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Prologo del Director Ejecutivo

«El afo de construir para el futuro»

Bienvenido a este informe de la ECHA sobre nuestras actividades en 2014, el afio de
construir para el futuro. Me complace informar que se ha llevado a cabo una gran
cantidad de trabajo de campo productivo y espero que disfrute leyendo sobre el mismo.
En este breve proélogo, quiero destacar cuatro resultados tangibles.

En primer lugar, la tarea de preparaciéon para el plazo de registro de 2018. Aunque
todavia no disponemos de una imagen clara del nimero de empresas, sustancias y
expedientes implicados en ese ultimo plazo, si sabemos que los nUmeros de todos ellos
seran mucho mayores que antes. Con esto presente, hemos echado un vistazo radical a
todos nuestros procesos de registro, herramientas y material de apoyo, y hemos hecho
todo lo posible para simplificar y aclarar. Ahora disponemos de un plan preciso para
ayudar a las empresas sin experiencia, denominado «Hoja de ruta REACH 2018x».
Estamos decididos, con la ayuda de los servicios de asistencia técnica nacionales, a que
cualquier empresa dispuesta a cumplir pueda hacerlo, sin importar lo pequefia que sea.

En segundo lugar, se ha revisado nuestro enfoque sobre control de conformidad de los
expedientes de registro en base a la experiencia de los primeros afios. La nueva
«estrategia de control de conformidad» garantizara que abordemos las sustancias con
mayor importancia para la salud humana y el medio ambiente.

En tercer lugar, seguimos abriendo camino hacia el objetivo de las politicas de la UE de
incluir todas las sustancias altamente preocupantes en la Lista de candidatos para
autorizacion de aqui al afio 2020. En colaboracion con las autoridades de los Estados
miembros, avanzamos a través de las sustancias preocupantes y logramos, de manera
gradual, una visién comun sobre la medida en la que resulta necesaria una gestiéon de
riesgos ampliada. También puede ver ahora en nuestro sitio web, las sustancias que se
estan examinando o que ya se encuentran bajo la gestién de riesgos de la UE.

En cuarto lugar, hemos creado nuestra «estrategia cientifica regulatoria» que estipula
nuestra direccion en términos de fomento de la investigacion y el desarrollo del
entendimiento en campos cientificos de interés regulador, como la nanotecnologia y las
alteraciones en el sistema endocrino.

Mientras sienta las bases para el futuro, la ECHA se enfrenta a su vez a recortes en los

recursos, por lo que intentamos avanzar de la manera mas eficiente y rentable posible,

también en lo relativo a los dos reglamentos que hemos adoptado. En concreto, hemos
comenzado a trabajar en proyectos de eficiencia a nivel de la Agencia que se apoyan en
el concepto de gestidon ajustada (lean management).

Por dltimo, me gustaria mencionar un avance significativo para nosotros. Como muchas
de sus organizaciones, hemos intentado integrar una gestiéon de calidad en la forma en la
que trabajamos. Este esfuerzo culmind con la obtencién de la certificacién ISO para
nuestros procesos relativos al REACH y CLP.

Estoy convencido de que ahora estamos bien equipados para hacer frente a los retos de
nuestro primer plan estratégico: hemos allanado el camino; estamos altamente
motivados para tener éxito; tenemos relaciones sélidas con nuestras partes interesadas,
relaciones muy colaborativas con los Estados miembros y una cooperacion productiva
con la Comision y el Parlamento Europeo.

Geert Dancet
Director Ejecutivo
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Mandato legal de la ECHA

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) es un érgano de la Union
Europea (EU) establecido el 1 de junio de 2007 por el Reglamento (CE) n.© 1907/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al «Registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH)».

La ECHA se fundo con el objetivo de gestionar y, en algunos casos, llevar a cabo los
aspectos técnicos, cientificos y administrativos del Reglamento REACH y con el fin de
garantizar la uniformidad a nivel de la UE. También se fundo con el fin de gestionar
tareas relacionadas con la clasificacion y el etiquetado de sustancias quimicas que, desde
2009, han estado sujetas al Reglamento sobre «Clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas» (Reglamento CLP (CE) n.© 1272/2008 del Parlamento y el Consejo

Europeos).

En 2012, las funciones de la ECHA se ampliaron a través del Reglamento (UE) n.°
528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo en relacién con la comercializaciéon y el
uso de biocidas: el «Reglamento sobre biocidas».

La reformulaciéon del Reglamento «PIC» (Reglamento (UE) n® 649/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativo a la exportacion e importacion de sustancias quimicas

peligrosas) entré asimismo en vigor en 2012. En 2014, determinadas tareas relacionadas

con el PIC fueron transferidas del Centro Comun de Investigacion de la Comision

Europea a la ECHA.

