.

Con el incremento de la carga de trabajo del CER y sus ponentes, el apoyo a los
responsables de la tramitacion de los expedientes cientificos (SDM) adquiere cada vez mas
importancia para la calidad y la coherencia de los dictdmenes. No sélo estd aumentando el
numero de expedientes, sino que cada vez se hace mas hincapié en las clases de peligro
complejas (como la carcinogenicidad, la mutagenicidad, la toxicidad para la reproduccion y
la sensibilizacion respiratoria). Las conclusiones suelen basarse en la evaluacién de
expedientes extensos y complejos y en numerosos comentarios de terceros.

Toda vez que la clasificacion puede tener importantes repercusiones sobre |la aprobacién y
la renovacion de sustancias activas para productos fitosanitarios (PFS) y productos
biocidas (PB), la ECHA aplicé un planteamiento flexible al proceso de desarrollo del
dictamen CLH para adecuarse en la medida de lo posible a unos procesos de aprobacion
bastante mas breves y regulados de un modo mas riguroso. En torno al 70 % de las
propuestas de CLH se refieren a tales sustancias activas, lo que repercute de manera
importante en la labor de elaboraciéon de dictdmenes tanto de la ECHA como del CER. En
colaboracién con la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), la ECHA adecu¢ el
proceso de elaboracion de dictdmenes a la clasificacién de los PFS, de manera que el
dictamen del CER estuviera disponible dentro del plazo reglamentario para la aprobacién o
la renovacion de PFS. Gracias a la aplicacion de un planteamiento flexible al proceso de
elaboracién de expedientes en materia de CLH, fue posible armonizar los plazos y el
contenido cientifico.
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En 2013, se publicé el primer dictamen del CER sobre un expediente CLH relativo a un
PFS con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1107/20009.

La ECHA adopté medidas adicionales para simplificar el proceso de elaboraciéon de
dictdmenes del CER, entre otras, la implantacidon de una politica con arreglo a la que la
informacion relativa a la tramitacion se publica tras la consulta publica.

Catalogo de clasificacion y etiquetado (catalogo de C&L)

La ECHA esta obligada a elaborar y gestionar, basdndose en las notificaciones de C&L de
la industria, un catalogo de C&L que también incluye la lista clasificaciones armonizadas.
El catalogo publico se puso en marcha con éxito en febrero de 2012 y se ha actualizado
en varias ocasiones con mejoras concebidas para mejorar su facilidad de uso (véase la
actividad 6).

A finales de 2013, la ECHA habia recibido 6,1 millones de notificaciones relativas a

125 000 sustancias diferentes, y de ellas 116 000 se incluyen en las notificaciones que se
han hecho publicas. Esto lo convierte en la mayor base de datos de sustancias
autoclasificadas de todo el mundo. La base de datos del catdlogo se actualiza
periédicamente con notificaciones nuevas y actualizadas. Todos los meses se afiaden
aproximadamente 300 nuevas sustancias a la base de datos y, desde la puesta en marcha
del catalogo de C&L, se lleva a cabo un promedio de 15 000 actualizaciones mensuales. En
un seminario que reunid a las partes interesadas de los Estados miembros y la industria,
se debatio sobre el modo de analizar y utilizar estos datos para la identificacion de
sustancias que pudieran ser merecedoras de una clasificacidon y un etiquetado
armonizados.

Notificantes distintos pueden indicar clasificaciones diferentes para la misma sustancia,
incluso en casos en los que, por ejemplo, una impureza puede justificar dicha
clasificacién distinta. Mas del 25 % de las sustancias presenta notificaciones divergentes.
Cabe seialar que, para aproximadamente la mitad de las sustancias notificadas existe
una unica notificacion, lo que conlleva que en las sustancias con mayores notificantes la
divergencia real es mayor. Unas autoclasificaciones mas uniformes, una autoclasificacién
acordada de manera explicita y una justificacion clara de cualquier divergencia en la
clasificacién mejoraran la utilidad del catalogo de C&L, sobre todo para los usuarios
intermedios y las PYME.

Los notificantes estan obligados a hacer lo posible por llegar a un acuerdo sobre la
clasificacidon y el etiquetado de la sustancia. Para facilitar esta busqueda de acuerdos, la
ECHA puso en marcha a finales de enero de 2013 una plataforma TI especifica que
permite la celebracién de debates entre notificantes y solicitantes de registro en relacién
con la clasificacidon de una sustancia concreta, sin que tengan que revelar su identidad.
No obstante, con unas pocas comunicaciones mensuales, el uso actual de la plataforma
es muy bajo, por lo que habran de emprenderse medidas adicionales para potenciarlo
entre los agentes de la industria

Evaluacion de solicitudes de uso de denominaciones quimicas alternativas

Otra tarea de la ECHA consiste en la tramitacion de solicitudes relacionadas con el uso
de denominaciones quimicas alternativas para las sustancias incorporadas a mezclas, de
conformidad con el articulo 24 del Reglamento CLP. Las empresas pueden presentar ese
tipo de solicitudes para sustancias con ciertas propiedades peligrosas a fin de proteger la
informacion comercial confidencial.

En total, se aceptaron 28 solicitudes para su tramitacién y se finalizé la correspondiente
a 26 decisiones, lo que dio lugar a la denegacidén de 11 y a la aprobacion de 15 de ellas.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1.

Preparar y tramitar todos los expedientes relacionados con procesos de CLH con
un elevado grado de calidad cientifica, técnica y juridica, y de conformidad con
los planteamientos y los procedimientos normales adoptados por la ECHA dentro
de los plazos legales o los objetivos fijados.

Tramitar todas las solicitudes de uso de denominaciones quimicas alternativas
dentro de los plazos legales.

Mantener actualizados el catalogo de clasificacién y etiquetado y la plataforma
de C&L y mejorar sus funciones y su facilidad de uso.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 | Resultado en 2013

Porcentaje de propuestas de CLH 100 % 100 %
tramitadas dentro de los plazos legales.

Porcentaje de solicitudes de uso de 100 % 100 %
denominaciones quimicas alternativas
tramitadas dentro de los plazos legales.

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

3. Principales resultados

Se realizaron 31 comprobaciones de conformidad de expedientes con propuestas
de clasificacion y etiquetado armonizados.

Se facilité un apoyo oportuno, de elevada calidad cientifica, al CER y a sus
ponentes para la elaboracién de 34 dictdmenes y, aparte, otros dos dictdmenes
sobre solicitudes basadas en el articulo 77, letra c), y sobre documentos de
referencia cientificos relativos a tales propuestas.

Se facilitd apoyo a quienes presentan expedientes, lo que dio lugar a un acusado
descenso del nimero de expedientes objeto de reelaboracion por parte de
aquéllos.

Se implantd un proceso de elaboracién de dictdmenes CLH conforme al proceso
de aprobacion de sustancias activas en PFS.

Se incluyeron en la base de datos de clasificacion y etiquetado todas las
notificaciones y actualizaciones, con la consiguiente actualizacidn del catalogo de
C&L.

Se puso en marcha la plataforma de C&L.

Se concluyo la tramitacion de 28 expedientes con solicitudes de denominacion
alternativa.
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Se organizaron con éxito dos seminarios sobre la mejora de propuestas CLH vy el
uso del catdlogo.

Se facilité a la Comision asesoramiento cientifico y técnico sobre la actualizacion
de las orientaciones de aplicacidon de los criterios CLP y sobre la incorporaciéon de
la quinta revision del SGA al Reglamento CLP.
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Actividad 5: Asesoramiento y asistencia mediante la orientacion y
el Servicio de Asistencia Técnica

El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA asesora a las empresas con el fin de que
elaboren expedientes de elevada calidad; explica las obligaciones con arreglo a los
Reglamentos REACH, CLP y de biocidas y presta apoyo a los usuarios de las herramientas
informaticas de la ECHA, lo que incluye asistencia en la presentacién de expedientes. La
red de servicios de asistencia técnica nacionales sobre REACH, CLP y BPR (HelpNet) tiene
como objetivo fomentar la comprension conjunta de las obligaciones que imponen tales
reglamentos entre los servicios de asistencia nacionales y, de este modo, armonizar sus
respuestas a las preguntas de la industria. La ECHA gestiona HelpNet y preside el Grupo
Directivo. El objetivo comun del Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y de los
servicios nacionales consiste en prestar apoyo a los solicitantes de registro para que éstos
registren y presenten con éxito sus expedientes de registro.

Los reglamentos REACH, CLP y BPR exigen que la ECHA proporcione a las empresas
orientaciones y herramientas cientificas y técnicas sobre tales reglamentos, especialmente
a las PYME y otras partes interesadas. Ademas, la ECHA debe prestar asistencia a los
solicitantes de registro e informacion explicativa sobre REACH a otras partes interesadas.

1. Principales logros en 2013

Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y HelpNet

En 2013, el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA respondid cerca de 6 000 preguntas
relacionadas con los reglamentos BPR, CLP y REACH y formuladas por titulares de
derechos individuales (empresas). El 15 de abril comenzé a prestar apoyo sobre
cuestiones relacionadas con el Reglamento BPR. El Servicio de Asistencia Técnica de la
ECHA respondid cientos de preguntas planteadas en otros contextos por los servicios de
asistencia técnica nacionales, en sesiones de preguntas y respuestas a través de
webinarios y en sesiones individuales con partes interesadas en el marco de la octava
Jornada de partes interesadas de la ECHA.

Uno de los grandes logros del afio fue prestar apoyo a los solicitantes de registro en el
cumplimiento del plazo de registro de REACH para 2013. Durante los tres ultimos meses
previos al vencimiento del plazo, el Servicio de Asistencia de |la ECHA prestd un servicio
especial a los titulares de derechos. Toda vez que el objetivo comun del Servicio de
Asistencia Técnica de la ECHA y de los servicios nacionales consiste en prestar apoyo a los
solicitantes de registro para que éstos registren y presenten con éxito sus expedientes de
registro, el apoyo a las empresas en el cumplimiento del plazo de registro fue el tema
predominante de la séptima reunion del Grupo Directivo de HelpNet celebrada en marzo.
Ese mismo mes, el Servicio de Asistencia de la ECHA comenzo a organizar la realizacion
periodica de llamadas a los siete servicios de asistencia técnica nacionales que tenian
previsto recibir las mayores cifras de solicitantes de registro para mantenerlos al dia de las
ultimas novedades y debatir cuestiones relativas al plazo.

La gestion de la red de servicios de asistencia técnica nacionales sobre REACH y CLP
(HelpNet) siguid siendo una actividad principal del Servicio de Asistencia Técnica de la
ECHA en 2013. El objetivo de este trabajo consistié en garantizar que los servicios de
asistencia técnica facilitaran respuestas armonizadas a las empresas y que estuvieran al
dia de la situacion, de modo que pudieran actuar con eficacia como primer punto de
contacto de las empresas. De este modo se racionalizan adecuadamente el
asesoramiento y la asistencia facilitados a los titulares de derechos de los 31 Estados
miembros de la UE y del Espacio Econdmico Europeo (EEE) en los que se aplican los
reglamentos REACH y CLP. Para intensificar la colaboracion y el intercambio de buenas
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practicas, el Servicio de Asistencia Técnica realizdé 13 visitas a los servicios nacionales y
organizo6 dos reuniones del Grupo Directivo de HelpNet.

En relacion con el préoximo plazo de 2015 relativo a la clasificacion de las mezclas, se cred
un grupo de trabajo de HelpNet sobre clasificacion de mezclas con el fin de definir y
simplificar las directrices brindadas a la industria. La octava reunién del Grupo Directivo de
HelpNet celebrada en noviembre se centré en el intercambio de experiencias y puntos de
vista respecto al apoyo a pequefias y medianas empresas (PYME) y varios representantes
de los servicios de asistencia técnica nacionales presentaron los resultados de eventos
celebrados recientemente o de encuestas nacionales relacionadas especificamente con las
PYME. Una sesion de esta reunion contd con la participacion de representantes de
European Enterprise Network (EEN), a fin de fomentar la divulgacién de los servicios de
asistencia técnica de la ECHA y nacionales entre un publico mas amplio.

En virtud del Reglamento de biocidas, la ECHA tiene que prestar apoyo a los servicios
nacionales de asistencia técnica relativa al BPR. En la octava reunidn del Grupo Directivo
de HelpNet, los representantes de los servicios de asistencia técnica acordaron incorporar
a su ambito de trabajo los servicios de asistencia técnica relativa al BPR y otras
autoridades nacionales. Asi pues, el ambito de actividades de HelpNet se amplié con el fin
de incluir los servicios de asistencia técnica relativa al BPR y los representantes de los
servicios de asistencia designados por las autoridades competentes en materia del
Reglamento BPR. A lo largo del afio, la ECHA prestd apoyo especifico (a través,
concretamente, de un seminario y un webinario) para asistir a los servicios de asistencia
técnica nacionales en sus tareas con arreglo al BPR y también inauguré la herramienta
HelpEx con tal fin, de manera que aquéllos pudieran armonizar sus respuestas a preguntas
complicadas referidas al BPR. El Servicio de Asistencia Técnica mantuvo a las autoridades
competentes en materia de biocidas al dia de estas actividades de apoyo a los servicios de
asistencia técnica relativa al BPR. Se publicaron nuevas preguntas frecuentes (FAQ),
acordadas por las organizaciones nacionales que prestan asistencia técnica, la Comision y
la ECHA vy referidas a los reglamentos CLP, REACH y BPR.

Durante el verano, el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA establecié un punto de
contacto Unico para la coordinacion del despliegue de los sistemas TI de la ECHA en
materia de biocidas. Dicho punto de contacto fue fundamental a la hora de que las ACEM
pudieran dotarse de las capacidades necesarias para el uso de los sistemas TI de la ECHA
en la aplicacion del BPR. Dado el gran reconocimiento otorgado a esta labor, a mediados
de noviembre el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA amplié su ambito de actividades
para facilitar asistencia en el manejo de las herramientas informaticas ofrecidas a las
ACEM, las instituciones nacionales encargadas, las autoridades nacionales designadas y los
servicios de la Comision Europea.

Orientacion

Durante la primera mitad del afio, con vistas al plazo de registro de REACH que vencia el
31 de mayo de 2013 (y como ya habia sucedido con el plazo de 2010), la ECHA mantuvo
una moratoria en cuanto a la publicacién de orientaciones pertinentes al registro, con el fin
de ofrecer un entorno reglamentario estable para que los sujetos de obligaciones
prepararan y presentaran sus expedientes. Tras la finalizacién de la moratoria
(preparandose ya para necesidades de las PYME, con la vista puesta en el plazo de registro
de 2018), la ECHA publicé varios documentos de orientacion y resimenes orientativos
sobre REACH. La Agencia siguid ofreciendo publicaciones selectas de orientacion para
PYME en las 23 lenguas de la UE (desde 2013, incluido el croata). En concreto, la ECHA
publicé orientaciones sobre la elaboracion de fichas de seguridad para usuarios
intermedios, aparte de diversos resumenes de orientaciones conexos, de especial
relevancia para las PYME.
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La ECHA siguié mejorando la accesibilidad a los documentos de orientacion de todas las
partes interesadas, elaborando y manteniendo documentacidon de apoyo (pares de
preguntas y respuestas sobre, por ejemplo, autorizacion, ficha de informacién de REACH
sobre el fabricante subcontratista, paginas web relativas a procesos especificos de
REACH y CLP, la herramienta de navegacion de REACH y la base de datos terminoldgica
de REACH [ECHA-term], y documentos de orientacion [por ejemplo, el anexo V, parte D,
del Documento de orientacidon sobre los requisitos de informacion y sobre la valoracion
de la seguridad quimica [IR&CSA] y sobre el formato de los escenarios de exposicidon en
las partes D y F del IR&CSA, asi como correcciones menores de otros documentos de
orientacién sobre REACH]).

La ECHA también respondid a las necesidades urgentes de actualizacion sustancial de
determinada documentacion de orientacién vigente en materia de CLP. A lo largo de
2013, los preparativos internos para la fase de consulta relativa a la actualizacién de la
orientacién sobre IPODD vy la nueva orientacion sobre el consentimiento fundamentado
previo (CFP) se consolidaron hasta el punto de que los correspondientes proyectos de
documentos de orientacion podrian publicarse a comienzos del afio siguiente.

A finales de afio, y contando con el apoyo de la Comisién, la ECHA finaliz6 la primera
serie de documentos de orientacidn relativos al Reglamento de biocidas (BPR), que
comenzod a aplicarse el 1 de septiembre de 2013.

Otra de las prioridades de las actividades de orientacion durante 2013, al margen de la
orientacién basica sobre REACH, consistié en emprender actividades para integrar las
nuevas responsabilidades de la ECHA en materia de orientacion sobre los reglamentos
BPR y PIC en el procedimiento de consulta para orientaciéon de la Agencia.

El Consejo de Administracién de la ECHA aprobd una segunda revisién del procedimiento
de consulta para orientacion (MB/63/2013 final) en su reunion de diciembre de 2013. El
documento trataba, entre otras cuestiones:

¢ la necesidad especifica de orientacion acerca de los reglamentos BPR y
PIC;

¢ la necesidad de distinguir mejor entre los procedimientos de actualizacion
de la orientacién destinada a las autoridades competentes de los Estados
miembros y de la propia ECHA y de la orientacion dirigida a la industria;

e la necesidad de mejorar la flexibilidad al sustituir los documentos de
orientacién por fuentes de informacion basadas en Internet, destinadas
sobre todo a las pequenas y medianas empresas (PYME);

¢ la necesidad de afadir un procedimiento formal y transparente a propdsito
de la obsolescencia de los documentos de orientacion;

e la necesidad de incrementar la flexibilidad para agilizar las actualizaciones
de los documentos de orientacion mas rapidas (y/o mas eficaces y
efectivas).

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoyar al sector de la industria y a los Estados miembros de forma eficiente y
oportuna a través del Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y mediante la
publicacién de documentos de orientacién de calidad, para poder cumplir con
sus obligaciones en virtud de REACH y CLP.

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

Meta en 2013

Resultado en 2013

Porcentaje de preguntas al Servicio de
Asistencia Técnica de la ECHA contestadas
dentro de los plazos fijados (15 dias
laborables).

80 %

94 %

Nivel de satisfaccion de los usuarios con la
calidad de los servicios prestados por el
Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA.

Alto

Alto

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

80 %

98 %

Nivel de satisfacciéon manifestado por los
usuarios de los servicios de orientacién.

Alto

Alto

3. Principales resultados

Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA

El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA tramitd 5 975 preguntas, incluidas
preguntas formuladas en el marco de webinarios y en sesiones individuales en las
Jornadas de partes interesadas de la Agencia.

Los servicios de asistencia técnica nacionales plantearon 85 preguntas en HelpEx
sobre BPR, CLP y REACH vy el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA respondid
con 187 comentarios a todas las preguntas planteadas.

Se renovo el sitio de preguntas y respuestas de la ECHA, con el fin de reunir en un
solo lugar todas las preguntas y respuestas y las preguntas frecuentes y ofrecer
un acceso sencillo y funciones de busqueda a la industria.

HelpNet: se organizaron dos reuniones del Grupo Directivo de HelpNet, se
actualizaron las FAQ referidas a BPR, CLP y REACH y se impartio formacion a los
servicios de asistencia técnica nacionales de BPR, CLP y REACH

(formacion practica, webinarios y seminarios).

Apoyo a las ACEM: La ECHA impartié formacién practica a las autoridades durante
el verano, publico un webinario de apoyo a las ACEM en octubre y formoé a
administradores de usuarios de las ACEM a propdsito de la herramienta R4BP3,
gue estaba poniéndose en funcionamiento.

Apoyo a las PYME:

o Se realizaron llamadas telefdnicas a las empresas que constaban como
PYME antes del vencimiento del plazo de registro de REACH 2013 y se
modifico la estrategia de respuesta del Servicio de Asistencia Técnica,
firmandose las respuestas con los nombres de los miembros del personal,
con el fin de potenciar la proximidad y la accesibilidad de las empresas;
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o Se elaboraron respuestas a las cartas certificadas dirigidas al Servicio de
Asistencia Técnica o a algunas de las dirigidas al Embajador de las PYME de
la ECHA.

Orientacidn

Finalizacion de las actividades de orientacion emprendidas en 2012 (todas
actualizaciones, salvo que se identifiquen como «nuevas»):

Orientacion sobre la aplicacion de los criterios CLP (segunda y cuarta
adaptaciones al progreso técnico [APT], incluidos los peligros de sensibilizacion);

Orientacion para usuarios intermedios;
Orientacion sobre la elaboracion de fichas de datos de seguridad;
Herramienta de navegacion;

Resumenes de orientaciones:
o Elaboracién de fichas de datos de seguridad;
o Usuarios intermedios;
o Registro;

Ficha informativa REACH sobre el fabricante subcontratista de conformidad con el
Reglamento REACH;

Orientacion sobre el Reglamento de biocidas:
o Orientacion sobre requisitos de informacién (nueva);
o Orientacién sobre solicitudes de equivalencia técnica (nueva);
o Orientacidon reglamentaria sobre las solicitudes de productos biocidas
(nueva);
o Orientacién sobre proveedores de sustancias activas (nueva);
o Vol. III, Salud humana, parte B, Evaluacién de riesgos (nueva).

Proyectos de orientacidn iniciados para los que se elaboraron proyectos de documentos
de consulta durante 2013 (actualizaciones, a menos que se identifiquen como
«nuevas»):

Orientacion sobre la preparacidon de expedientes de CLH (especificaciones para las
empresas que presenten expedientes);

Capitulo R.11 (evaluacion PBT) de la Orientacion sobre requisitos de informacién
evaluacién de la seguridad quimica (IR&CSA);

Parte C (evaluacién PBT) de la Orientacidon sobre IR&CSA;

Orientacién sobre la preparacién de un expediente con arreglo al anexo XIV sobre
la identificacidn de sustancias extremadamente preocupantes;

Capitulo R7a de la Orientacién IR&CSA (apartado R.7.7.1 referido Unicamente a la
mutagenicidad).

En 2013 se publicaron correcciones relativas a los siguientes documentos de orientacidn:

Orientacion IR&CSA, capitulo R7a (orientaciones especificas sobre parametros);
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Orientacion IR&CSA, capitulo R.20 (cuadro de términos);

Orientacion sobre el registro.

Informe general 2013
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Actividad 6: Herramientas informaticas de caracter cientifico

Los reglamentos REACH, CLP y BPR afectan a un nimero considerable de empresas -
mas de 70 000 entidades juridicas se han registrado en REACH-IT - y exigen la
presentacion, la tramitacion y la puesta en comun de enormes cantidades de datos entre
las empresas y las autoridades. Por consiguiente, la ECHA tiene que basar su actividad
en las TI y la clave para lograr el éxito esta en que sea capaz de desarrollar a su debido
tiempo unos sistemas TI plenamente funcionales para las empresas, para los Estados
miembros y para el propio uso de la Agencia.

1. Principales logros en 2013

Apoyo al plazo 2013 de REACH

Respetando la moratoria de seis meses en cuanto a la modificacion de los sistemas TI
gue debia emplear la industria para la presentacion de solicitudes antes del vencimiento
del plazo de registro de REACH en mayo, en marzo se implantaron ciertas mejoras de la
eficiencia de REACH-IT para el uso interno de la ECHA, que no tuvieron, sin embargo,
repercusion alguna en los solicitantes de registro.

Ademas de las mejoras generales en materia de continuidad operativa, la gestiéon de
REACH-IT se externalizé antes del vencimiento del plazo, con el fin de garantizar la
disponibilidad de los servicios TI necesarios incluso mas alla del horario de trabajo de la
ECHA. La aplicacion se mantuvo abierta a la presentacién de solicitudes las 24 horas de
todos los dias comprendidos entre el 20 y el 31 de mayo.

Los preparativos para el plazo culminaron con éxito y los solicitantes de registro pudieron
presentar sus solicitudes sin problemas técnicos.

Continuacion del proyecto de integracion de datos con vistas a lograr unos
datos integrados y un Gnico punto de acceso para ACEM

A finales de 2013, la ECHA publicé la versidn definitiva de un proyecto de integracion de
datos, puesto en marcha en 2011, con vistas a integrar mejor los datos y las solicitudes de
actividades sobre la base de una plataforma de integracién de datos. Haciendo uso del
cuadro de control del portal, los usuarios de las autoridades competentes pueden buscar
sustancias quimicas y acceder a informacién conexa referida a todos los procesos REACH
mediante una vista combinada. Diversas aplicaciones, incluido el portal de divulgacion de
la ECHA, iran utilizando gradualmente la plataforma de integracién de datos.

En 2013 dio comienzo un proceso de reestructuracion y de desarrollo exhaustivos de la
plataforma IUCLID (IUCLID 6). IUCLID 6 supondra una gran mejora de las
caracteristicas funcionales y no funcionales del sistema actual, IUCLID 5, e incluira el
apoyo a organizaciones de diversos tamafos, un mayor nivel de seguridad, la
integracion con otras aplicaciones, mejor rendimiento y escalabilidad. El conjunto de
funciones basicas se presentara a comienzos de 2014, tras lo cual seguird un proceso de
examen exhaustivo en el que también habra participacion externa. La publicacién de
IUCLID 6 para los usuarios externos a la ECHA esta prevista para comienzos de 2016.

Debido a lo exigente de los objetivos fijados en relacion con la publicacion de un Registro
de biocidas (R4BP 3) listo para la fase de produccion, el trabajo relativo a la nueva
generacion de REACH-IT sufridé un retraso. La ECHA ha iniciado, no obstante, una
revision a fondo de la arquitectura de REACH-IT a través de analisis y estudios de
viabilidad. REACH-IT se reestructurard de modo que sea posible un mantenimiento mas
rapido y rentable mediante modificaciones estructurales. La necesidad de mejorar la
usabilidad para el plazo de REACH de 2018, con la vista puesta, sobre todo, en las PYME,
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se tendra en cuenta durante el desarrollo. Las capacidades de integracién mejoradas de
IUCLID 6 se emplearan en el trabajo de reestructuracién. Los primeros componentes de
REACH-IT 3 se desarrollaran en 2014.

CHESAR siguié desarrollandose a lo largo de 2013 mediante la publicacién, en marzo, de
una nueva version que permite generar, de manera mas sencilla, escenarios de
exposicion para la comunicacion dentro de la cadena de suministro.

Aplicacion de la hoja de ruta en materia de divulgacion

El portal de divulgacion se mantuvo a lo largo de todo el ano, durante el que se publicaron
varias mejoras y ampliaciones de los datos facilitados, de conformidad con la hoja de ruta.
Entre dichas mejoras figuran los nombres de empresas, la publicacién de mas informacion
sobre los expedientes NONS, la busqueda por usos y la publicacién de sustancias y
productos biocidas. Paralelamente, se llevo a cabo un estudio de arquitectura de datos y
se puso en marcha un estudio de analisis sobre la reestructuracién del sistema de
divulgacién, que ofrecera una vision integrada de todos los datos y la informacion relativos
a una sustancia quimica disponible en la ECHA y de caracter no confidencial. El sistema
revisado se basara en las capacidades de la plataforma de integracién de datos y utilizara
las posibilidades de integracion de IUCLID 6.

El catdlogo de C&L se actualizé para incluir las clasificaciones de la Directiva sobre
sustancias peligrosas y de Seveso II y la traduccidn, incluso a la lengua croata, de las
denominaciones de sustancias disponibles en el anexo VI de CLP. En enero se publicd
una plataforma C&L para solicitantes de registro y notificantes, con el fin de ayudarles a
ponerse de acuerdo en relacién con sus entradas C&L.

Ampliacion del apoyo TI a los flujos de trabajo de la ECHA

El flujo de trabajo de la evaluacion de expedientes (DEP) se reforzd con tres
actualizaciones que ofrecen una mejor integracion con otros sistemas TI. El DEP se ha
revelado una herramienta valiosa para el apoyo de la labor de evaluacion y ha permitido
la consecucidn del objetivo del 5 % de comprobaciones de cumplimiento en el intervalo
de tonelaje superior.

Odyssey, la herramienta de apoyo a la elaboracién de dictdmenes cientificos que asiste
en el trabajo de evaluacion, se mejoro6 a través de dos actualizaciones que facilitan la
integracion con otros sistemas e incrementan el ambito de aplicacién a fin de incluir la
evaluacion de solicitudes de informacion. Sin embargo, las reiteradas demoras y la
deficiente calidad del software proporcionado por el contratista dieron lugar a retrasos y
obligaron a aplicar soluciones contractuales. La apariciéon de nuevas versiones se ha
pospuesto hasta 2014.

El programa de gestién de contenidos empresariales (ECM) siguio desarrollandose con la
aprobacion de una nueva hoja de ruta que incluye dos importantes iniciativas. En primer
lugar, se ejecutd el proyecto de gestion de registros, que estara listo para entrar en la
fase de produccion a partir de enero de 2014. En segundo lugar, se disefié una solucién
genérica de gestion de casos llamada Dynamic Case V.1.0 que se esta desarrollando
para prestar asistencia en relacién con todos los procesos relacionados con REACH vy
CLP. El inicio de la fase de produccién de los primeros procesos se producira en 2014. Se
suspendid la integracidn de los sistemas de flujos de trabajo de la ECHA con la
plataforma de colaboracion externa. De hecho, la ECHA analizé diversas opciones, entre
ellas el refuerzo de la seguridad de la plataforma CIRCA-BC empleada en la actualidad
(cuya titularidad y cuyo mantenimiento corresponden a los servicios TI de la Comision) y
una herramienta comercial en forma de servicio en Internet que ofrece unas
caracteristicas de seguridad adecuadas. Antes de adoptar una decisidon definitiva, la
ECHA decidié ejecutar un proyecto piloto que se habia iniciado en 2013 y que se
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prolongaria hasta 2014. Efectivamente, apartarse de CIRCA-BC tiene repercusiones en
los usuarios finales y en la Secretaria, que por lo general se encarga de la gestién de los
grupos de colaboracién.

Implantacién de sistemas TI para biocidas y PIC

En relacion con el nuevo Reglamento de biocidas, la ECHA desarrollé el R4BP 3, una
version integramente revisada del sistema de presentacién R4BP, actualizé el sistema
IUCLID 5 con los necesarios cambios para el BPR, trasladd 2 396 casos archivados del
sistema R4BP anterior y establecid los requisitos de seguridad y el proceso de ejecucion
técnica para la conectividad remota de las autoridades nacionales designadas. Ademas,
el portal de divulgacion de la ECHA se actualiz6 para incluir las sustancias activas, las
autorizaciones de productos biocidas y la lista del articulo 95 antes de la fecha de
entrada en vigor.

La ECHA recibié correctamente las solicitudes presentadas con arreglo al Reglamento de
biocidas y las autoridades nacionales pudieron desempefar sus funciones en el marco
del nuevo sistema.

El Reglamento PIC refundido entrara en vigor en marzo de 2014. A modo de
preparacién, la ECHA ha estado desarrollando un nuevo sistema, ePIC, para sustituir la
herramienta de presentacion de la Base de Datos Europea sobre la Importacién y
Exportaciéon de Productos Quimicos Peligrosos (EDEXIM) empleada actualmente y la
propia base de datos. Debido a la superposiciéon de las necesidades de recursos para los
reglamentos BPR y PIC, la publicacion de ePIC se ha programado para el otofio de 2014.
Hasta entonces se seguira usando el actual sistema EDEXIM. Este planteamiento ha sido
acordado con la Comisién Europea y con las autoridades nacionales designadas y la
ECHA fue avanzando con arreglo a este plan en 2013.

Se apoyo el trabajo de las autoridades encargadas del cumplimiento de REACH a través
de las tres actualizaciones (en marzo, octubre y diciembre) del Portal de informacién
para el cumplimiento de REACH (RIPE) destinado a ellas.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Garantizar unos sistemas TI (concretamente, IUCLID, CHESAR, REACH-IT y
Divulgacién) que presten un apoyo adecuado a la industria y a la ECHA en la
tramitacion de los expedientes de plazo de REACH de 2013 y en la divulgacién
de la informacién publica.

2. Ofrecer unos sistemas TI adecuados para respaldar a las primeras tareas
previstas para la ECHA al entrar en vigor el Reglamento de biocidas.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 | Resultado en 2013

Nivel de satisfaccion de los usuarios Alto Alto
externos con las herramientas
informaticas (IUCLID, REACH-IT, CHESAR,
RIPE y Divulgacion).
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3. Principales resultados

e Se publico la primera versién del cuadro de control del portal para ACEM.

e Concluyd la fase de disefio de la arquitectura de IUCLID 6 y el desarrollado ha
avanzado con arreglo al plan de proyecto

e Comenzo la reestructuracion de REACH-IT con estudios de arquitectura y analisis.

e Los sistemas y funciones TI de R4BP 3, IUCLID y Divulgacion se pusieron en
marcha para la entrada en vigor del Reglamento de biocidas.

e Siguiod desarrollandose el portal RIPE y se publicaron tres nuevas versiones.

e El plazo de registro de REACH-IT obtuvo el apoyo satisfactorio de las herramientas
adecuadas: REACH-IT, IUCLID, CHESAR vy Divulgacién.

e Los preparativos para la entrada en vigor de PIC en 2014 avanzaron con arreglo a
los planes.

e La meta de las comprobaciones de cumplimiento obtuvo un respaldo satisfactorio
gracias a las herramientas adecuadas: DEP y las tres nuevas versiones publicadas,
asi como las dos nuevas versiones de Odyssey.

e El diseno de Dynamic Case V1.0 concluyd satisfactoriamente y su desarrollo ha
seguido avanzado con arreglo al plan de proyecto.

e Se publicé una nueva herramienta de flujo de trabajo para SEP.

e Se mantuvieron los sistemas de informacidon sobre actividades en fase de
produccion.
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Actividad 7: Asesoramiento cientifico y técnico a las instituciones
y los 6rganos de la UE

La ECHA es un organismo regulador cuya mision se situa en un contexto cientifico y
técnico. Por lo tanto, la Agencia necesita invertir continuamente en el desarrollo de su
capacidad cientifica y reguladora, de modo que pueda fundamentar sus decisiones,
dictdmenes y recomendaciones en conocimientos cientificos o técnicos actualizados. Ello
permitird asimismo a la ECHA facilitar asesoramiento a las instituciones y érganos de la
UE sobre cuestiones pertinentes, como el ulterior desarrollo de la legislacion.

1. Principales logros en 2013

La Agencia siguid avanzando en sus preparativos para la consecucion de su tercer
objetivo estratégico: convertirse en un nucleo para el establecimiento de la capacidad
cientifica y reguladora de los Estados miembros, de las instituciones europeas y de otros
interesados y utilizar este conocimiento para mejorar la aplicacion de la legislacion en
materia de sustancias quimicas.

La ECHA facilitd una valoracién cientifica a propdsito del desarrollo de las nuevas
directrices de ensayo de la OCDE y sobre métodos de ensayo y evaluacién alternativos. La
ECHA impartioé formacion a las ACEM y a su propio personal sobre el uso y las posibilidades
del proyecto de la OCDE sobre relaciones cuantitativas estructura-actividad, QSAR
Toolbox, reforzando asi la capacidad de las autoridades en el ambito de la QSAR. La ECHA
también ayudo al desarrollo de la Orientacion de la OCDE sobre el agrupamiento de
sustancias quimicas. Internamente, la ECHA se organizé para debatir y analizar con
eficiencia las metodologias sin ensayos presentadas por los solicitantes de registro y
recogidas en la bibliografia cientifica. También se organizaron las primeras actividades de
formacion destinadas al personal sobre software especifico disefiado para los métodos sin
ensayos.

En 2013, la ECHA siguié apoyando a la Comisién en su trabajo sobre los aspectos
reglamentarios de los nanomateriales y desempefié una funcion catalizadora y activa en
la ejecucion de las diversas medidas relativas a los materiales derivadas de REACH y
CLP. La ECHA siguié organizando actividades de formacién exhaustiva para el personal
de la Agencia y las partes interesadas en el campo de los nanomateriales. Ademas, la
ECHA inici6 las interacciones con los proyectos de investigacién del 7° PM pertinentes,
con el fin de seguir los avances mas recientes en la investigacién sobre nanomateriales.

La ECHA participé en las ultimas fases del proyecto NANOSUPPORT, junto al Centro Comun
de Investigacion. Los resultados de este proyecto los empled la Comisidn en la evaluacion
de impacto en curso acerca de la posible modificacién de los anexos de REACH en relacién
con los nanomateriales. El Grupo de trabajo sobre nanomateriales de la ECHA siguié los
ultimos avances y desarrollos sobre todo en el ambito de la caracterizacion de los
nanomateriales, asi como de su extrapolacion y agrupamiento. La ECHA organizé las dos
reuniones finales del grupo encargado de evaluar los nanomateriales ya registrados
(GAARN). Los principales resultados de las reuniones del GAARN se recogieron en forma
de recomendaciones sobre buenas practicas para solicitantes de registro, se publicaron en
la pagina web de la ECHA dedicada a los nanomateriales y se divulgaron a través de un
webinario. Por otra parte, la ECHA siguio el trabajo de la OCDE mediante la participacion
activa en varias reuniones de expertos del Grupo de Trabajo sobre nanomateriales
fabricados.

La ECHA siguid contribuyendo al desarrollo de las iniciativas en curso de la Comisién en
relacion con los alteradores endocrinos, lo que incluyd la elaboracion de criterios
horizontales para estas sustancias. La ECHA participd y proporcion6 asesoramiento
especializado en la reunidn ad hoc de los servicios de la Comision, las agencias de la UE
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y los Estados miembros, el Grupo consultivo de expertos sobre alteradores endocrinos
(ED EAG) y el Grupo de trabajo sobre sustancias con actividad endocrina del Comité
Cientifico de la EFSA.

La ECHA reforzd su colaboracién con el Centro Comun de Investigacion de la Comision a
través de un acuerdo de cooperacion que se llevo a la practica por medio de un
programa de colaboracion. Ello incluyd, por ejemplo, informes y comunicaciones sobre
parametros de peligro especificos referidos al uso de datos no normalizados y
cooperacion sobre metodologias integradas de ensayo y evaluacion pertinentes a los
efectos de REACH vy referidas, concretamente, a la sensibilizacion cutanea.

Por otra parte, la ECHA analizé las recomendaciones dirigidas a la Agencia en la
Comunicacién de la Comisidn relativa a la revisién de determinados elementos del
Reglamento REACH. Ya que la mayoria de las recomendaciones se adecuaban a las
propias conclusiones de la ECHA en su informe sobre el funcionamiento de REACH y CLP
(julio de 2011), la ejecucion del Programa de Trabajo de la ECHA para 2013 ya incluia
muchas de las medidas recomendadas por la Comision. Cuando lo considerd procedente,
la ECHA integré medidas de seguimiento adicionales al elaborar su Programa de Trabajo
Plurianual 2014-2018.

En lo que constituye un nuevo modo de trabajo, la ECHA organizé en mayo de 2013 el
primer seminario cientifico tematico para fomentar el didlogo entre investigadores y
reguladores El tema de este seminario fue la evaluacion de riesgos relativa al
compartimento sedimentario. Ademas, la ECHA participé en un subgrupo de asesores
cientificos recientemente constituido e incluido en la red de agencias de la UE (que
incluye a ocho agencias de la UE y al Asesor Cientifico Jefe del Presidente de la
Comisién, Durdo Barroso) y elabord un Memorando de Entendimiento entre la Agencia y
la Agencia Europea de Medicamentos (con vistas a su firma en 2014).

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Mejorar la capacidad de la ECHA para ofrecer asesoramiento cientifico y técnico
sobre la seguridad de las sustancias quimicas, incluidos los nanomateriales y las
sustancias que alteran la funcion endocrina, la toxicidad de las mezclas la
evaluacion de la exposicion, los métodos de ensayo y el uso de métodos
alternativos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013

Nivel de satisfaccién con la calidad del Alto Alto
apoyo cientifico, técnico y administrativo
ofrecido a la Comision y a las ACEM.