Estos actos legislativos se aplican directamente en todos los Estados miembros (EM) de
la UE sin necesidad de transponerlos a la legislacion nacional.

Mision, vision y valores de la ECHA

Misién

Valores

La ECHA sera el timoén de las
autoridades reguladoras al
aplicar la pionera legislacion
de la UE sobre productos
quimicos en pro de la salud
humana y el medio
ambiente, asi como de la
innovacion y la
competitividad.

La ECHA asesora a las
empresas en el cumplimiento
de la legislacién, aboga por el
uso seguro de los productos
quimicos, brinda informacién
sobre los productos quimicos
y se ocupa de los productos
quimicos que suscitan
inquietud.

Vision

Transparencia

En nuestras actividades se implican activamente
nuestros asociados con responsabilidad decisoria y
nuestros procesos de toma de decisiones son
transparentes. Somos accesibles e inteligibles.
Independencia

Somos independientes de todo interés externo y
nuestros procedimientos decisorios son imparciales.
Muchas de nuestras decisiones van precedidas de un
procedimiento publico de consulta.

Fiabilidad

Nuestras decisiones son coherentes y se apoyan sobre
una base cientifica. La piedra angular de todas
nuestras actuaciones es el respeto a la obligacion de
rendir cuentas, y velamos por la seguridad de la
informacién confidencial.

Eficiencia

Nuestro trabajo se guia por la necesidad de alcanzar
unos objetivos y aspiramos a utilizar juiciosamente los
recursos. Aplicamos normas de calidad exigentes y
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La ECHA aspira a convertirse | respetamos los plazos.

en la principal autoridad Compromiso con el bienestar

reguladora a escala Estimulamos el uso seguro y sostenible de los
internacional en materia de productos quimicos para mejorar la calidad de la
seguridad de los productos existencia humana en Europa y para proteger y
quimicos. mejorar la calidad del medio ambiente.

Datos destacados - Resumen

La ECHA inicio la consecucion de cuatro objetivos estratégicos, conforme a lo planeado,
centrandose en una nueva evaluacion de las bases de sus actividades y recursos a través
del didlogo con las partes interesadas y su consejo de administracién, asi como
acordando las nuevas estrategias, hojas de ruta y mejoras de la eficiencia. Aunque el
enfoque fue menor en las cifras de resultados en este primer afio del plan estratégico
quinquenal, en base a los resultados obtenidos a partir de las mediciones utilizadas para
el seguimiento de los progresos, el afio ha presenciado avances en la consecucion de
cada uno de los cuatro objetivos estratégicos (consulte los resultados en el capitulo
siguiente).

1. Maximizar la disponibilidad de datos de gran calidad para permitir la
fabricacion y la utilizacién segura de las sustancias quimicas.

En lo que respecta a la actividad de registro, 2014 fue un afio normal de la
implementacion del Reglamento REACH, sin embargo, el nimero de actualizaciones fue
mucho mayor del esperado. En cuanto a la calidad de los expedientes, los esfuerzos de
registro de la ECHA, centrados en la mejora de la identificacién de las sustancias en los
expedientes a través de una camparia por carta, resulté en un gran namero de
actualizaciones. Ademas, las comprobaciones de identificacidon de sustancias se
incluyeron en la herramienta de Asistente de Validacién, que permite a las empresas
comprobar su expediente de una sola vez tanto en términos de integridad como para
detectar otras posibles anomalias comUnmente observadas antes de su envio a la ECHA.

En base a la extensa consulta realizada con las partes interesadas, la ECHA cre6 una
hoja de ruta para el ultimo plazo de registro de 2018 con planes de seguir optimizando
las herramientas de Tl, los procesos y la asistencia a las empresas, teniendo en cuenta
los retos a los que se enfrentan especialmente las PYME.

Las nuevas péaginas web de Registro REACH 2018 lanzadas en otofio de 2014 ofrecen un
ejemplo de este enfoque, presentando informacion conforme a siete pasos que los
solicitantes potenciales deben seguir, asi como facilitandola en tres niveles de
complejidad.

La ECHA cumple sus objetivos en materia de evaluacién de expedientes. Se dedicaron
mas recursos al proceso de toma decisiones definitivas sobre los proyectos de decisién
emitidos en afos anteriores, asi como al seguimiento de las decisiones de evaluacion
tomadas en afios anteriores para garantizar el cumplimiento, también con la ayuda de
las autoridades nacionales responsables del cumplimiento. Al mismo tiempo, la ECHA
desarrollé y obtuvo la aceptacién de su nueva estrategia para los controles de
conformidad centrada en la seleccién se sustancias potencialmente preocupantes y en
una evaluaciéon méas completa de los peligros, el uso y la exposicién, asi como de su
implementacion para el periodo 2015-2018.