3. Principales resultados

e Se aportaron contribuciones para el desarrollo de nuevos métodos de ensayo, sobre
todo a través del Programa de directrices de ensayo de la OCDE.

e Se adquirieron y divulgaron métodos sin ensayos y se generaron conocimientos
especializados mediante actividades de formacién, intercambio de experiencias
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practicas e intercambio activo con expertos ajenos a la ECHA. Se organizaron
actividades de formacion en el ambito de los métodos de ensayo alternativos para
expertos internos y externos.

Webinario sobre «Cémo garantizar el uso seguro de nanomateriales en el marco de
REACH - Parte II: Buenas practicas actuales en materia de valoracion del peligro para
la salud humana y el medio ambiente en relacidén con los NM».

Se evaluaron los peligros para la salud humana y el medio ambiente de los
nanomateriales. Se publicaron buenas practicas para los solicitantes de registro de
REACH.

La ECHA realiz6 una aportacion a la creacién de una base de referencia para
evaluacion de impacto de las posibles modificaciones de los anexos de REACH en
relacion con los nanomateriales.

Resumen de los principales resultados de los debates del seminario cientifico
tematico sobre la evaluacion de riesgos relativa al compartimento sedimentario.
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Actividad 16: Biocidas

La actividad «biocidas» comprende las operaciones de la ECHA en el marco del
Reglamento de biocidas y en relacion con la evaluacidn de sustancias activas, solicitudes
de autorizacidon de productos en la Unidn y evaluaciones cientificas que llevara a cabo la
propia Agencia con arreglo al Reglamento (solicitudes de equivalencia técnica,
proveedores de sustancias activas y clasificacion de modificaciones). La ECHA no sélo
presta apoyo al Comité de Productos Biocidas para que éste apruebe sustancias y
productos en la UE, sino que gestiona asimismo la Secretaria del Grupo de Coordinacién
encargado de las desavenencias dentro del proceso de reconocimiento mutuo de las
autorizaciones nacionales.

1. Principales logros en 2013
El Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas (el «Reglamento de

biocidas», BPR), comenzd a aplicarse el 1 de septiembre de 2013.

Durante este afio prosiguio la labor preparatoria a través de los nueve proyectos de
ejecucion sobre biocidas (BIP) descritos a continuacion.

Proyecto de Descripcioén

ejecucion

sobre biocidas

BIP 1 Aprobaciéon de sustancias activas

BIP 2 Autorizaciones de productos

BIP 3 Equivalencia técnica y proveedores alternativos

BIP 4 Puesta en comun de datos y divulgacion

BIP 5 Comité de Productos Biocidas y Grupo de Coordinacion
BIP 6 Orientacidn, Servicio de Asistencia Técnica y comunicacion
BIP 7 Finanzas y RRHH

BIP 8 Gobernanza y contabilidad

BIP 9 TI sobre biocidas (incluidas presentaciones de datos y facturacion).

La Agencia estaba lista el 1 de septiembre de 2013 para desempefiar todas las tareas
que se le habian encomendado en virtud del Reglamento de biocidas (BPR). Debido a las
limitaciones de recursos humanos y financieros, la ECHA no fue capaz de finalizar todo el
trabajo preparatorio previsto, lo que también se refleja en el resultado del indicador de
rendimiento (90 % en lugar de 100 %). No obstante, se disponia de los procedimientos,
sistemas TI (IUCLID 5.5 y R4BP 3) y flujos de trabajo necesarios para la presentacion, la
tramitacion de expedientes, las solicitudes de equivalencia técnica, los proveedores de
sustancias activas y las solicitudes de puesta en comun de datos. Se cred, ademas, el
Comité de Productos Biocidas, que cuenta con varios grupos de trabajo permanentes y
ad hoc, con el objetivo de iniciar sus actividades en 2014. La finalizacion del resto de
actividades preparatorias fundamentales, como el ulterior desarrollo de los
procedimientos internos, los flujos de trabajo y las funciones adicionales de R4BP 3, se
producira durante el primer semestre de 2014.

El Grupo de Coordinacién se reunié por primera vez en septiembre de 2013 y comenzé a
trabajar realmente en diciembre de ese ano, tras la designacion de los puntos de
contacto, la eleccidon de un Presidente interino y la elaboracion de un proyecto de
reglamento interno y unos procedimientos de trabajo.

Se completo la transferencia del programa de revisidon de sustancias activas del Centro
Comun de Investigacion (CCI) de la Comision Europea.
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Desde la entrada en vigor, se han cumplido las obligaciones de divulgacién definidas en
el BPR, con la publicacién de las tres listas siguientes: sustancias activas aprobadas,
autorizaciones de productos concedidas por las ACEM desde la entrada en vigor (sobre la
base de la informacion contenida en R4BP 2) y lista provisional de proveedores de
sustancias activas.

En el marco de la primera Jornada de partes interesadas sobre biocidas celebrada por la
ECHA en junio, se entablaron contactos y se crearon redes con las autoridades
competentes y las partes interesadas. La primera visita especifica a una autoridad
competente en materia de biocidas se produjo en diciembre de 2013.

Entre la fecha de entrada en vigor y el final del afio, se recibié una solicitud de renovacién
de sustancias activas, cuatro solicitudes de equivalencia técnica y seis solicitudes relativas
a proveedores de sustancias activas (articulo 95). Ya que el plazo de adopcion de una
decisidon sobre equivalencia técnica es de 90 dias, con la posibilidad de prorrogarlo durante
el tiempo que le lleve al solicitante la peticién de informacién adicional, cabe prever que
las decisiones se tomaran durante el primer o el segundo trimestre de 2014. El BPR no
define un plazo en cuanto a las decisiones relativas a las solicitudes de proveedores de
sustancias activas; cabe esperar que las primeras se adopten durante el primer o el
segundo trimestre de 2014. Durante el mismo periodo, se recibieron 1 208 solicitudes de
autorizacion nacional de productos biocidas (nuevas solicitudes, renovaciones y
reconocimientos mutuos), que se transmitieron a las autoridades nacionales competentes.
En total, sobre la base del nimero de solicitudes recibidas, la puesta en marcha del BPR
parece haber sido mas lenta de lo que se preveia en un principio, pese a que el periodo
transcurrido haya sido demasiado breve como para resultar representativo y a que se
sabia que la fiabilidad de las estimaciones era baja.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar la Agencia para que el 1 de septiembre de 2013 esté lista para desempefiar
todas las tareas que le habia conferido el Reglamento de biocidas (BPR).

2. Tramitar, a partir del 1 de septiembre de 2013, todos los expedientes con arreglo
a los procedimientos normalizados adoptados por la ECHA y con arreglo a los
plazos legales o los objetivos fijados.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 | Resultado en 2013

Indice de éxito de las actividades 100 % 90 %
preparatorias criticas del proyecto expresado
en forma de disponibilidad de productos
finales.

Porcentaje de expedientes tramitados de 100 % 100 %
acuerdo con los procedimientos normalizados
y los plazos legales.

Nivel de satisfaccidon con la calidad del apoyo | Alto Alto
cientifico, técnico y administrativo prestado a
los miembros del CPB y del Grupo de
Coordinacion (GC) y a la Comision y las
ACEM (también durante los preparativos).
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3. Principales resultados

e El Grupo de Coordinacion celebré dos reuniones desde la entrada en vigor e inicid
su labor real con el debate sobre dos desavenencias en materia de
reconocimiento mutuo en diciembre de 2013.

e Se completd la transferencia del programa de revision de sustancias activas.

e Desde la entrada en vigor, la ECHA también tramitd 24 solicitudes de puesta en
comun de datos sobre biocidas.

e A finales de afio se recibié una divergencia relativa a la puesta en comun de datos
que se esta tramitando y con respecto a la que esta previsto adoptar una decision
a comienzos de 2014.
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Actividad 17: PIC

El Reglamento relativo al procedimiento de consentimiento fundamentado previo (PIC)
incorpora a la legislacion de la UE el Convenio internacional de Rotterdam. Se aplica a
sustancias quimicas prohibidas o rigurosamente restringidas y establece mecanismos de
intercambio de informacién sobre la importacion y exportacidén de tales sustancias. La
ECHA gestionara el funcionamiento practico de los mecanismos PIC y facilitara a la
Comision, previa peticién, asesoramiento y asistencia de indoles técnica y cientifica.

1. Principales logros en 2013

El afio 2013 fue crucial para preparar la entrada en vigor del Reglamento PIC, prevista
para el 1 de marzo de 2014. Con este fin, a comienzos de 2013 se elabord un plan de
proyecto en el que se trataban los aspectos de contratacion y formacion del personal, los
procedimientos y el desarrollo de TI y la transferencia por parte del Centro Comun de
Investigacién (CCI).

Se mantuvo al corriente de los avances de la ECHA a todas las partes interesadas, que
participaron en la toma de decisiones relativa a la implantacion de la nueva herramienta
TI (ePIC). Se organizaron varios seminarios con partes interesadas en los que
participaron representantes de la Comisién, autoridades nacionales designadas (AND) y
la industria. Con ello se quiso garantizar una transiciéon fluida del sistema EDIXIM vigente
al ePIC a finales de 2014.

La ECHA también asistio a las reuniones de las AND y dio parte en ellas de los avances
logrados. Finalizaron otros debates con el CCI y la Comision a proposito de la
transferencia vy, a finales de 2013, se impartié formacion sobre el Reglamento PIC y el
sistema de presentacion a varios miembros del personal, que trabajaron en casos reales
en el CCI.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Avanzar considerablemente en los preparativos para empezar a acometer, con
eficacia y éxito, las nuevas tareas relacionadas con el Reglamento PIC desde la
entrada en vigor de éste.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013

Indice de éxito de las actividades 80 % 80 %
preparatorias expresado en plazos,
alcance y recursos.

Nivel de satisfaccién con la calidad del Alto Alto
apoyo cientifico, técnico y administrativo
ofrecido a la Comision y a las AND de los
EM.
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3. Principales resultados

. Se logrdé un importante avance en el desarrollo de los procedimientos, flujos de
trabajo y sistemas TI necesarios para la presentacion y tramitacién de las
notificaciones.

o Se entablaron contactos y se crearon redes con las AND vy las partes
interesadas.
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2. 0rganos de la ECHA y actividades transversales

Actividad 8: Los Comités y el Foro

El Comité de los Estados miembros (CEM), el Comité de Evaluacién de Riesgos (CER), el
Comité de Analisis Socioecondmico (CASE) el Comité de Productos Biocidas (CPB) estan
plenamente integrados en la ECHA y desempefian un papel esencial, especialmente por
el valioso asesoramiento cientifico y técnico que prestan (es decir, formulacion de
acuerdos y dictamenes) y que sirve de base a las decisiones adoptadas por la Agencia y
la Comisidn.

El Foro de intercambio de informacidon sobre cumplimiento de la normativa es la red de
autoridades de los Estados miembros responsables del control del cumplimiento de los
reglamentos REACH, CLP y PIC con la intencién de armonizar sus procedimientos en este
ambito. Su funcion consiste en estrechar la cooperacidon con las autoridades nacionales
encargadas del cumplimiento (ANC) y las ACEM para garantizar la coordinacién adecuada
de sus tareas.

1. Principales logros en 2013

Comité de los Estados miembros (CEM)

El CEM consensud por unanimidad la identificacidon de ocho sustancias como SEP,
posteriormente incluidas en la lista de sustancias candidatas. Para otras cuatro sustancias,
el CEM acordé por unanimidad que no era posible alcanzar conclusiones sobre su
identificacion como SEP.

En diciembre de 2013, el CEM adoptd un dictamen sobre el quinto proyecto de
recomendacion de la ECHA por el que se otorga prioridad a la inclusién de cinco sustancias
mas en el anexo XIV. En relacion con una de las sustancias, el CEM incluyd una opinién
minoritaria sobre la prioridad. El CEM debatidé y aprobd la actualizacion del planteamiento
de priorizacion que se aplicara a partir de 2014.

El CEM aprobo por unanimidad 18 proyectos de decisiéon de la ECHA sobre la comprobacion
del cumplimiento de expedientes de registro y 109 proyectos de decisién sobre propuestas
de ensayo. En 82 casos de propuesta de ensayo (en los que se propuso un estudio de
toxicidad reproductora en dos generaciones), el CEM no consensud un acuerdo unanime
por haber quedado pendiente la conclusion a nivel politico sobre cdmo aplicar los métodos
de ensayo mas recientes para la toxicidad reproductora. En cumplimiento de la normativa,
se presentd o se presentara toda la documentacion a la Comision para la adopcion de las
decisiones oportunas. Consiguientemente, el indicador de rendimiento relativo al nivel de
unanimidad de los acuerdos del CEM fue del 65 %, en lugar del objetivo minimo del 80 %.

El CEM aprobo a lo largo de 2013 los primeros proyectos de decisidon sobre evaluaciéon de
sustancias (en total, 16 proyectos de decisidén) derivados de las evaluaciones de
sustancias llevadas a cabo por los Estados miembros. Quedaron comprendidas 14
sustancias incluidas en el CoRAP para su evaluacién durante 2012, lo que supuso el
inicio de la adopcion de decisiones definitivas en el procedimiento de evaluaciéon de
sustancias con arreglo a REACH. En relacion con el proceso de evaluacidon de sustancias,
el Comité aprobé en febrero de 2013 su dictamen sobre el proyecto de actualizacion del
CoRAP presentado por la ECHA y también formulé su dictamen sobre la incorporacion de
una sustancia al CoRAP durante el afio.

Los observadores regulares de las partes interesadas del CEM vy los titulares de casos
(solicitantes de registro) han podido seguir los debates del CEM sobre la evaluacion de
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expedientes desde 2011. Durante 2013, los titulares de casos participaron en los
debates del Comité en un 66 % de los casos.

Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y Comité de Analisis Socioeconémico
(CASE)

En 2013, el CER aprobd por consenso un total de 34 dictdmenes sobre clasificacion y
etiquetado armonizados, la mayoria de los cuales referidos a productos fitosanitarios
(PFS). El primer expediente sobre una sustancia activa en virtud del Reglamento (CE) n°
1107/2009, con arreglo al cual debian armonizarse los procesos de la EFSA y de la ECHA
para evitar dictamenes divergentes, se concluyé en diciembre. Un importante volumen de
trabajo iniciado en 2013 sobre propuestas complejas de clasificacion y etiquetado
armonizados, a saber, la elaboraciéon de los dictdmenes relativos a ocho rodenticidas
anticoagulantes, fue prorrogada a 2014 para su finalizacion.

El CER presentd sus conclusiones sobre tres solicitudes de dictamen con arreglo al
articulo 77, apartado 3, letra c), transmitidas por el Director Ejecutivo y referidas a la
toxicidad para la reproduccién del aserniuro de galio, a la revisién de un informe de la
ECHA sobre la restriccion de los ftalatos DINOP y DIDP no clasificados y a la toxicidad
especifica en determinados érganos de dos benzotriazoles fendlicos.

El CER aprobd dictdmenes sobre dos propuestas de restriccién: uno referido al
1,4-diclorobenceno en ambientadores y desodorantes de inodoro y otro relativo a la
restriccion del plomo en articulos destinados a los consumidores que los nifios pequefios
puedan meterse en la boca.

El CASE presentd conclusiones sobre dos dictdmenes en 2013, a saber, la propuesta de
restringir el cromo VI en articulos de cuero y la propuesta de restringir el
1,4-diclorobenceno en ambientadores y desodorantes de inodoro. Esta previsto que la
elaboracién del dictamen del CASE a propésito de la restriccién del plomo en articulos
destinados a los consumidores concluya en 2014. De las seis comprobaciones de
conformidad practicadas en relacion con los nuevos expedientes de restriccion, el CER y
el CASE consideraron una no conforme.

Para simplificar el proceso de restriccion, en 2013 se procedid a la revisién de los
procedimientos del Comité en cuanto a las restricciones de las comprobaciones de
conformidad y el proceso de elaboracion de dictamenes. Esta previsto aprobar la revision
de la elaboracion de dictdmenes en 2014.

El CER y el CASE acordaron la primera solicitud de autorizacion relativa al uso de DEHP
en el proceso de una formulacion intermedia utilizada durante el soldado por difusién y
la fabricacion de aspas de motores aeronauticos. A finales de 2013 se entablé un debate
sobre otras siete solicitudes que concluira en 2014. En total, ocho solicitudes superaron
las comprobaciones de conformidad del CER y el CASE en 2013 (una se retird y otras
cuatro concluirdn a comienzos de 2014).

El CASE aprobd el modo de evaluacién de la viabilidad econémica en el contexto del
procedimiento de solicitud de autorizacién. Ademas, el CER y el CASE aprobaron
conjuntamente una recomendacion sobre la duracion del periodo de revision en el
proceso de autorizacion.

En el marco del programa de creacion de capacidades para la autorizacién en curso, el
CER aprobd las relaciones dosis-respuesta relativas a la carcinogenicidad de las
sustancias de cromo hexavalente y de las sustancias de arsénico inorganico. El CER
utilizara estas estimaciones de riesgo para evaluar las solicitudes de autorizacion de un
modo previsible y transparente.
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En 2013, el CASE cred un grupo de trabajo para examinar los modos de evaluar las
sustancias PBT y mPmB en el contexto de las restricciones y de las solicitudes de
autorizacion.

En 2013, la Secretaria emprendié medidas adicionales para asistir al CER y al CASE con
su creciente carga de trabajo. El funcionamiento de los comités de la ECHA vy las
dificultades adicionales que plantea el incremento de la carga de trabajo, sobre todo en
lo que respecta a la necesidad de ponentes en el CER y el CASE, fue debatida en tres
ocasiones en el seno del Consejo de Administracién de la ECHA y también en la reunién
de Directores de las ACEM, y se sefalé como un problema importante que afecta a la
correcta aplicaciéon de REACH. Por ello, se solicité a las ACEM que dediquen un minimo
del 50 % del tiempo de trabajo a nuevos miembros o huevamente designados y que
presten un apoyo adecuado a los miembros del Comité que deban hacer frente a una
mayor carga de trabajo durante los proximos afios. Se registré un aumento del niumero
de miembros designados para formar parte del Comité en los nombramientos del
Consejo de Administracién de diciembre: el CER pasé de 39 a 42, mientras que el CASE
pasé de 25 a 32.

Los miembros del personal de la ECHA asistieron a reuniones del Comité Cientifico para
los Limites de Exposicidon Profesional (SCOEL, DG de Empleo) en calidad de
observadores, con el fin de intercambiar puntos de vista y garantizar una estrecha
cooperacion. A su vez, representantes de la DG Empleo asistieron a reuniones del CER.
Se debatieron cuestiones comunes que tienen repercusion en los lugares de trabajo, por
ejemplo, los valores de referencia respectivos con ciertas diferencias en cuanto a la
exposicién al 1,4-diclorobenceno.

Comité de Productos Biocidas (CPB)

Se creo el Comité de Productos Biocidas, que estuvo preparado para iniciar sus
actividades en 2014. El Comité elabord un reglamento interno aprobado por el Consejo
de Administracion y desarrolld los procedimientos de trabajo basicos y modelos de
plantilla de los dictdmenes. También se desarrolld el planteamiento para la participacion
de las partes interesadas y los solicitantes en el trabajo del Comité. Se crearon varios
grupos permanentes y ad hoc del CPB con el fin de respaldar el trabajo del Comité a
partir de enero de 2014.

Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa

En 2013, el Foro dedicd esfuerzos considerables a sus proyectos coordinados en materia
de cumplimiento de la normativa. Finalizé y publicé el informe final sobre su segundo
proyecto de cumplimiento coordinado, que se centraba en los formuladores de mezclas.
En el informe se destacaban las importantes deficiencias de las fichas de datos de
seguridad y la necesidad de una mayor sensibilizacion de los sujetos de obligaciones. El
Foro también concluyé la primera fase de inspeccién del tercer proyecto coordinado de
cumplimiento de REACH sobre las obligaciones de registro, la verificacion de los registros
por los representantes exclusivos y la cooperacién con las autoridades aduaneras.

Con el fin de seguir reforzando sus capacidades relativas al proyecto, el Foro desarrolld
una metodologia armonizada para la seleccién, la priorizacion, la ejecucion y la
evaluacion de sus proyectos coordinados de cumplimiento.

Ademas de estos proyectos de gran magnitud, el Foro también concluyé y publicé informes
relativos a dos proyectos piloto. El primero de ellos se referia a las sustancias intermedias,
cuya situacion verifican las autoridades nacionales mediante la comprobacién de la
aplicacion de unas condiciones estrictamente controladas (CEC) in situ. El otro proyecto se
referia al examen de las interconexiones entre las obligaciones en materia de
cumplimiento de los representantes exclusivos y las relativas a las IDOPP.
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Las interconexiones operativas entre la ECHA y las ANC relativas al seguimiento de las
decisiones de la ECHA por los inspectores se intensificaron, sobre todo en lo que
concierne al seguimiento de las declaraciones de incumplimiento derivadas de las
decisiones de evaluacion de expedientes. La coordinacion entre la ECHA y las ANC,
facilitada por una red de centros de referencia en todos los Estados miembros, comenzd
a funcionar plenamente, lo que constituia un requisito previo en materia de
cumplimiento para ayudar a la ECHA a lograr su objetivo estratégico de mejorar la
calidad de los datos presentados en los expedientes de registro. El Foro comenzé a
debatir en 2014 la ampliacién de esta cooperacién a otros tipos de decisiones.

Para fomentar el desarrollo de capacidades en materia de cumplimiento a escala
nacional, el Foro elaboré y celebrd actos de «formacion para formadores» centrados en
el control de los escenarios de exposicion, la inspeccidon de las sustancias intermedias, la
identidad de las sustancias y las obligaciones relativas a las sustancias presentes en
articulos.

Por otra parte, el Foro dio continuidad a sus actividades relativas a la armonizacién, el
apoyo del cumplimiento mediante la actualizacién de su Manual de conclusiones (MC) en
23 lenguas y el apoyo a la Secretaria de la ECHA en el desarrollo del Portal de
informacién para el cumplimiento de REACH (RIPE). También debatid y acordd con la
Comision las modificaciones necesarias del sistema ICSMS de la Comisién con el fin de
garantizar que sea adecuado para la comunicacion segura entre las autoridades
encargadas del cumplimiento.

La Secretaria del Foro apoy¢ la realizacidon de visitas de estudio y facilitdé programas de
formacion especificos para inspectores a la autoridad encargada del cumplimiento
croata, de modo que pudiera prepararse para sus nuevas responsabilidades con arreglo
a REACH y CLP. Ademas, la Secretaria presto apoyo cientifico, técnico y administrativo al
Foro en la organizacién de las reuniones de su Grupo de Trabajo, su seminario anual
dirigido a las partes interesadas y sus reuniones plenarias.

El Foro continud asesorando asimismo al CER, el CASE y la Secretaria de la ECHA a
proposito de la aplicabilidad de las propuestas de restriccion. Comenzd a preparar un
compendio de métodos analiticos y adoptdé una metodologia para la recogida de
informacién sobre estos métodos entre diversas partes interesadas.

El Foro también debatié sobre su amplio Programa de Trabajo Plurianual 2014-2018, asi
como sobre su funcion en la aplicacion del Reglamento PIC, lo que sentara las bases
para la adopcion de otras medidas relativas al PIC después de su entrada en vigor.

Por ultimo, el Foro incrementd el caracter practico de su cooperacion con las
organizaciones de partes interesadas al invitarles a presentar propuestas de temas para
el cuarto proyecto de cumplimiento y a realizar aportaciones a la recogida de
informacion sobre métodos analiticos.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Secretaria prestara y facilitard una colaboracién efectiva y eficiente a los
Comités para que puedan:

e cumplir los plazos fijados por la legislacion, y
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e emitir dictdmenes cientificos y técnicos de alta calidad vy fijar acuerdos que
refuercen el proceso final de toma de decisiones de modo transparente,
garantizando al mismo tiempo la necesaria confidencialidad.

2. La Secretaria impulsara, apoyara y facilitara el trabajo del Foro de manera
efectiva, eficaz y transparente, para que éste pueda:

e seguir reforzando y armonizando el cumplimiento de los reglamentos REACH
y CLP en los Estados miembros de la UE y el EEE, al tiempo que se garantiza
la confidencialidad necesaria y

e promover el cumplimiento armonizado mediante la coordinacion de
proyectos de cumplimiento comunes y el intercambio de buenas practicas.

3.  Se evitaran y resolveran los conflictos de opinidn con los comités cientificos de
otras instituciones comunitarias mediante el intercambio de informacion y la
coordinacion de actividades de interés mutuo.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 | Resultado en 2013
Porcentaje de dictdmenes/acuerdos dentro | 100 % 100 %

de plazo.

Porcentaje de acuerdos unanimes del 80 % 65 %

CEM.

Porcentaje de dictdmenes del Comité 80 % 93 %

aprobados por consenso.

Grado en que los dictdamenes del Comité Alto Alto
se toman en cuenta en la decisién
definitiva de la Comision Europea.

Nivel de satisfaccion de los miembros y Alto Alto
otros participantes con el funcionamiento
de los comités (apoyo, incluida la
formacion y la presidencia facilitadas por
la ECHA, la transparencia general, la
publicacién de los resultados de los
procesos de los comités) y el Foro.

Divergencia de opiniones con los comités Solo en casos Una
cientificos de otras instituciones europeas. | muy
justificados

3. Principales resultados

Comité de los Estados miembros

Se adoptaron acuerdos por unanimidad sobre 12 propuestas de identificacion de
sustancias extremadamente preocupantes (SEP).
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Se adoptaron 127 acuerdos por unanimidad sobre proyectos de decision relativos a
comprobaciones del cumplimiento y sobre proyectos de decisién relativos a
propuestas de ensayo.

Se elaboraron 16 acuerdos por unanimidad sobre proyectos de decision relativos a la
evaluacion de sustancias.

Dictamen sobre el proyecto de recomendaciéon de la ECHA para la inclusion en el
anexo XIV.

Dictamen sobre el primer proyecto de actualizacion del CoRAP y dictamen sobre la
inclusién de una sustancia en el CoRAP.

Lo expuesto se logré por medio de:

o Seis reuniones plenarias, siete reuniones de los grupos de trabajo y
cuatro reuniones preparatorias.

o La participacién en seminarios sobre evaluacion de expedientes y
sustancias y sobre el proceso de autorizacion.

Comité de Evaluacion de Riesgos

Lo

34 dictdmenes del CER sobre expedientes CLH.

Dos dictamenes del CER sobre propuestas de restriccion.

Seis comprobaciones de conformidad relativas a expedientes de restriccidon (cinco
favorables, una desfavorable).

Tres dictdmenes con arreglo al articulo 77, apartado 3, letra c), de REACH.

Un dictamen del CER sobre solicitudes de autorizacion.

Ocho comprobaciones de conformidad relativas a solicitudes de autorizacién (todas
favorables).

expuesto se logré por medio de cuatro reuniones plenarias.

Comité de Analisis Socioecondmico

Lo

Dos dictamenes del CASE sobre propuestas de restriccion.

Seis comprobaciones de conformidad relativas a expedientes de restriccién (cinco
favorables, una desfavorable).

Un dictamen sobre solicitudes de autorizacion.

Ocho comprobaciones de conformidad relativas a solicitudes de autorizacién (todas
favorables).

expuesto se logré por medio de cuatro reuniones plenarias.

Comité de Productos Biocidas

Se creo el Comité.

Se aprobd el reglamento interno.

Se acordaron los principales procedimientos de trabajo y las plantillas de dictamen.
Programa de Trabajo 2014-2016.

Cddigo de conducta para la participacion de solicitantes en el CPB.

Lo expuesto se logrd por medio de tres reuniones preparatorias.

Grupo de Coordinacién

Se nombraron centros de referencia y se designé al Presidente.

Se fijaron las fechas de celebracion de las reuniones ordinarias.

Se elaboraron el reglamento interno y las practicas y los principios de trabajo
basicos.

Se debatieron las primeras desavenencias en materia de reconocimiento mutuo.
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Foro

Se celebraron tres reuniones plenarias y doce reuniones del Grupo de Trabajo.
Informe final del segundo proyecto del Foro sobre cumplimiento de los formuladores
con REACH y CLP.

Informe final del proyecto piloto sobre sustancias intermedias.

Informe final del proyecto piloto sobre interconexiones en el control de las
obligaciones relativas a IDOPP y a los representantes exclusivos.

«Manual de conclusiones» actualizado.

Se adoptd una metodologia armonizada para la seleccién, priorizacién, ejecucion y
evaluacion de proyectos coordinados por el Foro.

Se entabld una cooperacion ECHA-ANC sobre el seguimiento de las decisiones de la
ECHA (declaraciones de incumplimiento) cuyo funcionamiento fue satisfactorio.

Se adoptd la lista final de modificaciones necesarias del sistema ICSMS propiedad de
la Comisidn.

Se celebrd un acto dirigido a las partes interesadas y relativo a REACH y CLP para
formadores en materia de cumplimiento en el que participaron expertos de la ECHA y
de las ACEM.

Se facilitaron seis recomendaciones de aplicabilidad sobre restricciones propuestas.
Se aprobd la primera version de la metodologia de recomendacion de métodos
analiticos para la aplicacién de las restricciones del anexo XVII.
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Actividad 9: Sala de Recurso

La Sala de Recurso se creé en virtud del Reglamento REACH para ofrecer a las partes
interesadas una posibilidad de recurso por la via juridica. Para ello, evalla los recursos
presentados contra determinadas decisiones de la Agencia y decide sobre ellos (véase el
articulo 91 de REACH).

1. Principales logros en 2013

El nimero de recursos presentados en 2013 (22) se adecua a las expectativas basadas
en el porcentaje de recursos contra decisiones de la ECHA que los permiten (registros,
puesta en comun de datos, evaluacion de expedientes y evaluacion de sustancias. Dicho
de otro modo, el nimero de recursos fue inferior al previsto en el Programa de Trabajo
(PT) de 2013 (36), aunque la cifra de decisiones recurribles adoptadas por la ECHA
durante los primeros nueve meses también fue menor de la prevista. La ECHA adopto
una gran cantidad de decisiones recurribles durante el ultimo trimestre de 2013, lo que
podria dar lugar a una mayor cantidad de recursos de los previstos durante el primer
trimestre de 2014.

En 2013, las PYME (pequefias y medianas empresas) interpusieron mas recursos que en
periodos anteriores. En concreto, se presentaron 16 nuevos recursos que impugnaban la
revocacion de los niumeros de registro, sobre todo por parte de empresas pequenas que
parecen tener menor experiencia con los procesos de REACH y de la ECHA. El principal
motivo de estos recursos fue la revocacion de los nimeros de registro debido a divergencias
sobre el tamafio de la empresa del solicitante de registro. Las impugnaciones relativas al
régimen lingUistico de la ECHA también han sido un factor en determinados casos. En varios
de recursos relacionados con el «tamafno de la empresa» (12), las partes (a saber, la parte
recurrente y la ECHA) acordaron debatir el caso concreto al margen del proceso de recurso,
por lo que la Sala de Recurso lo suspendi6 para que se pudieran celebrar negociaciones y
debates entre las partes. En la mayoria de estos casos, las partes alcanzaron un acuerdo
para resolver el caso de manera satisfactoria para ambas, por lo que los recursos se
retiraron posteriormente. Aunque la Sala de Recurso no tuviera la necesidad de finalizar sus
deliberaciones en tales casos, la misma existencia del proceso de recurso ha permitido a los
recurrentes obtener una reparacion juridica y la Agencia ha tenido ocasion de adaptar sus
practicas para ayudar a las PYME.

Ademas, en 2013 se presentaron dos recursos relativos a una divergencia en materia de
puesta en comun de datos, otro referido a la impugnacion del registro de otra empresa y
tres relativos a comprobaciones del cumplimiento. Estos recursos, salvo uno en que el
Director Ejecutivo rectifico la decision impugnada, estan siendo examinados por la Sala
de Recurso.

Durante 2013, se adoptaron cinco decisiones de la Sala de Recurso relativas a decisiones de
la ECHA tras la realizacion de comprobaciones del cumplimiento. Aunque las decisiones de la
Sala de Recurso se adoptan estrictamente con arreglo al fondo de cada caso, las
conclusiones correspondientes pueden aplicarse en contextos mas amplios y tener
repercusiones tanto para las partes interesadas como para la ECHA. Las decisiones
adoptadas en estos casos proporcionaron informacion Util sobre ciertas cuestiones juridicas
y cientificas relativas a la interpretacion y la aplicacion del Reglamento REACH: por ejemplo,
las obligaciones de la Agencia con arreglo al articulo 25, cuando se solicitan ensayos no
convencionales (el principio de «Ultimo recurso»); la aplicacion del principio de
proporcionalidad cuando la Agencia solicita informacién adicional; ciertas consideraciones
sobre las directrices de ensayo de la OCDE (A-005-2011); margen de discrecion de la ECHA
a la hora de examinar propuestas de extrapolacion (A-001-2012); aclaracién del
procedimiento de seguimiento del articulo 42 con respecto a las decisiones de evaluacion de
expedientes; interpretacion de la orientacion de la ECHA en relacion con las actualizaciones
de expedientes, concretamente si la Agencia ha informado adecuadamente al recurrente a
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proposito del plazo de presentacion de actualizaciones que se tendra en cuenta en el
proceso de adopcidon de decisiones (A-003-2012); interpretacién de los requisitos de
informacién del anexo X de REACH; evaluacién de las declaraciones de exencion;
actualizacion tardia de un expediente de registro; obligacién de la ECHA de exponer los
motivos de sus decisiones (A-004-2012); ambito y legalidad de las rectificaciones del
Director Ejecutivo de la ECHA; admisibilidad de nueva informacién presentada durante el
procedimiento de recurso (A-007-2012); y principio de buena administracion (A-003-2012 y
A-007-2012). Ademas, una decision relativa a la denegacién de un registro (A-005-2012)
aclaré la obligacion del solicitante de registro de mantener al dia su informacioén en la cuenta
de REACH-IT y los requisitos de una notificacion valida a los solicitantes de registro a través
del sistema REACH-IT de la ECHA.

Procederia sefialar que, en 2013, se concedid la ocasién de intervenir en el recurso de un
caso en que el solicitante demostro tener interés en la decisién definitiva. Se rechazaron
dos solicitudes de intervencion, una porque el solicitante no pudo demostrar su interés en
el resultado del caso en cuestidn y la otra porque el solicitante no determind su
personalidad juridica. El Presidente adoptd una decision de procedimiento sobre una
solicitud de confidencialidad. Todas las decisiones de procedimiento relevantes se publican
en linea una vez se ha archivado el caso en cuestién.

La Sala de Recurso ha hecho un gran esfuerzo para conceder a las partes la oportunidad
de explicar sus puntos de vista, defender sus argumentos y responder a los de la otra
parte y, en su caso, los de los intervinientes. En ese sentido, cabria senalar que en 2013
se organizaron cinco vistas y una reuniéon mediante teleconferencia (con arreglo al articulo
15 del Reglamento interno). Las vistas, que suelen durar una jornada laboral completa,
dieron a las partes y a los intervinientes la oportunidad de exponer su caso directamente a
la Sala de Recurso, a ésta de plantear preguntas directamente a las partes y a los
intervinientes de aclarar cualquier cuestion necesaria para adoptar su decision definitiva.

Se iniciaron los preparativos de futuros recursos derivados de la aplicacion del BPR
mediante la formacion del personal, en colaboracidén con las unidades operativas de la
ECHA, vy la asistencia los seminarios y las conferencias adecuados. El apartado de
recursos del sitio web de la ECHA también se ha actualizado con la informacién relativa a
los recursos relativos al BPR y se ha traducido a todas las lenguas.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Adoptar decisiones de calidad por la Sala sin demoras innecesarias.
2. Gestionar de manera eficiente del proceso de recurso y las comunicaciones
conexas.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013

Porcentaje de decisiones definitivas 90 % 100 %
adoptadas dentro del plazo de 90 dias
laborables tras el cierre del procedimiento
escrito u oral.
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3. Principales resultados

e Se presentaron y tramitaron 22 nuevos casos.

e Se adoptaron ocho decisiones definitivas (de las cuales dos eran decisiones de
retirada).

e Se adoptaron 16 decisiones de procedimiento (una solicitud de confidencialidad,
tres solicitudes de intervencion, dos fusiones de casos, seis suspensiones de
procedimientos, una solicitud de modificacidon de la lengua, una rectificacion, una
solicitud de presentacidon de nuevas pruebas y una peticién de escuchar a
expertos).

e Se celebraron cinco vistas y una reunién con arreglo al articulo 15 del
Reglamento interno.

e Todas las decisiones publicadas, asi como determinadas decisiones de
procedimiento relativas a solicitudes de intervencién y de confidencialidad, se
publicaron en linea. También se publico un folleto sobre el proceso de recurso.
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Actividad 10: Comunicaciones

Las actividades de comunicacion de la ECHA son inherentes al trabajo de una agencia de la
UE independiente. Representan el vehiculo para informar al publico de la Agencia sobre el
modo en que la ECHA desempefa sus obligaciones, para mantener la identidad
institucional de la Agencia y su reputacién ante el publico y para facilitar su interaccion con
las partes interesadas. En el sitio web de la ECHA se explican los procesos reglamentarios
de la Agencia, se ofrecen orientacion y apoyo a los sujetos de obligaciones, se facilita una
plataforma para la divulgacion de informacidn sobre sustancias quimicas y se proporciona
informacidn al publico en general sobre los objetivos de la legislacién y los avances
logrados en su aplicacién. Las comunicaciones internas de la ECHA informan al personal y
promueven su participacién, lo que contribuye a potenciar la eficacia del trabajo de la
Agencia.

1. Principales logros en 2013

Bajo el epigrafe «<REACH 2013», la ECHA emprendié un importante esfuerzo coordinado
para publicitar el plazo de registro de 2013. Las actividades previas al vencimiento del
plazo se centraron en instar a las empresas a presentar sus solicitudes de registro a
tiempo y las posteriores a aquél en la promocion de los resultados del plazo y en sus
repercusiones en el uso seguro de sustancias quimicas. La Agencia celebré su primera
conferencia de prensa en Bruselas, a la que asistieron periodistas afincados en esta
ciudad para informar de los resultados del plazo de registro. Las mas de 14 000 visitas
de los resultados publicados en linea y un total de 77 articulos conexos supusieron una
cobertura mas de dos veces superior a la dada a cualesquiera de las demas noticias de la
ECHA mas seguidas. En esta ocasion, se entabl6 contacto con alrededor de 18 000
cuentas de Twitter. Mediante el uso de las plataformas de los socios, como European
Enterprise Network (EEN), esta campana también traté de llegar a las PYME.

En colaboracién con los servicios de la Comisién Europea, la ECHA también participé en
una serie de actividades de comunicacién de perfil destacado: la entrada en vigor del
Reglamento de biocidas y la presentacion de una exposicidon sobre las ventajas de REACH.

Aparte de estos actos ligados a unos plazos concretos, l10s humerosos logros de la
Agencia se vieron acompafados por actividades comunicacién dirigidas a sujetos de
obligaciones, partes interesadas y al publico en general. La comunicacion, sobre todo por
medio del boletin de la ECHA y sus publicaciones web, complementd y apoyo la labor
reguladora de la Agencia. Representdé una herramienta indispensable para informar a las
partes interesadas y al publico acerca de las actividades de la ECHA para aplicar la
legislacién de seguridad de las sustancias quimicas de la UE, principalmente al destacar
las cuatro metas estratégicas que la Agencia ha adoptado como fundamento de su
trabajo tras el periodo inicial de establecimiento de todos los proceso reglamentarios.

Varias actividades de comunicacion conjuntas con los socios de la UE y con
organizaciones de partes interesadas acreditadas ayudaron a que la industria, sobre todo
las PYME, comprenda sus obligaciones y las ventajas que conlleva la aplicacién de la
legislacién en materia de seguridad de las sustancias quimicas de la UE: se elaboraron
nuevos apartados de la web para los trabajadores y para el publico en general y se cred
una red de comunicadores. Se impartié formacién a los miembros de Enterprise Europe
Network. La Agencia informd a las organizaciones de partes interesadas acreditadas por
medio de boletines electrdénicos especificos.

La ECHA comenzd a participar en las redes sociales como agencia: desde enero de 2013,
las noticias de la ECHA se publican en Twitter, al objeto de ampliar su alcance y reforzar
la presencia en linea de la Agencia. Se publicaron 503 «tuiteos». Se desarrollé una
estrategia para las redes sociales al objeto de llegar a nuevos publicos especificos de un
modo eficiente en cuanto al uso de recursos.
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A lo largo del afio, la ECHA logré unos mayores niveles de participacién de las partes
interesadas: se batieron marcas de participaciéon en dos Jornadas de partes interesadas de
la ECHA relativas a los reglamentos REACH/CLP y BPR respectivamente (3 500
participantes en los actos y en linea); Se suscribieron a boletin de la ECHA y a e-News

1 000 nuevos lectores; Se aceptaron 10 nuevas organizaciones de partes interesadas
acreditadas y la Secretaria de la ECHA puso en marcha una nueva plataforma de debate
para las organizaciones de partes interesadas acreditadas del ambito de la sociedad civil.
Esta labor reforzada con las partes interesadas obtuvo un elevado nivel de reconocimiento.

La Agencia también despertd un elevado nivel de interés en los medios por sus
actividades. Organizé mas de 50 entrevistas con periodistas y proporcioné dos informes
para los medios de comunicacion.

Al facilitar un total de 250 productos de traduccién de los documentos originales de la
ECHA vy articulos de informacién en las 22 lenguas oficiales de la UE, los resultados de la
Agencia se situaron mas de un 25 % del objetivo fijado para satisfacer las necesidades
de informacion multilinglie de su publico.

Junto a los servicios y a la Comisidon Europea, asi como otros socios de comunicacion, la
Agencia inicié los preparativos de sus actividades de sensibilizacion frente a las
obligaciones de notificacién CLP relativas a mezclas, que entraran en vigor en 2015. Al
respecto, se pospuso hasta 2014 el seguimiento de las recomendaciones del informe de
la Comisién, con arreglo al articulo 34, apartado 2, del Reglamento CLP, sobre la
comunicacion del uso seguro de sustancias quimicas.

También se pospuso hasta 2014 la puesta en marcha prevista de la nueva herramienta
de edicion, que facilitara la aparicion oportuna y la revision de las publicaciones de la
ECHA, debido a la revision de determinados procesos de comunicacion al objeto de
mejorar la eficiencia.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Establecer una comunicacion efectiva con el publico externo de la ECHA, en 23
lenguas oficiales de la UE cuando sea necesario, que se beneficiarad a su vez de
una presencia en los medios precisa y equilibrada.

2. Lograr que las partes interesadas acreditadas participen en el trabajo de la
ECHA y estén satisfechas porque se escuchan y se tienen en cuenta sus
opiniones.

3. Informar adecuadamente al personal de la ECHA para que desarrolle un
sentimiento de pertenencia y se considere parte de un esfuerzo institucional
comun.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013
Nivel de satisfaccién de los lectores con la | Alto Alto

produccion escrita de la ECHA, incluidas

las lenguas disponibles (sitio web, e-News

e-News, boletin, comunicados de prensa, - Alto

alertas). Aquél se medira con arreglo a

criterios de puntualidad, contenido y Boletin de noticias de
usabilidad. la ECHA - Alto

Nivel de satisfaccién de la partes Alto Alto

interesadas acreditadas con la informacidn
gue reciben y con su participacion en la
ECHA.

Nivel de satisfaccion del personal con las Alto Alto
comunicaciones internas.

3. Principales resultados

Se publicaron unos 250 productos (contenidos en linea y fuera de linea) en las 23
lenguas oficiales de la UE (incluido el croata).

Se emprendieron actividades de comunicacién coordinadas sobre el plazo de
registro de REACH de 2013, la entrada en vigor del BPR y la hoja de ruta de las
SEP. Se pospusieron hasta 2014 las actividades previstas en relacién con las
solicitudes de aplicacién y el PIC.

Se llevaron a cabo actividades de comunicacion sobre biocidas, incluidos 12
comunicados de prensa/alertas de noticias, 15 articulos en el boletin de noticias,
28 temas en las actualizaciones a las partes interesadas de la ECHA, 60 nuevas
paginas web, una Jornada de partes interesadas especifica, un debate estratégico
con partes interesadas acreditadas y actividades de comunicacion interna.

Se elaboraron 44 comunicados de prensa y se organizaron dos ruedas de prensa
para los medios de comunicacion. Se concedieron a los medios mas de 50
entrevistas solicitadas de manera espontanea.

Se elaboraron 50 alertas de noticias, 51 boletines semanales e-News y un boletin
bimestral para las partes interesadas.

Se celebraron dos Jornadas de partes interesadas, un seminario recurrente para
organizaciones de partes interesadas y una jornada de informacién para las
partes interesadas recién acreditadas.

Se celebré un acto relacionado con el Dia de Europa y dirigido al publico en
general que atrajo a 3 500 visitantes.

La presencia en linea de la ECHA siguid reforzandose gracias a la creacion de
nuevos apartados (por ejemplo, el de biocidas) y a la ulterior divulgacion de
informacién sobre sustancias quimicas. El sitio web se actualizé en unas 1 800
ocasiones.
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Se prestd asistencia a la redacciéon y la maquetacion de 45 publicaciones de la
ECHA y se publicaron ocho folletos para sensibilizar sobre la labor de la Agencia.
Se publico el primer libro electrénico de la ECHA en su sitio web (Programa de
Trabajo Plurianual 2014-2018).

Se facilitd informacion interna a diario en la intranet y en las pantallas de
informacidn interna, con la publicacion de 449 articulos de noticias. Se elaboraron
50 resumenes de noticias semanales internos (ECHAnet Exchange) y se
organizaron cuatro asambleas de personal trimestrales y tres desayunos de
trabajo con el personal de la ECHA vy el Director Ejecutivo.

Se llevaron a cabo 10 encuestas para medir la satisfacciéon y comprender las
experiencias de las partes interesadas.

Se puso en marcha una herramienta para la gestion interna mas eficiente de la
carga de trabajo de traduccion.
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Actividad 11: Cooperacion internacional

En su calidad de principal agencia reguladora, la ECHA gestiona el avanzado régimen de
seguridad de las sustancias quimicas de la UE. Ello entraifa la interaccién con agentes de
fuera de la Unidn. La ECHA comparte experiencias con un numero creciente de autoridades
reguladoras de paises que adoptan legislacion en materia de seguridad de las sustancias
guimicas y emprende medidas de sensibilizacion dirigidas a la industria de paises que
exportan a la UE. De este modo, contribuye a la aplicacién eficaz de la legislacion en la
medida en que el cumplimiento dentro de la UE depende de la aportacién de agentes
externos. La labor de la ECHA dentro de la OCDE y en apoyo del cumplimiento de la UE de
los convenios internacionales representa un importante elemento de su actividad.

1. Principales logros en 2013

El principal ambito de cooperacién internacional de la ECHA siguié siendo la participacion
de la Agencia en numerosas actividades de la OCDE, su colaboracién para preparar a los
paises candidatos a la adhesidn a la UE y sus contactos con los Estados miembros de la
OCDE a titulo individual.

En la OCDE, la ECHA mantuvo su contribucidn activa en pos de la armonizacién de las
herramientas de gestion de las sustancias quimicas. Los afios 2013 y 2014 son cruciales
para la recopilacidn de los requisitos de informacion para IUCLID 6, con el fin de garantizar
su publicacién en 2016, y el trabajo correspondiente comenzdé en 2013 con una amplia
consulta sobre los requisitos de las partes interesadas. Para permitir la notificacién de las
propiedades de los nanomateriales, en 2013 se incorporaron a IUCLID plantillas especificas
armonizadas con la OCDE que se habian desarrollado durante los anos anteriores. En
colaboracién con el CCI, se elaboré un proyecto de plantilla armonizada de la OCDE para
recoger los efectos inmediatos de los estudios toxicoldgicos. Esta plantilla estéa concebida
para apoyar la actividad referida a las vias de resultados adversos de la OCDE y para
servir de primer paso en el establecimiento de un método de recogida de este tipo de
datos.

El enlace al eChemPortal de la OCDE se actualizé regularmente para divulgar la
informacion de registro de la base de datos de la ECHA lo mas amplia y eficazmente
posible. Por otra parte, durante 2013 se aprob6 el nuevo logotipo del portal y se
garantizo el desarrollo y el mantenimiento de aquél.

La ECHA también siguié contribuyendo activamente al desarrollo de QSAR Toolbox con
vistas a convertirla en una herramienta de utilidad practica para los solicitantes de registro
del plazo de 2018 que deseen explorar el potencial de extrapolacidon de sus sustancias.
Concluyd la revisién técnica del codigo del software y se inicid una revisién cientifica. En
colaboracién con la OCDE, se elabord una estrategia de futuro en cuanto a los principales
avances previstos. En apoyo de aquélla se convocé una licitacion para apoyar la mejora de
la herramienta. El objetivo principal no consiste sélo en reforzar la validez cientifica de
QSAR Toolbox, sino asimismo en mejorar de manera significativa su facilidad de uso.

A lo largo del ano, la Agencia siguiod trabajando en el apoyo a los paises candidatos y los
candidatos potenciales, centrandose en Croacia, durante el periodo inmediatamente
anterior a la adhesién del pais a la Union Europea el 1 de julio de 2013. Con el apoyo
prestado en el marco del programa del Instrumento de Preadhesién (IPA) de la Unidn
Europea, la Agencia realizé visitas de estudio y organizé seminarios y otras actividades de
capacitacién sobre REACH, CLP y el Reglamento de biocidas, haciendo hincapié en los
conocimientos que los beneficiarios precisan para participar en el trabajo de la ECHA.

Sobre la base de los acuerdos de cooperacion celebrados con agencias homadlogas en
Australia, Canada, Japon vy los Estados Unidos, se celebrd una serie de reuniones
(eminentemente audiovisuales) entre cientificos encargados de asuntos reglamentarios,
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centradas en el intercambio de informacion sobre temas técnicos, desde sustancias
concretas hasta el trabajo relativo a las sustancias presentes en articulos, pasando por la
evolucion reglamentaria relativa a los nanomateriales. También se emprendieron
iniciativas para revisar la cooperacion y potenciar su ejecucion.

El interés mundial por la legislacién de la UE en materia de sustancias quimicas siguié
manteniéndose en un nivel alto, como demuestra la peticion de celebrar reuniones
explicativas con las autoridades y la industria de varios paises que visitaron la Agencia
para comprender mejor su situacion y las lecciones extraidas durante su aplicacion.
Estas presentaciones también sirvieron para sensibilizar y fomentar el conocimiento de
los fabricantes extranjeros, que representan casi la mitad de presentaciones de
expedientes, a través de sus representantes exclusivos o importadores, y contribuir asi a
alcanzar el objetivo de mejorar la calidad de los expedientes.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

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

2. Establecer y mantener, dentro del ambito de sus competencias, relaciones
bilaterales para la cooperacion cientifica y técnica con las autoridades reguladoras
clave de terceros paises que puedan ayudar a la aplicacion de REACH y CLP, y
prestar apoyo a los paises candidatos y posibles candidatos a formar parte de la
UE en el marco del programa IPA de un modo efectivo y eficaz.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013

Nivel de satisfaccién de las partes Alto Alto
interesadas (incluida la Comisién) con las
actividades de cooperacioén internacional
de la Agencia (incluido el apoyo cientifico
y administrativo a la Comision).

3. Principales resultados

e En total, habia o hay 23 plantillas armonizadas nuevas y 15 actualizadas
sometidas a revision por la OCDE, incluyendo plantillas especificas para
nanomateriales.

e En diciembre de 2013 se publicé una versién actualizada de la herramienta QSAR
Toolbox de la OCDE, que aporta una mayor funcionalidad e incorpora nuevas
bases de datos.

e Se aceptaron las especificaciones de la arquitectura de IUCLID 6 en el Panel de
Expertos del Grupo de Usuarios de IUCLID de la OCDE.

e Alojamiento y refuerzo del portal eChemPortal conforme a la prioridad sobre
posibles mejoras aprobado en la Reunion Conjunta de 2012



72

Informe general 2013

Se llevaron a cabo 17 actividades en el marco del segundo proyecto IPA para
paises candidatos y candidatos potenciales a la adhesion a la UE.

Se prestd asistencia técnica a la Comision Europea en relacion con tres acuerdos
bilaterales con componente quimico con Japdn y la Federacion de Rusia.

Se facilitd informacion técnica a la Comisidon Europea en relacion con las reuniones
de junio y noviembre del SGA de las Naciones Unidas.

Se celebraron cerca de 20 reuniones (sobre todo virtuales) con agencias
homodlogas australianas, japonesas y estadounidenses.

Seis delegaciones de Europa, Africa, Asia y Sudamérica visitaron la ECHA, asi
como una delegacion la organizacion regional internacional que agrupa a los
paises de Asia Central.

La ECHA participé en 15 talleres y seminarios para publico de terceros paises.

Se prestd asistencia técnica y cientifica a la Comision acerca del SGA de las
Naciones Unidas, lo que incluyd la participacion en el trabajo de la OCDE vy las
Naciones Unidas y la realizacidon de aportaciones al respecto.

Prosiguié la cooperaciéon con las agencias reguladores de los cuatro paises no
pertenecientes a la UE con los que la ECHA ha celebrado acuerdos de cooperacion.

Se organizaron actividades de creacion de capacidades orientadas a los paises
candidatos y candidatos potenciales a la adhesion a la UE en el marco del
programa IPA y actividades de cooperacion posiblemente orientadas de manera
especifica a los paises asociados a la Politica Europea de Vecindad (PEV) de la
Union, en el marco programa del Instrumento Europeo de Vecindad y Asociacion
(IEVA).

Se organizaron presentaciones en seminarios/talleres/conferencias en terceros
paises clave (bien presenciales o mediante videoconferencia) y se recibieron las
visitas de representantes de tales paises.
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3. Gestion, organizacion y recursos

Actividad 12: Gestion

La Agencia se esfuerza por garantizar una identidad corporativa moderna y una gestién
que se atenga a las normas mas rigurosas de la UE, con vistas a integrar eficientemente
las nuevas actividades en su organizacion.

1. Principales logros en 2013

El Consejo de Administracion —el érgano director de la ECHA— mantuvo reuniones
trimestrales durante el ano. A lo largo del ejercicio, el Consejo cumplié con todas las
obligaciones que le impone la legislacion, en particular fijdndose prioridades mediante los
programas de trabajo anual y plurianual, adoptando el presupuesto y supervisando y
comunicando los logros y los resultados de la Agencia. La planificacion plurianual de la
Agencia se desarrollé a un nivel mas estratégico y el Consejo de Administracién aprobd
en septiembre un Plan de Trabajo Plurianual quinquenal.

En el marco de las actividades preparatorias de las tareas de la ECHA en virtud del
Reglamento BPR, el Consejo de Administracién supervisé atentamente la evolucion y
adopté las decisiones ejecutivas adecuadas. El Consejo de Administracion tuvo
debidamente en cuenta la comunicacién de la Comision sobre la revision de REACH y
adopté las medidas adecuadas para abordar las conclusiones relacionadas con la ECHA.
Ademas, el Consejo de Administracion revisé el funcionamiento de los comités de la
ECHA y la disponibilidad de recursos a nivel nacional. En los mismos términos, se revisé
y se confirmo la estructura de la Sala de Recurso.

La reunidn del Consejo de Administracion durante el primer trimestre fue organizada en
el marco de la Presidencia irlandesa de la UE y se combind con una conferencia REACH
especialmente dirigida a las pymes. En relacion con la evolucion institucional, se
mantuvo debidamente informado al Consejo de Administracién, sobre todo en lo que
atane al Enfoque comun sobre las agencias descentralizadas y la hoja de ruta de
ejecucion, lo que incluyd la celebracion de una reunidn organizada por la Comision de los
presidentes de los Consejos de Administracion de las agencias. Las reuniones y
decisiones del Consejo de Administracion fueron preparadas por los grupos de trabajo,
especialmente en el ambito de la planificacion y la notificacidn, la auditoria, la
divulgacién y los asuntos relacionados con la Sala de Recurso. En 2013 se organizaron
seis procedimientos escritos.

La politica relativa a la gestion de posibles conflictos de interés, adoptada por el Consejo
de Administracion en septiembre de 2011, ha seguido aplicandose mediante decisiones
especificas del Director Ejecutivo, se ha seguido integrando en los procesos de la ECHA y
se ha comunicado al personal de la Agencia. El Comité Asesor sobre Conflictos de Interés
facilité informacion al Consejo de Administracion en el contexto de la finalizacion de los
criterios de idoneidad de los miembros de los 6rganos de la ECHA. Se organizaron cursos y
seminarios obligatorios sobre conflictos de interés y ética para todo el personal y la
direccion. Como preparacion de la revision de la politica en 2014, se organizd una
auditoria externa con el fin de examinar el estado de ejecucion cotejado con las
conclusiones del Tribunal de Cuentas de 2012.

La Agencia recibio varias visitas de alto nivel a lo largo del afio, por ejemplo, de
diputados al Parlamento Europeo. A lo largo de 2013 se mantuvieron relaciones
regulares de enlace con la Comision ENVI del Parlamento. Se celebrd un intercambio de
puntos de vista entre dicha comisién parlamentaria y el Director Ejecutivo de la ECHA en
relacion con la revision de REACH de la Comisidn.
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El mandato de la ECHA como parte de la «troika» encargada de coordinar la red de
agencias de la UE concluyd en febrero de 2013. En su calidad de miembro ordinario, la
ECHA siguid apoyando activamente el trabajo de la red, sobre todo en lo que respecta a la
aplicacién del Enfoque comun sobre las agencias descentralizadas. En diciembre de 2013,
la red presentd a las instituciones un completo informe sobre la labor desarrollada en este
ambito.

En 2013, la Agencia continué manteniendo los contactos con los Estados miembros
mediante visitas del Director Ejecutivo y organizando una reunién con los Directores de las
ACEM a fin de mejorar la planificacion conjunta de las tareas relacionadas con la
evaluacion de sustancias y la gestidn de riesgos. Se prestd especial atencion a la
consolidacion de las relaciones con nuevas autoridades competentes asociadas
responsables del BPR, por ejemplo, en la reunion de planificacion anual mantenida con los
Directores de las ACEM. En julio, se organizé en Helsinki una reunién con las autoridades
competentes en materia de REACH y CLP.

La Agencia ha seguido desarrollando su sistema integrado de gestion de la calidad con el
fin de mejorar sus procedimientos internos y de gestion. En 2013, la atencién se centro
en la preparacion del ejercicio de certificacion de 2014, conforme a la hoja de ruta para
obtener la certificacion ISO 9001. Ademas, se ha llevado a la practica un proyecto que
tiene por objeto elaborar un programa de eficiencia durante el periodo 2014-2016, con el
fin de afrontar la reduccién de personal anunciada para las agencias de la UE y aplicar el
Programa de Trabajo Plurianual. La Agencia también se ha esforzado por mejorar la
gestioén interna de la informacion y sigue en marcha el proyecto para mejorar la gestiéon de
los archivos.

El Consejo de Administracion de la ECHA adopté un modelo de seguridad unificado, basado
en los sistemas de informacion de REACH y CLP, que también cubrira los intercambios de
informacién con las ACEM competentes en materia de biocidas. El modelo fue elaborado por
la Red de Responsables de Seguridad, teniendo en cuenta el hecho de que las ACEM
participan directamente en multitud de procesos en virtud del Reglamento BPR y, por lo
tanto, precisan de un acceso mas amplio y flexible a los sistemas de informacion de la
Agencia. Ademas, se elabord el plan de preparacién técnica relativo a la continuidad
operativa de las TI.

El elevado nimero de decisiones adoptadas por la Agencia dio lugar al incremento de la
demanda de asistencia juridica interna en el marco del procedimiento decisorio. La
Agencia también proporcion6 docenas de comunicaciones de procedimiento respaldando
sus decisiones en actuaciones ante el Tribunal General de la Unién Europea, el Tribunal
de Justicia Europeo y la Sala de Recurso.

La ECHA continud respondiendo oportunamente a las solicitudes presentadas sobre la base
del Reglamento (CE) n° 1049/2001 relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision. Si bien el nimero de peticiones parece
bastante estable, el volumen de documentos y paginas aumento, ya que las solicitudes se
referian principalmente a datos de naturaleza cientifica compleja, en propiedad de las
empresas, y que requieren un procedimiento de consulta laborioso. Ademas, la ECHA
cumplio sus obligaciones en el ambito de la proteccidén de los datos personales, conforme
al asesoramiento brindado por el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos (SEPD) y de
su propio Director de Proteccion de Datos (DPO, por sus siglas en inglés).

A lo largo de 2013, en el marco del sistema de calidad, entré en funcionamiento un
nuevo sistema de registro y resolucion de las reclamaciones externas recibidas por la
Agencia. La Agencia recibié nueve reclamaciones externas, casi todas ellas relacionadas
con asuntos referidos a las PYME y una referida a la divulgacion de la evaluacién de un
expediente. Todas estas reclamaciones se resolvieron satisfactoriamente y, en caso de
necesidad, se emprendieron medidas correctivas. Una conclusion que cabe extraer de
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este ejercicio es que, habida cuenta de la limitada cifra de reclamaciones detectadas,
sigue siendo necesario fomentar la sensibilizacidon entre el personal de la ECHA.

Teniendo en cuenta la necesidad de desplazar el centro de atencién hacia la aplicacion del
Reglamento REACH y hacia el fomento de la participacién de las pequefias y medianas
empresas (PYME), ayudando a éstas en el cumplimiento de sus obligaciones en tanto que
usuarios intermedios, asi como preparar la presentacion de expedientes para el plazo de
registro de REACH de 2018, la Agencia procedié al nombramiento de un «Embajador ante
las PYME». La ECHA eligio al Director de Cooperacion, Andreas Herdina, para desempefar
esta funcion e integrarla asi en la alta direccién de la Agencia. Este cargo comprende una
funcién interna de sensibilizacién del personal de la ECHA respecto a las necesidades y
preocupaciones de las PYME y de catalizacién de respuestas adecuadas, y otra funcion
externa de captacion y analisis de tales necesidades, a través de la interaccion con los
representantes de las PYME y las empresas, asi como de presentacién del planteamiento
de la ECHA en relacion con las PYME, ante diversos publicos.

De conformidad con el Reglamento financiero de la ECHA, el Auditor Interno de la
Agencia es el Auditor Interno de la Comision Europea (SAI). El SAI llevo a cabo en 2013
una auditoria sobre «Gestion de los comités en la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas». Sobre la base de los resultados de la auditoria, el SAI presento siete
recomendaciones, incluida una recomendacion muy importante relativa a la revisién de
su interpretacion de los plazos de finalizacion de los dictdmenes del CER sobre
sustancias propuestas para su clasificacion, etiquetado y envasado armonizados con
arreglo al Reglamento CLP.

De conformidad con las normas de calidad y control interno y teniendo en cuenta el perfil
de riesgo de la Agencia, la «funcidn de auditoria interna» (FAI), siendo como es un
recurso permanente, aporta un valor afiadido al proporcionar al Director Ejecutivo
garantias adicionales y actividades de consultoria. En 2013, la FAI llevé a cabo auditorias
de fiabilidad sobre la implantacion del servicio de videovigilancia en las dependencias de
la ECHA, Secretaria del Foro y gestion de documentos y registros.

Se han desarrollado planes de actuacion en respuesta a las recomendaciones del SAI y
de la FAI

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Lograr que la Agencia se administre de manera eficaz y eficiente, velando por la
planificacién adecuada de las actividades, la asignacion de recursos, la
evaluacion y gestion de riesgos y la seguridad del personal, de los activos y de
la informacién, y que proporcione una garantia de la conformidad y la calidad en
los resultados.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 | Resultado en 2013

Grado de cumplimiento de los requisitos de | 80 % 75 %
ISO 9001:2008 relativos a los elementos
del sistema de gestion de la calidad.

Porcentaje de recomendaciones de 100 % 100 %
auditoria muy importantes aplicadas dentro
del plazo (SAI).

Porcentaje de declaraciones de interés 100 % 100 %
anuales cumplimentadas por los miembros
del Consejo de Administracion, los comités
y el Foro.

3. Principales resultados
e Se organizaron cuatro reuniones del Consejo de Administracion y 14 reuniones en
las que participaron miembros del Consejo de Administracion.
e Se elaboraron planes e informes de regulacién.

e Se continud desarrollando el sistema de gestién de la calidad y se aplicd
siguiendo la hoja de ruta con el fin de obtener la certificacion ISO 9001.

e Se ofrecié una sélida asistencia juridica para velar por que las decisiones de la
ECHA se ajustasen a la legalidad.

e Se ofrecié una defensa eficaz por medio de docenas de documentos juridicos en
42 procedimientos ante el Tribunal o la Sala de Recurso.

e De conformidad con la legislacion aplicable, se atendieron 70 solicitudes iniciales
y tres confirmatorias de «acceso a documentos», relativas a 650 documentos.

e El Registro de Proteccién de Datos contenia el 100 % de las operaciones de
tramitacion que afectaban a datos personales definidos por el Director de
Proteccion de Datos.

e Se organizo una reunién de planificacién de los Directores de las ACEM.
e Se organizo6 una reunién de la Red de Responsables de Seguridad.

e Se alcanzaron 29 acuerdos marco para la transferencia de tasas a los Estados
miembros.
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Actividad 13: Finanzas, contratacion y contabilidad
1. Principales logros en 2013

Los ingresos derivados las actividades ligadas a los Reglamentos REACH/CLP de la ECHA
ascendieron en 2013 a 89 millones de euros, derivados de las tasas impuestas a los
registros REACH, la labor de verificacion de las PYME y los intereses devengados por las
reservas. El segundo plazo de REACH vencié el 31 de mayo de 2013 y, como
consecuencia de unos ingresos por tasas superiores a los previstos en un inicio y de un
saldo presupuestario favorable en 2012, el presupuesto de 2013 se modificd con un
incremento de la reserva cifrado en 55,1 millones de euros. Las actividades ligadas al
Reglamento REACH se autofinanciaron integramente en 2013.

El Reglamento de biocidas entrd en vigor el 1 de septiembre de 2013. Los ingresos en
virtud de este reglamento ascendieron a 7,48 millones de euros. Tales ingresos incluian
una contribucién de la UE de 6,07 millones de euros, los ingresos por tasas relativas al
Reglamento sobre biocidas, por importe de 0,31 millones de euros, una contribucién
voluntaria de un Estado miembro del EEE de 0,18 millones de euros y una contribucién
de equilibrio de la Comisién de 0,92 millones para compensar el déficit de ingresos por
tasas.

La ECHA recibié una contribucion de la UE referida al Reglamento PIC por un importe
total de 1,56 millones de euros en 2013. Esta contribucion permitié a la ECHA dar
continuidad a las actividades preparatorias para garantizar una entrada en vigor fluida
de este Reglamento el 1 de marzo de 2014.

La ejecucidn presupuestaria de REACH ascendié a un 98,7 % de los créditos de
compromiso y a un 88,3 % de los créditos de pago. Este 98,7 % supera levemente el
objetivo del 97 % fijado para 2013, mientras que la ejecucion de los pagos, del 88,3 %,
supera significativamente el objetivo del 75 %.

En cuanto a los reglamentos de biocidas y PIC, pese a encontrarse ambos en su fase
inicial conforme a la definicion de la Comision, los indices de compromiso durante su
primer afio integro de ejecucion presupuestaria alcanzaron un elevado nivel del 98,2 y el
98,7 % respectivamente. Por el contrario, el porcentaje de pagos relativo a estos
reglamentos se vio muy afectado por el hecho de hallarse en la su fase inicial y por la
naturaleza plurianual de los procesos TI, por lo que se vieron limitados a un 69,5 y a un
29,6 % respectivamente.

Las reservas de tesoreria de la Agencia para las actividades REACH/CLP se gestionaron a
través del Banco Europeo de Inversiones, el Banco de Finlandia y cuentas de depdsito a
plazo, con el objetivo constante de garantizar la proteccion de los fondos y una
diversificacion de riesgos suficiente. La reserva garantiza que la ECHA sera capaz de
financiar las actividades REACH hasta 2015, después de lo cual esta previsto que la
Agencia entre en un régimen de financiacién mixto que incluira ingresos propios y la
contribucién de la UE. A finales de 2013, la ECHA convocd una licitacion de servicios
bancarios que incluyen cuentas corrientes y de depdsito.

La Agencia continud con la verificacion sistematica de la situacién de las empresas que
se habian registrado como PYME y que, por tanto, se habian beneficiado de las
correspondientes reducciones de tasas. La verificacion se complet6 en un total de

516 empresas. Este trabajo supuso la facturacion de 8,2 millones de euros mas en
concepto de tasas a lo largo de 2013.

El objetivo inicial de 2013 se habia fijado en 300 verificaciones. Durante el afio se
introdujo la opcion de rectificar una categoria de tamafo declarada incorrectamente
inmediatamente después de que la ECHA hubiera dado inicio a la verificacion. Esta opcién
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permitié a las empresas beneficiarse de un descuento del 50 % en la tasa administrativa.
Una cifra considerable de empresas eligid esta opcidn y la decision administrativa de
tramitar tales casos de manera prioritaria dio lugar a un elevado numero de verificaciones
finalizadas con respecto al objetivo fijado. Sin embargo, aunque se superd con creces el
objetivo de 2013, esta decision de conceder prioridad supondra una reduccién de los
resultados previstos frente al objetivo establecido para 2014.

En 2013, la Agencia siguio desarrollando sus sistemas de notificacidon. Se concedid
prioridad a la simplificacion de la notificaciéon en el ambito de las actividades y a la
consideracion de la necesidad de segregar los fondos entre los reglamentos REACH/CLP,
biocidas y PIC.

Por ultimo, durante 2013 la ECHA contratd servicios cientificos, informaticos y
administrativos en el marco de sus contratos marco vigentes y concluyd satisfactoriamente
diversas licitaciones para la elaboracién de nuevos contratos marco relativos a un sistema
de gestion integrada de los recursos humanos, la tercera fase de QSAR Toolbox, servicios
de viaje y servicios médicos, aparte de una auditoria orientada a mejorar la eficiencia de
sus procesos de contratacion publica y gestion de contratos que dio lugar a una serie de
acciones cuya ejecucion esta prevista para 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Disponer de una gestion financiera correcta, solvente y eficaz y cumplir la
reglamentacion financiera aplicable.

2. Gestionar con prudencia y diligencia la tesoreria.

3. Disponer de sistemas financieros eficaces para gestionar y elaborar informes
utilizando diferentes fundamentos juridicos segregados por criterios financieros.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013

Ndmero de reservas en el informe anual 0 0
sobre cuestiones financieras y contables
del Tribunal de Cuentas Europeo.

Indice de compromiso (de créditos de 97 % 98,7 %
compromiso a finales de afo).*

Indice de pagos (de créditos de pago a 75 % (*) 88,3 %
finales de afio).*

Indice de prérroga (% de fondos <12 % 10,4 %
comprometidos prorrogados en 2013).*

Cumplimiento de la orientacién del CA 100 % 100 %
sobre reservas de efectivo (MB/62/2010
final)

* para actividades relacionadas con REACH/CLP.
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3. Principales resultados
e Rigurosa gestién de la tesoreria y el presupuesto.
e Inventario de activos completo.

e Se sometidé a una estrecha supervisién el mecanismo para gestionar e invertir las
reservas de tesoreria de la Agencia.

e Se establecié un sistema de elaboracién de informes para garantizar la
segregacion de fondos conforme a diferentes legislaciones.

e Se sometid a una verificacion adicional la condicion de PYME de los solicitantes de
registro y la percepcién de ingresos relacionados con declaraciones falsas.

e Notificacién de gastos basada en actividades en la ejecucion, separandose
REACH/CLP de BPR y PIC respectivamente.

e Se elaboraron a tiempo las cuentas anuales de 2012.

e Se elaboraron nuevos contratos marco relativos al sistema de gestion de recursos
humanos (SGRH), QSAR Toolbox (fase 3), servicios de viaje y servicios médicos.
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Actividad 14: Recursos humanos y servicios institucionales
1. Principales logros en 2013
Recursos humanos

En el ambito de la seleccién y la contratacién, se alcanzé el objetivo fijado en materia de
contratacion para REACH/CLP (97 %). El objetivo de contratacién para los reglamentos
BPR/PIC también se alcanzd, si bien la contratacion para toda la plantilla de personal no
pudo iniciarse sino en septiembre de 2013 debido a incertidumbres presupuestarias. La
ECHA contratd excepcionalmente a gran nimero de trabajadores temporales para hacer
frente al pico de carga de trabajo en ciertos ambitos esenciales, como el procedimiento
de registro y la importante labor preparatoria para los reglamentos sobre productos
biocidas y sobre el consentimiento fundamentado previo. La rotacién de agentes
temporales se cifré en 2013 en un 3,1 %.

En el ambito de politicas y reglamentacion, se llevaron a cabo la labor preparatoria del
nuevo estatuto de personal y su ejecucion, lo que incluyé una completa campafa de
informacién dirigida al personal. La transicidon a un nuevo prestador de servicios médicos
culmind satisfactoriamente y se mejord el proceso de administracion de expedientes
médicos, al objeto de garantizar un alto nivel de proteccién de datos. Se reestructuraron
los servicios de Extranet y se hizo especial hincapié en el refuerzo de la informacion y la
asistencia ofrecidas a los nuevos usuarios. Se fomento el contacto con las autoridades
finlandesas con el fin de potenciar la integracion del personal en el pais. Por otra parte,
la Agencia cooperé estrechamente con la Escuela Europea de Helsinki con el fin de
ofrecer una educacion de elevada calidad en esta ciudad. También se elaboré una
herramienta automatica para la gestion de los procesos de conflictos de interés.

En los ambitos del aprendizaje y el desarrollo, se puso en marcha el primer Programa de
desarrollo de jefes de equipo (53 jefes de equipo lo completaron) a la vez que se
completaba el trabajo preparatorio en relacion con el Programa de desarrollo de la alta
direccién.

En junio de 2013 se organizd con éxito una Jornada institucional de la ECHA sobre
«Eficiencia organizativa». A finales de 2013 se organizaron sesiones de formacion sobre
prevencion del acoso dirigidas a toda la plantilla. 63 miembros de la plantilla adquirieron
la capacidad necesaria para trabajar en una tercera lengua. Se organizaron un total de
23 cursos de formacion cientifica internos, 114 misiones externas de formacién y

25 actividades de desarrollo organizativo. 16 empleados en formacién comenzaron su
periodo de practicas en la ECHA en 2013.

En el ambito del desarrollo profesional, se elabord una politica de retencion de personal
y un servicio de reinsercion profesional para ayudar a los miembros del personal cuyos
contratos no fueron renovados. El equipo de desarrollo profesional fomentoé la movilidad
interna y el recurso al mercado de trabajo interagencias, convocando varias vacantes
para este tipo de contratacion.

Servicios institucionales

Ateniéndose a la necesidad detectada de ampliar el alcance de los proyectos de renovacion
y mantenimiento de edificios, la ECHA recibié un plan de accion del arrendador (Varma)
que comprende actuaciones a corto y a largo plazo. Algunas fueron iniciadas en 2013,
mientras que las de mayor alcance estan previstas para los proximos dos anos. Para
garantizar la continuidad operativa, se instalé un sistema de alimentacién ininterrumpida
(SAI) en el Centro de Datos 1 y se estudié la necesidad de cableado adicional. Se completd
un estudio sobre el proyecto de mejora de las instalaciones eléctricas propuesto, que esta
listo para su ejecucion en 2014.
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Se hizo hincapié en la planificacion del espacio de oficinas, en respuesta a la
reorganizacion y a las nuevas contrataciones ligadas a los reglamentos BPR y PIC. La
ECHA consiguid incorporar al nuevo personal a través de la creacion de mas puestos de
trabajo, con la adquisicién de nuevo mobiliario y un uso mas eficiente de las
instalaciones de espacio abierto.

Siguio reforzandose la seguridad fisica con la puesta en marcha, a comienzos de 2013, de
una mejora del circuito cerrado de televisién (CCTV). Por recomendaciéon de una

evaluacion de la seguridad frente a incendios, se completd la renovacién de los mapas de
evacuacién de la Agencia y se llevaron a cabo varios simulacros generales de evacuacion.

Se organizaron reuniones y otros actos en el centro de conferencias de la ECHA, a los
que acudieron un total aproximado de 7 600 participantes externos (lo que supone un
8 % mas respecto al afio anterior). Como se habia previsto, el nimero de conferencias
virtuales y de webinarios siguié aumentando, con un incremento del 22 % respecto al
afno anterior. Para garantizar el buen funcionamiento y la eficiencia de los centros de
reunion, se instalaron nuevos equipos en varias salas de reunion.

Se firmd un nuevo contrato con una agencia de viajes para dar respuesta a las
necesidades de desplazamiento tanto de los participantes en reuniones externas como
del personal de la ECHA. Se introdujeron importantes actualizaciones en la herramienta
de gestidon de misiones, con el objetivo de potenciar la eficacia del flujo de trabajo y la
elaboracién de informes. Ademas, para ofrecer una solucién mas estable a los servicios
de mensajeria de la Agencia, se concluyd un contrato de servicios de mayor duracién.

Los servicios bibliotecarios de la ECHA siguieron prestando sus servicios principalmente a
las unidades operativas, con diversos libros y revistas, asi como acceso a bases de datos
y suscripciones en linea.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

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

2. Contar con suficientes instalaciones de oficinas seguras y protegidas que ofrezcan
un entorno de trabajo seguro y eficiente a la plantilla, y buenas instalaciones de
reuniones para los 6rganos de la Agencia y visitantes externos.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013
Porcentaje de puestos de la plantilla de 97 % 97 %

personal cubiertos a finales del afio para

REACH/CLP.

Porcentaje de puestos de la plantilla de 90 % 90 %

personal cubiertos a finales del afio para

BPR/PIC.

Rotacidén de agentes temporales. <5% 3,1 %

Media de dias de formacidn y desarrollo 7,5 10,7

por miembro del personal.

Nivel de satisfaccion del Comité, del Foro Alto Alto
y de los miembros del CA con el
funcionamiento del centro de
conferencias.

Nivel de satisfaccidon del personal con las Alto Alto
instalaciones de oficina y los servicios de
logistica.

3. Principales resultados

Recursos humanos

Nominas y otros pagos al personal en plantilla, expertos nacionales en comision
de servicios (ENCS) y personas en formacion (616).

Se iniciaron 28 procedimientos de seleccidn, de los cuales se finalizaron 27.

Se completaron 87 contrataciones (incluidos 26 nuevos contratos para personal
que ya trabajaba en la Agencia).

Se alcanzdé una media de 10,7 dias de formacién por miembro del personal.

Se llevaron a cabo una evaluacion del rendimiento (503 empleados) y un ejercicio
de reclasificacion (425 empleados) del personal en plantilla.

Se administraron los derechos y obligaciones, las condiciones de trabajo, los
emolumentos y la seguridad social de mas de 600 miembros de la plantilla de
personal de la ECHA.

Se ofrecieron asesoramiento y asistencia a mas de 600 miembros de la plantilla
de personal de la ECHA y de su direccion en relacién con asuntos de RRHH
referidos a derechos y obligaciones particulares, politica de personal y bienestar.

fndice de respuestas a la encuesta de personal 2013: 82 %, lo que representan
un aumento del 10 % del indice de la encuesta de personal de la ECHA; durante
el primer trimestre de 2014 se llevaran a cabo un analisis y un ejercicio de
seguimiento.

Se fomentd la movilidad interna y el mercado de trabajo interagencias,
ofreciéndose 20 puestos vacantes para este tipo de contratacion.
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Servicios corporativos

e Adquisicién oportuna de equipos, materiales y servicios mediante procedimientos
de contratacion adecuados.

e Calculos y reembolsos oportunos de dietas de misién (717) y reembolsos de
gastos de viaje para participantes en reuniones externos (1 480).

e Seguridad de las instalaciones de oficinas.

e Se prest6 apoyo a 956 actos (285 reuniones oficiales, 334 videoconferencias y
conferencias via web, 337 reuniones/seminarios diversos.

e Equipos audiovisuales en pleno funcionamiento y con un buen soporte (se
mejoraron 26 salas de reunidén con equipos nuevos).

e Servicios eficientes de correo.
e Biblioteca y archivos bien organizados y correctamente gestionados.

e Inventario de activos no informaticos actualizado y correcto.
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Actividad 15: Tecnologias de la informacion y la comunicacion
1. Principales logros en 2013

En consonancia con la decisién estratégica adoptada por la ECHA, se culmind con éxito la
externalizacidon de varios ambitos de las TI. Los factores de externalizacién pueden ser
diversos. Se externalizé la gestién de REACH-IT antes de que concluyera el plazo de
registro de REACH, con el fin de garantizar una supervision y un soporte 24h/7. Se
externalizé asimismo la gestidn de otros sistemas, como la plataforma de correo
electrénico MS Exchange y la plataforma de gestidn documental SharePoint, a fin de
ofrecer mejor cobertura y apoyo. Ambos proyectos fueron externalizados y sometidos a un
proceso de actualizacion, lo que supuso una mejora de la funcionalidad de cara a los
usuarios de la aplicacién, algo que la ECHA no habria podido lograr por si sola. Durante el
cuarto trimestre (Q4) se procedid a la adquisicidon de capacidad informatica externa para
externalizar la gestién de infraestructuras no productivas (utilizadas con fines de desarrollo
y de ensayo), una iniciativa innovadora para la ECHA, puesto que significa que la Agencia
no se sirve Unicamente de su propia infraestructura para prestar servicios informaticos. La
capacidad externa complementara la interna sin necesidad de inversiones adicionales en
hardware. Aunque la ECHA se encuentra en plena fase de aprendizaje en este ambito, se
prevé volver a utilizar este concepto en el futuro. La ECHA mantendra la gestion de los
servicios externalizados.

Durante 2013, se detectd la necesidad de incrementar la capacidad de almacenamiento,
en particular para atender a cualquier subito incremento adicional de los requisitos de
informacidn necesarios para cumplir con el plazo de registro fijado en REACH. La ECHA
recurrid a los sistemas de alta disponibilidad y a centros de duplicacién de datos,
implantados con objeto de respaldar el plan de continuidad operativa de las TI, y migré
toda la capacidad de procesamiento de un centro de datos a otro, de manera que la
actualizacién se produjo, basicamente, durante el horario de trabajo y no afecté a los
usuarios finales.

Se llevd a cabo un importante esfuerzo para apoyar el despliegue de las herramientas TI
de la ECHA, de modo que las ACEM pudieran prestar apoyo en materia de biocidas
(IUCLID, R4BP 3). Se cred un equipo integrado por miembros de varias direcciones con
el fin de abordar no sélo la instalacién de los sistemas TI y la distribucién de testigos,
sino asimismo la vertiente administrativa y la aplicacion inmediata del apoyo continuo.
Aprovechando el despliegue de R4BP 3 y el uso de testigos, la ECHA pudo iniciar el
proceso de desmantelamiento de la antigua y compleja solucién de cifrado «cryptoboxs»
para el acceso remoto a REACH-IT.

Un problema continuo en la tecnologia de la informacion y las comunicaciones (TIC)
consiste en garantizar que la infraestructura se adecue a la demanda, maxime en vista
de que las actualizaciones de la infraestructura son costosas y precisan de planificacion
presupuestaria. Con este fin, se ha trabajado mucho para desarrollar un proceso de
gestidn de la capacidad que recoja la demanda asociada a los proyectos y facilite un
pronostico a medio o largo sobre el crecimiento de la capacidad. Ello, a su vez, permite
garantizar la disponibilidad de capacidad.

Se ha avanzado significativamente en la prestacion de un sistema mas eficiente, integrado
y potente para los procesos administrativos de recursos humanos (SGRH). Tras la

licitacién y la adjudicacién del sistema, se puso en marcha el trabajo relativo al
alojamiento y la implantacién, tal como se habia previsto, antes de la finalizacion del afo y
se procedid a la firma de los contratos de ejecucion auxiliares. También se mejoro el
apoyo a los procesos administrativos gracias a la reestructuracién en la aplicacion de
gestion de las misiones con arreglo al nuevo Manual de misiones, la seccién de medidas
correctivas se remodeld para adecuarse al nuevo catalogo de TIC y a NC CAPA, se
desarrollaron nuevas aplicaciones relacionadas con la Declaracidn de conflictos de interés y
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con el Sistema integrado de gestion de la calidad (SIGC) y aquéllas entraran en fase de
produccion a finales de enero.

En 2013, la plataforma interna de gestiéon documental de la Agencia fue reestructurada
con el fin de mejorar el apoyo prestado en la gestidon de documentos y flujos de trabajo
administrativos. La nueva plataforma se basa en una plataforma SharePoint actualizada y
externalizada y aplica los procedimientos adoptados en materia de gestidn y clasificacion
de la informacion, titularidad de procesos, nomenclatura comun y metadatos.

La gestion de datos de identidad (IDM) garantiza un elevado grado de coherencia entre
sistemas, aplicaciones y procesos TI, a la vez que automatiza la gestién del ciclo de vida
de la identidad en los sistemas de recursos humanos, Active Directory, correo institucional
y ECAS. Se basa en normas operativas y reduce el coste y los riesgos asociados a la
gestién manual de la identidad y las credenciales.

2. Objetivos e indicadores

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

2. Ofrecer un plan de continuidad operativa de las TI que cubra los sistemas
criticos para la mision.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2013 Resultado en 2013

Sistemas criticos para la mision a Promedio del 100 %
disposicidon de los clientes externos (p. €j., | 98 % a lo largo
tiempo atil de funcionamiento en horas de | de 12 meses

servicio).

Nivel de satisfaccién de los usuarios Alto Alto
internos con los servicios de TI, relativo a
la proporcion entre personal y apoyo.

Grado de cobertura de los sistemas Se cubren 100 %
indispensables en la solucidn propuesta REACH-IT, el
para garantizar la continuidad operativa, sitio web de la
que contempla centros de datos externos. ECHA, el sistema
de correo

electrénico vy la
conectividad a
Internet.
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3. Principales resultados

e Se lograron un rendimiento y una disponibilidad adecuados de los mas de 70
servicios TIC que constituyen un catalogo de servicios TIC en permanente
aumento y que cubren todas las funciones: en la ECHA y, frecuentemente, fuera
de la Agencia.

e Se mejord el apoyo a la continuidad operativa mediante un aumento del catalogo
de sistemas altamente disponibles, criticos para la misidon, que dan servicio a las
partes interesadas externas (p. €j., biocidas), equiparando asi servicios de
alojamiento externalizados.

e Concluyé la primera implantacién del sistema de gestidén de registros basada en
los registros relacionados con la Secretaria del Consejo de Administracion, el
proceso de planificacién, supervisién y revisidén y las reuniones de coordinacion
del Director.

e Seinicié el proceso de adjudicacién y ejecucién del contrato marco relativo a un
sistema completo de gestion de los recursos humanos basado en un paquete de
software alojado.

e Se implantd el sistema de gestion de la identidad, que potencia la eficiencia de la
gestidn del usuario entre sistemas con aprovisionamiento y desaprovisionamiento
de los usuarios.

e Se externalizé la plataforma de gestion documental y de correo electrénico.
e Se contratdé capacidad informatica externa y se externalizo la gestion.

e Se actualizaron unos 700 dispositivos portatiles, con un tiempo de inactividad
minimo, a fin de proporcionar el nuevo entorno ofimatico.

e Se ofrecidé apoyo y acceso a los sistemas TI de la ECHA a mas de 50 AC y a una
cifra superior a 500 usuarios de las ACEM para la puesta en marcha del sistema
relativo a los biocidas.
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ANEXO 1: Organigrama de la ECHA en 2013

“tECHA P— :
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY CONSEJO DE W ( o (3 (T
ORGANIGRAMA EN 2013 ; ADMINISTRACION L
)

Director Ejecutivo REGISTRO DE LA SALA

Organos de la ECHA - ‘ ‘

@  Direccion - DIRECTOR EJECUTIVO DE RECURSO
SdR
O Unidad
l:l Personal ASESOR
CIENTiFICO OFICINA
EJECUTIVA
OEj
AUDITOR INTERNO
SERVICIO DE )
ASISTENCIA COMITES P:;i?;:::::: 3 E CLASIFICACION EVALUACION I INFRAESTRUCTURA DE FINANZAS
TECNICA H SECRETARIA H p H H L TIC H
DIVULGACION
B1 c1 D1 E1 1 R
Al
. IDENTIFICACION DE )
ORIENTACION Y ASUNTOS IDENTIFICACION DE . SISTEMAS DE
Tt L JUREDICOS LAS SUSTANCIAS Y U (TES0te] O EVALUACION II TG RECURSOS HUMANOS
— H — PUESTA EN COMUN DE || | H H H
FORO e RIESGOS E2 OPERATIVA R2
A2 B2 D2 I2
c2
COMUNICACIONES BIOCIDAS EVALUACION APLICACION DE LA EVALUACION III IN;ELIT:;‘:,;TARA SERVICIOS
— = INFORMATICA GESTION DE RIESGOS | - — 0N G | CORPORATIVOS
A3 B3 c3 D3 E3 = R3

* TAMBIEU ENCARGADA DE LA COORDINACION DE DICTAMENES Y DECISIONES SOBRE ASUNTOS REGLAMENTARIOS
** COMITE DE PRODUCTOS BIOCIDAS, que se establecera el 1 de septiembre de 2013



88

Informe general 2013

Miembros del Consejo de Administracion a 31 de diciembre de 2013

Presidencia: Nina Cromnier

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV

Bojan VIDOVIC®
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Peter @STERGARD HAVE
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE

Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Austria
Bélgica
Bulgaria
Croacia
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia
Alemania
Grecia
Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Bajos
Polonia
Portugal
Rumania
Eslovaquia
Eslovenia
Espaia
Suecia

Reino Unido

Personas independientes designadas por el Parlamento Europeo

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

8 En calidad de observador, mientras sigue pendiente el nombramiento oficial.
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Representantes designados por la Comisién Europea

Antti PELTOMAKI Direccién General de Empresa e Industria

Bjorn HANSEN Direccién General de Medio Ambiente

Krzysztof MARUSZEWSKI Direccién General del Centro Comun de
Investigacién (CCI)

Hubert MANDERY Consejo Europeo de la Industria Quimica (CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Universidad de Darmstadt

Observadores de paises del EEE/AELC y de otros paises

Sigurbjérg SEMUNDSDOTTIR Islandia
Henrik ERIKSEN Noruega
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Miembros del Comité de los Estados miembros (CEM) a 31 de diciembre de 2013

Presidencia: Anna-Liisa SUNDQUIST

Helmut STESSEL Austria
Kelly VANDERSTEEN Bélgica
Parvoleta ANGELOVA LULEVA Bulgaria
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Croacia
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Chipre
Pavlina KULHANKOVA Republica Checa
Henrik TYLE Dinamarca
Enda VESKIMAE Estonia
Petteri TALASNIEMI Finlandia
Sylvie DRUGEON Francia
Helene FINDENEGG Alemania
Aglaia KOUTSODIMOU Grecia
Szilvia DEIM Hungria
Majella COSGRAVE Irlanda
Pietro PISTOLESE Italia
Sergejs GAIDUKOVS Letonia

Lina DUNAUSKINE Lituania
Arno BIWER Luxemburgo
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Paises Bajos
Linda REIERSON Noruega
Michal ANDRIJEWSKI Polonia

Inés ALMEIDA Portugal
Mariana MIHALCEA UDREA Rumania
Peter RUSNAK Eslovaquia
Tatjana HUMAR-JURIC Eslovenia
Esther MARTIN Espafia

Sten FLODSTROM Suecia

Gary DOUGHERTY Reino Unido
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Miembros del Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) a 31 de diciembre de 2013

Presidencia: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT Austria
Sonja KAPELARI Austria
Safia KORATI Bélgica
Veda Marija VARNAI Croacia
Marian RUCKI Republica Checa
Frank JENSEN Dinamarca
Peter Hammer S@RENSEN Dinamarca
Urs SCHLUTER Estonia
Riitta LEINONEN Finlandia
Elodie PASQUIER Francia
Stéphanie VIVIER Francia
Norbert RUPPRICH Alemania
Nikolaos SPETSERIS Grecia
Christina TSITSIMPIKOU Grecia

Anna BIRO Hungria
Katalin GRUIZ Hungria
Thomasina BARRON Irlanda
Yvonne MULLOOLY Irlanda
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italia

Pietro PARIS Italia
Normunds KADIKIS Letonia
Jolanta STASKO Letonia

Lina DUNAUSKIENE Lituania
Zilvinas UZOMECKAS Lituania
Hans-Christian STOLZENBERG Luxemburgo
Betty HAKKERT Paises Bajos
Marja PRONK Paises Bajos
Christine BIGRGE Noruega
Marianne VAN DER HAGEN Noruega
Boguslaw BARANSKI Polonia
Slawomir CZERCZAK Polonia

Joao CARVALHO Portugal
Radu BRANISTEANU Rumania

Mihaela ILIE Rumania
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Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Eslovenia
Eslovenia
Espafa
Espafia
Suecia
Suecia
Reino Unido

Reino Unido

Informe general 2013
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Miembros del Comité de Analisis Socioeconomico (CASE) a 31 de diciembre de
2013

Presidencia: Tomas OBERG

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
Catheline DANTINNE Bélgica
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulgaria
Mirta POKRSCANSKI LANDEKA Croacia
Georgios BOUSTRAS Chipre
Jiri BENDL Republica Checa
Lars FOCK Dinamarca
Johanna KIISKI Finlandia
Jean-Marc BRIGNON Francia
Karine FIORE-TARDIEU Francia
Franz-Georg SIMON Alemania
Karen THIELE Alemania
Angela LADOPOULOU Grecia
Dimosthenis VOIVONTAS Grecia
Endre SCHUCHTAR Hungria
Zoltan PALOTAI Hungria
Marie DALTON Irlanda
Flaviano D’AMICO Italia
Silvia GRANDI Italia
Ilona GOLOVACIOVA Lituania
Tomas SMILGIUS Lituania
Cees LUTTIKHUIZEN Paises Bajos
Thea Marcelia SLETTEN Noruega
Zbigniew SLEZAK Polonia
Jodao ALEXANDRE Portugal
Robert CSERGO Rumania
Janez FURLAN Eslovenia
Karmen KRAINC Eslovenia
Maria Jesiis RODRIGUEZ DE SANCHO Espaia
Rsa THORS Suecia

Stavros GEORGIOU Reino Unido
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Miembros del Comité de Productos Biocidas (CPB) a 31 de diciembre de 2013

Presidencia: Erik VAN DE PLASSCHE

Edmund PLATTNER Austria
Boris VAN BERLO Bélgica
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Croacia
Andreas HADJIGEORGIOU Chipre
Jgrgen LARSEN Dinamarca
Anu MERISTE Estonia
Tiina TUUSA Finlandia
Pierre-Loic BERTAGNA Francia
Kerstin HEESCHE-WAGNER Alemania
Athanassios ZOUNOS Grecia
Kladra Maria CZAKO Hungria
John HARRISON Irlanda
Maristella RUBBIANI Italia

Anta JANTONE Letonia
Saulius MAJUS Lituania
Jeff ZIGRAND Luxemburgo
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Paises Bajos
Christian DONS Noruega
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Polonia
Inés FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugal
Mihaela-Simona DRAGOIU Rumania
Vesna TERNIFI Eslovenia
Maria Luisa GONZALEZ MARQUEZ Espafia
Mary IAKOVIDOU Suecia

Nicola GREGG Reino Unido
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Miembros del Foro de intercambio de informacioén relativa al cumplimiento de la

normativa a 31 de diciembre de 2013

Presidencia: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU
OldFich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE
Eleni FOUFA

Szilvia DEIM
Bergpéra Hli®kvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI
Parsla PALLO
Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Jill WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO
Mihaela ALBULESCU
Dudan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia
Alemania
Grecia
Hungria
Islandia
Irlanda

Italia
Letonia
Liechtenstein
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Bajos
Noruega
Polonia
Portugal
Rumania
Eslovaquia
Eslovenia
Espafia
Suecia

Reino Unido



ANEXO 2: Cifras de referencia

Principales motores de la actividad de la ECHA Estimacion Total % Real
para 2013
Expedientes recibidos en 2013
Expedientes de registro (incluidas actualizaciones) 15 200 14 839 98 %
Propuestas de ensayo***** 410 410 100 %
Solicitudes de confidencialidad (nuevas solicitudes recibidas)*** 770 548 71%
Acceso a datos de mas de 12 afios de antigliedad* 240 106 44 %
Notificaciones IDOPP 400 299 75 %
Solicitudes de informacién 1200 1425 119 %
Divergencias relativas a la puesta en comun de datos 33 19 58 %
Numero de notificaciones en virtud del articulo 7, apartado 2 70 98 140 %
Numero de informes y notificaciones en virtud del articulo 38 de REACH 400 147 37%
Propuestas de restriccidén (anexo XV) 8 4 50 %
Propuestas de restriccion desarrolladas por la ECHA 3 1 33%
Erec;;raunis:::odcel_ir)monizacién de la clasificacién y el etiquetado (anexo VI del 70 29 n%
Propuestas de identificacion como SEP (anexo XV) 30 17 57 %
Propuestas SEP desarrolladas por la ECHA 5 0 0%
Solicitudes de autorizacién 20 13 65 %
Solicitudes de uso de denominacion alternativa 150 38 25%
Sustancias incluidas en el CORAP que deben ser evaluadas por los Estados
miembros >0 46 92%
Decisiones de la ECHA en 2012
Evaluaciones concluidas
n° de proyectos de decisién sobre PE 20 46 230 %
n° de CC concluidas 560 928 166 %
- de las cuales, proyectos de decisién CC (30 %) 350 566 162 %
n° de decisiones sobre evaluacién de sustancias 30 32 107 %
Decisiones sobre la puesta en comun de datos 3 11 367 %
(I;)zrc]sézr;;a;ns;ost));i comprobacion de integridad (negativas, equivalentes a 470 15 39
Decisiones sobre solicitudes de confidencialidad (negativas) 80 198 248 %
Decisiones sobre solicitudes de acceso a documentos
solicitudes iniciales 400 53 13%
solicitudes confirmatorias 8 3 38%
Recursos presentados en 2013
Recursos presentados en 2013 36 22 61%
Otros
Proyecto de CoRAP para sustancias sujetas a evaluacién 1 1 100 %
Recomendaciones a la Comisidn para la lista de autorizacion 1 1 100 %
:E‘Zgg:’t:ségg:-slillﬁjréfleDr;szsrr:i)er/respuestas armonizadas (asesoramiento 3500 6698 799%
Comprobaciones de PYME 300 516 172 %
Reuniones del Consejo de Administracién 4 4 100 %
Reuniones del CEM 6 6 100 %
Reuniones del CER 5 4 80 %
Reuniones del CASE 4 4 100 %
Reuniones del Foro 3 3 100 %
Solicitudes de informacién general por teléfono o correo electrénico 3300 763 23 %
Consultas de prensa 1000 478 48 %




Comunicados de prensa y alertas de noticias 75 95 127 %

Nuevos puestos de AC que hay que cubrir para REACH/CLP 11 11 100 %

Contrataciones por rotacion 25 21 84 %

Actividades relativas a los reglamentos BPR/PIC

Solicitudes de aprobacién de nuevas sustancias activas 1 1 100 %
Solicitudes de renovacidn o revisién de sustancias activas 3 1 33%
Solicitudes de autorizacién de la Unién 9 0 0%
Evaluacion de la equivalencia técnica 25 1 4%
Reuniones del CPB 3 3 67 %
Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para Biocidas. 28 24 86 %
3 3 100 %

Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para PIC.

* Acceso a datos de mas de 12 afos de antigliedad: esta informacidn se puede ahora recuperar en el proceso de solicitud
de informacidn. Este es el nimero de solicitudes de informacidn de este tipo que maneja el equipo de puesta en comun de

datos.

** S6lo comprende denegaciones por no pasar la TCC (=tasa pagada sin pasar la TCC)
*** Sobre la base de la fecha de finalizacidn de los expedientes

*%%* En 2014 se cubriran 10 puestos vacantes

**%%% Numero de nuevos registros completados dentro de un trimestre determinado, incluidos una o varias PE



ANEXO 3: Recursos en 2013

Recursos en 2013

REACH
Recursos humanos para

Presupuesto de 2013

BIOCIDAS
Recursos humanos para

Presupuesto de 2013

PIC

Recursos humanos

Presupuesto de 2013

ECHA (Total)
Recursos humanos para

Presupuesto de 2013

2013 2013 para 2013 2013
AD [ AST | AC | Total | Presupuesto Total AD | AST | AC | Total | Presupuesto Total AD | AST | AC | Total | Presupuesto Total AD | AST | AC | Total Presupuesto Total
inicial comprometido inicial comprometid inicial comprometido inicial comprometido
Aplicacién de los procesos normativos
(presupuesto operativo)
Actividad 1: Registro, puesta en comun 36 9 10 55 9 114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325 849 100 000 0 38 10 10 58 9717 509 9833 627
de datos y divulgacién de datos
Actividad 2: Evaluacién 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Actividad 3: Gestién de riesaos 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7612 764 6 641 766
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado 12 3 1 16 3278 161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278161 2436 944
Actividad 5: Asesoramiento y asistencia 21 7 6 34 6 109 346 5410510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
mediante la orientacion y el Servicio de
Actividad 6: Apoyo Tl a las operaciones 28 9 2 39 17 338 646 15361 701 1 1 0 2 1665 713 2207 038 1 1 2 925 200 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
Actividad 7: Asesoramiento cientifico y 10 1 1 12 1895 841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
técnico a las instituciones y los 6rganos
de la UE
Los 6rganos de la ECHA y sus
actividades de apoyo
Actividad 8: Los Comités v el Foro 22 7 4 33 7 190 661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7472261 7179 207
Actividad 9: Sala de Recurso 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1 600 802
Actividad 10: Comunicaciones 10 8 7 25 7 725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8 300 809 7102 558
Actividad 11: Cooperacidn internacional 3 0 0 3 1589 089 743 614 39 900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
Gestion, organizacion y recursos
Actividad 12: Gestion 26 16 4 46 8 075 967 8 835 586 165 506 49 374 0 0 25 16 4 46 8241473 8 884 960
Actividades 13-15: Organizacién y 24 46 32 102 19 127 989 15760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19 872 748 16 382 013
E?.Ctﬂfzﬁf Infraestructura)
Actividad 16: Biocidas 19 1 4 24 3170743 2769 512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Actividad 17: CFP 0 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274933 225 746
Total 304| 126| 75 505| 109222254| 97360568 27 6 9 42 7 220500 7 180 698 1 1 6 1561 500 1540945| 332| 136 85 553 118 004 254 106 082 211
Plantilla de personal 2013 451 94 47 10 5 1 503 105

Ndmero total de puestos de agentes temporales (AT) ocupados a 31 de diciembre de 2013: 468

Ndmero total de puestos de agentes contractuales (AC) ocupados a 31 de diciembre de 2013: 85
Otros puestos (expertos nacionales en comision de servicios, personal interino, personal en periodo de formacién) a 31 de diciembre de 2013: 74
Recursos humanos y financieros por actividades (incluidos los puestos vacantes y los puestos en vias de ser cubiertos)




ANEXO 4: Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SEP)

Sustancias afadidas a la lista de sustancias candidatas en 2013

Nombre de la sustancia

Sulfato de cadmio

Dihexil ftalato
3,3'-[[1,1'-bifenil]-4,4'-diilbis(azo)]bis(4-
aminonaftaleno-1-sulfonato) de disodio (C.
I. Rojo directo 28)
4-amino3-[[4-[(2,4-diaminofenil)azo][1,1-
bifenil]-4-il]Jazo]-5-hidroxi-6-
(fenilazo)naftaleno-2,7-disulfonato de
disodio (C. I. Negro directo 38)

Tiourea de etileno; imidazolidina-2-tiona; 2-
imidazolina-2-tiol

Di(acetato) de plomo

Trixilil fosfato

4-nonilfenol, ramificado y lineal, etoxilado

Amonio de perfluorooctano (APFO)

Cadmio

Oxido de cadmio

Dipentil ftalato (DPP)
Acido perfluoroctanoico (PFOA)

Numero
CE

215-147-8

201-559-5
209-358-4

217-710-3

202-506-9

206-104-4
246-677-8

223-320-4

231-152-8

215-146-2

205-017-9
206-397-9

Namero
CAS

1306-23-6

84-75-3
573-58-0

1937-37-7

96-45-7

301-04-2
25155-23-1

3825-26-1

7440-43-9

1306-19-0

131-18-0
335-67-1

Fecha de

inclusion en la

lista de
sustancias
candidatas
16.12.2013

16.12.2013
16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013
16.12.2013
20.06.2013

20.06.2013

20.06.2013

20.06.2013

20.06.2013
20.06.2013

Ambito SEP

Carcindgena (articulo 57, letra a)); #Grado de
preocupacién equivalente con probables efectos
graves para la salud humana (articulo 57, letra f))
Toxica para la reproduccion (articulo 57, letra c))

Carcindgena (articulo 57, letra a))

Carcindgena (articulo 57, letra a))

Téxica para la reproduccion (articulo 57, letra c))

Toxica para la reproduccion (articulo 57, letra c))
Téxica para la reproduccion (articulo 57, letra c))

Grado de preocupacion equivalente con probables
efectos graves para el medio ambiente (articulo 57,
letra f))

Téxica para la reproduccion (articulo 57, letra c)),
#PBT (articulo 57, letra d))

Carcindgena (articulo 57, letra a));# Grado de
preocupacion equivalente con probables efectos
graves para la salud humana (articulo 57, letra f))
Carcindgena (articulo 57, letra a));# Grado de
preocupacion equivalente con probables efectos
graves para la salud humana (articulo 57, letra f))
Tdxica para la reproduccion (articulo 57, letra c))

Téxica para la reproduccion (articulo 57, letra c)),
# PBT (articulo 57, letra d))

Decision sobre prevista

la lista de
sustancias
candidatas

ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013
ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013
ED/69/2013

por

Suecia

Alemania
Paises Bajos

Paises Bajos

Suecia

Paises Bajos
Austria
Alemania

Alemania

Suecia

Suecia

Polonia
Alemania




ANEXO 5: Analisis y evaluacion del IAA del Ordenador
relativo al ejercicio 2013

MB/05/2014 final
20.03.2014

ANALISIS Y EVALUACION DEL INFORME ANUAL DE ACTIVIDAD DEL
ORDENADOR RELATIVO AL EJERCICIO 2013

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION,

Visto el Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH),

Visto el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (CLP),

Visto el Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22
de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas,

Visto el Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de
julio de 2012, relativo a la exportacién e importacién de productos quimicos
peligrosos,

Visto el Reglamento financiero de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (MB/53/2008) y, en particular, su articulo 40,

Visto el Programa de Trabajo de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
para el afio 2013, adoptado por su Consejo de Administracidon en su reunion de 28 de
septiembre de 2012,

Visto el Informe anual de actividades del Ordenador de la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas relativo al ejercicio 2013, presentado al Consejo el 7
de marzo de 2014,

CONSIDERANDO LO SIGUIENTE:

El ordenador rendira cuentas ante el Consejo de administracidon sobre el ejercicio de
sus funciones mediante un informe anual de actividades, al que adjuntara la
correspondiente informacidn financiera y administrativa que confirme que los datos
del informe son veraces y fidedignos, salvo que se especifique otra cosa en cualquier
tipo de reserva que se formule en sectores concretos de ingresos y gastos.

El Consejo de Administracion transmitird anualmente, el 15 de junio a mas tardar, a
la Autoridad Presupuestaria y al Tribunal de Cuentas un analisis y una valoracién del
informe anual del ordenador correspondiente al ejercicio anterior. El analisis y la
valoracién se incluirdn en el informe anual de la Agencia, de conformidad con las
disposiciones del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

HA APROBADO EL ANALISIS Y LA VALORACION SIGUIENTES,

1.  Acoge con satisfaccion los resultados presentados en el informe anual de
actividades del Ordenador y el elevado nivel de éxito alcanzado en relacion con el



cumplimiento de las tareas que le competen en virtud del Reglamento (CE) n°
1907/2006 (REACH) y el Reglamento (CE) n° 1272/2008 (CLP) Asi lo refleja el
hecho de que se han cumplido 53 de los 56 ambiciosos objetivos de rendimiento
recogidos en el Programa de Trabajo de 2013.

FELICITA A LA ECHA por el trabajo realizado en 2013 y, en particular, por sus
logros en:

a)

b)

d)

e)

f)

9)

h)

i)

k)

La buena gestion del plazo de registro de REACH 2013, haber logrado que el
Reglamento de biocidas entrase en vigor sin problemas en septiembre de 2013
y el trabajo preparatorio de la entrada en vigor del Reglamento PIC en marzo
de 2014.

La continuidad de la disponibilidad publica de informacion sobre las sustancias
guimicas registradas o notificadas, en particular de todos los expedientes
registrados dentro del plazo de 2013. A finales del ano, se ofrecia en el sitio
web de la ECHA informacion sobre aproximadamente 40 000 expedientes de
registro que cubrian mas de 10 000 sustancias.

La finalizacién de las 928 comprobaciones del cumplimiento llevadas a cabo en
relacion con expedientes registrados durante el primer plazo de registro de
2010, lo que supera el objetivo del 5 % adoptado en 2013 como compromiso
autoimpuesto.

La actualizacion del plan de accion mévil comunitario sobre la evaluacién de
sustancias, que incluyd 36 sustancias para el periodo 2012-2014 y la asistencia
a los Estados miembros en la evaluacién de 55 sustancias y dio lugar a la
adopcidén de las primeras decisiones aprobadas en el Comité de Estados
Miembros.

La incorporacion de 13 sustancias muy preocupantes (SEP) a la lista de
sustancias candidatas, que a finales de afio daba cabida a 151 sustancias.

La finalizacion de la cuarta recomendacion relativa a la inclusidon de sustancias
prioritarias en la lista de autorizacion y la preparacion de la quinta
recomendacion.

La prestacion de asistencia a los solicitantes de autorizacion mediante la
organizacion de nueve sesiones previas a la presentacion para empresas
solicitantes y la tramitacion satisfactoria de las primeras solicitudes
presentadas.

La finalizacion del plan de ejecucién de la hoja de ruta de las SEP 2020 vy el
ulterior desarrollo de herramientas de andlisis en apoyo del planteamiento de
analisis de opciones de gestidon de riesgos.

La facilitacién de la puesta en comun de informacion entre Estados miembros
para reforzar la coordinacion y la cooperacion en materia de gestion de
riesgos.

La adopcion de dos dictamenes del CER y dos del CASE sobre propuestas de
restriccion y la adopcion de 34 dictdmenes del CER sobre propuestas CLH y un
dictamen del CASE y otro del CER acerca de la primera solicitud de
autorizacion.

La ayuda a la hora de incrementar considerablemente los resultados de los tres
comités (CER, CASE y CEM), manteniendo la calidad y respetando los plazos
legales. La constitucién y la puesta en funcionamiento del nuevo Comité de
Productos Biocidas y del Grupo de Coordinacion.

El mantenimiento al dia del catdlogo de C&L, con un nimero total de
notificaciones tramitadas desde 2010 de 6,1 millones, referidas a 125 000



sustancias distintas, y la divulgacion publica de informacién sobre C&L relativa
a 116 000 sustancias.

m) Apoyar a las empresas en el desarrollo de sus capacidades, especialmente en
materia de registro y autorizacién, a través de diversas herramientas de
comunicacién en forma de seminarios en web (webinarios) y materiales
especificos en 23 lenguas de la UE.

n) La adopcion de la importante medida consistente en designar a un «Embajador
ante las PYME» con el fin de tener debidamente en cuenta los esfuerzos de las
PYME v las dificultades que entrafia el cumplimiento de imposiciones
administrativas y econdmicas adicionales, y la prestacién de asistencia y de
orientacién a la medida de las PYME.

0) La provisién de asistencia directa a los solicitantes de registro a través del
Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA vy la elaboraciéon de documentos de
orientacién nuevos y actualizados para las empresas, muchos de ellos en 23
lenguas de la UE y con mucha antelacion al cumplimiento del plazo de registro,
contando con la colaboracion de los servicios nacionales de asistencia a través
de la red Helpnet.

p) La puesta en funcionamiento de las herramientas y los procedimientos
necesarios antes del dia 1 de septiembre, de manera que las empresas pudieran
presentar sus solicitudes con arreglo al nuevo Reglamento de biocidas; la
prestacién a la industria de las orientaciones y los manuales necesarios para
empezar a cumplir sus obligaciones en virtud de dicho Reglamento, y la
ampliacion del Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y de HelpNet con el fin
de que ambos ofrezcan asesoramiento en materia de biocidas.

g) La elaboraciéon del programa de desarrollo de la eficiencia 2014-2016, con
objeto de hacer frente a las reducciones de personal exigidas a todas las
agencias de la UE en tanto aumenta el niumero de expedientes.

r) El logro de un elevado porcentaje de ejecucion presupuestaria de los créditos
de compromiso (mas del 98 %) en relacién con todos los reglamentos.

s) La consecucién del objetivo de contratacion para toda la legislacion y el
desarrollo de una politica de retencidn del personal y de un servicio de
reorientacion.

Sefiala la elevada calidad del asesoramiento cientifico prestado por la Agencia,
especialmente en relacion con el desarrollo de métodos de ensayo, incluyendo
alternativas a los ensayos con animales, la valoracion de la seguridad quimica, los
nanomateriales, las sustancias PBT y los alteradores endocrinos.

Se congratula de que la Agencia continle trabajando con transparencia, que los
Comités cuenten con las partes interesadas y los propietarios de los casos, segun
proceda, y que el primer seminario con dichas organizaciones se celebrase en
Bruselas para facilitar su aportacién a los programas de trabajo de la ECHA.

Se congratula de que la Agencia haya dado un importante paso adelante en la
creacion de un sitio web de divulgacion, en respuesta a los resultados de una
encuesta entre las partes interesadas.

Acoge con agrado el esfuerzo intensificado y continuo de la Agencia por mejorar la
calidad de los expedientes, también en lo que respecta a las sustancias
intermedias, revisando la exhaustividad de la estrategia de comprobacién del
cumplimiento y animando a los solicitantes de registro a actualizar sus expedientes
por propia iniciativa.



10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

Sefala que el CEM siguié siendo incapaz de alcanzar ningin acuerdo por
unanimidad sobre ninguna de las propuestas de ensayo de toxicidad para la
reproduccion y que el ano anterior se habian remitido mas de 82 expedientes a la
Comision.

Acoge con agrado la reunion anual con los Directores de las ACEM, prevista para el
20 de noviembre de 2013, que ayudara a ofrecer una planificacion eficaz.

Acoge con agrado el trabajo del Foro a la hora de armonizar el procedimiento de
control del cumplimiento de la normativa y en particular la conclusion del proyecto
de interconexiones, que sienta las bases para controlar el cumplimiento de las
decisiones de regulacion.

Observa con preocupacién que el informe final sobre el segundo proyecto de
cumplimiento de la normativa coordinado del Foro puso de relieve importantes
deficiencias en relacién con las fichas de datos de seguridad.

Se congratula de la presentacion de las primeras resoluciones sobre recursos
referidas a la evaluacion de expedientes de la Sala de Recurso.

Espera seguir recibiendo informacién sobre los avances en pos de la obtencién de
la certificacién ISO 9001:2008 y del cumplimiento de los requisitos del Reglamento
financiero marco a propdsito de la eficiencia y la eficacia de los sistemas de control
interno y, en particular, la adopcién de las normas de gestién integradas y el
andlisis permanente y la gestién de riesgos.

Toma nota del éxito obtenido por la Agencia y de sus permanentes esfuerzos en la
verificacion del estatuto de PYME de los solicitantes de registro.

Senala que los ingresos por tasas en relacion con las actividades REACH y CLP
ascendieron en 2013 a 85,8 millones de euros, lo cual supera las previsiones, y que
se recaudaron 313 000 euros relativos a las actividades en el marco del
Reglamento de biocidas.

Senala con preocupacion las dificultades que experimentara la Agencia, a falta de
una reserva financiera, para obtener una subvencién adicional aquellos afios en los
gue los ingresos econdmicos sean inferiores a los previstos.

Felicita a la Agencia por reducir su indice de prérrogas referidas a los fondos de
REACH y CLP hasta el 10,4 % y anima a la Agencia a continuar sus esfuerzos para
seguir reduciéndolo en la medida de lo posible.

Sefala que el porcentaje de prérrogas relativo a los fondos de BPR y PIC fue
inferior al del afio anterior y anima a la Agencia a seguir reduciéndolo.

Observa el trabajo continuado de la Agencia para facilitar el acceso de las
autoridades de los Estados miembros a los sistemas TI R4BP, REACH-IT y IUCLID,
asi como el uso seguro de la informacion que contienen dichos sistemas.

Observa que, en 2013, la ECHA actualiz6 su infraestructura TIC y establecié unos
servicios externalizados para la gestiéon de REACH-IT, con el fin de garantizar una
supervision y una asistencia 24h/7, en consonancia con su plan de continuidad
operativa TI para los sistemas informaticos, necesarios para dar apoyo al plazo de
registro de REACH de 2013.



20. Toma nota de los avances alcanzados en el ambito de los conflictos de interés en el
desarrollo y la ejecucion de los procedimientos de la Agencia para responder a las
recomendaciones del Tribunal de Cuentas.

21. Recomienda que la ECHA:

a)

b)

o)

d)

e)
f)

9)

h)

j)

Firmado

Armonice mejor sus procedimientos de planificacion y elaboracion de informes,
mejorando la relacién entre los programas de trabajo anuales y plurianuales y
la elaboracién del presupuesto y la informacion al Consejo de Administracién
respectivamente.

Siga mejorando la eficiencia de sus 6rganos, simplificando, por ejemplo, los
procesos de elaboracién de dictamenes del CER y del CASE.

Siga encontrando sinergias entre las distintas actividades y revise los
procedimientos, con el fin de gestionar mejor las limitaciones de recursos los
proximos afos.

Refuerce la competitividad y la innovacion, articulando el fundamento de sus
actividades y reflejando dichos aspectos en su trabajo.

Siga esforzandose por mejorar la facilidad de uso de su sitio web de divulgacion.

Utilice la comunicacion multilinglie en sus contactos con las empresas, en
particular con las PYME.

Siga esforzandose por racionalizar los requisitos de informacién sobre la
identidad de las sustancias.

Refuerce el apoyo a las PYME, con vistas a los préximos plazos de 2015
(clasificacion de mezclas CLP) y 2018 (registro REACH de volumenes
inferiores).

Siga sirviéndose de la experiencia recabada en el intercambio de datos, con el
fin de ofrecer un asesoramiento especifico a las empresas, sobre todo a las
PYME.

Aproveche la experiencia extraida de las solicitudes de autorizacién para
habilitar a las empresas la posibilidad de elaborar sus expedientes de la
manera mas eficaz y eficiente.

por el Consejo de Administracion
Nina Cromnier