Continu6 el desarrollo del sitio web de divulgacién renovado, cuya publicacion esta
planeada para 2015. Los aspectos clave del préximo sitio web, tales como tarjetas de
informacién sobre sustancias y perfiles resumidos, se consultaron ampliamente y se
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acordaron con las partes interesadas de la ECHA.

2. Movilizar a las autoridades sobre el uso inteligente de los datos necesarios
para la identificacion y el tratamiento de las sustancias quimicas preocupantes.

El plan de implementacién de «La hoja de ruta para la identificacion de SEP y la
implementacion de las medidas de gestion de riesgos del Reglamento REACH para 2020»
proporciond la base para el trabajo de la ECHA en el campo de la identificacion de
sustancias candidatas para acciones reguladoras adicionales. El trabajo realizado en
2014 sento la base para un andlisis eficiente y efectivo de la informacién de registro que
permita la identificacion de sustancias candidatas para su analisis manual ampliado y
una posible intervencion reguladora. El analisis de las opciones de gestion de riesgos
(AOGR) se ha convertido en un enfoque estandar en la mejora del entendimiento comudn
entre las autoridades sobre la necesidad y el tipo de accién reguladora pertinente. Se
cumplio el objetivo provisional estipulado por la Comisidon de someter 80 sustancias a un
AOGR antes del fin de 2014.

En total, se afiadieron 10 sustancias extremadamente preocupantes a la Lista de
sustancias candidatas. La ECHA remitié a la Comision la quinta recomendacién para la
inclusion de sustancias prioritarias en la Lista de autorizacion y desarrollé su sexta
recomendacion utilizando el nuevo enfoque acordado para el establecimiento de
prioridades, basado en el uso de las solicitudes de registro y otros datos REACH/CLP. La
ECHA comenzd a publicar informacion especifica de las sustancias de AOGR en su sitio
web, incluyendo conclusiones sobre los analisis finalizados, lo que permite a la industria
y otras partes interesadas seguir mas estrechamente la implementacion de la hoja de
ruta.

La ECHA publicé la segunda actualizacién para el plan de accion mévil comunitario que
abarca el periodo 2014-2016 y contiene 120 sustancias. Los criterios establecidos en
2011 para la priorizaciéon de sustancias se consideraron todavia validos y alineados con
la Hoja de ruta para las SEP 2020. Se logré armonizar los planteamientos empleados
por los distintos Estados miembros encargados de la evaluaciéon mediante el
asesoramiento de la ECHA y la organizacién de un seminario dirigido a todas las ACEM
evaluadoras y partes interesadas acreditadas. Aumentd igualmente el niumero de
decisiones sobre evaluaciones de sustancias, lo que derivd a su vez en recursos.

En 2014, despego realmente el proceso de solicitud de autorizacion. La ECHA recibié 19
solicitudes de autorizacién que cubrian 33 usos diferentes para cinco SEP distintas
incluidas en la Lista de autorizacién. ElI CER y el CASE adoptaron 21 opiniones conjuntas
que, en promedio, han necesitado siete meses para que los comités aprobasen los
proyectos de dictamen, un tiempo sustancialmente inferior a los 10 meses estipulados
en el Reglamento REACH. En general, dada la novedad del proceso y reconociendo que
todas las partes estan en proceso de aprendizaje, la solicitud para el proceso de
autorizacion funciond correctamente tanto en términos de calidad como de eficiencia, y
cumple los objetivos estipulados en el Reglamento REACH.

La ECHA trabajo en la preparacion de dos nuevas propuestas de restricciéon, entre otras,
sobre el material ignifugo decabromo difenil éter, y present6 dos informes de revision. El
CER adopto6 cinco dictamenes de restriccion y el CASE, cuatro. La ECHA, la Comisién y
los Estados miembros trabajaron juntos en el Grupo de Trabajo para la Eficiencia de las
Restricciones (RETF) y emitié 57 recomendaciones para mejorar aun mas la eficiencia del
proceso de restriccion.

El CER adoptd6 un total de 51 opiniones sobre clasificacidén y etiquetado armonizados, 1o
que supone un incremento significativo en comparacién con afios anteriores. La base de
datos del catalogo relativo a clasificacion y etiquetado se actualiza periédicamente con
notificaciones nuevas y actualizadas. La base de datos contiene ahora més de 6,1
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millones de notificaciones que abarcan cerca de 125 000 sustancias distintas.

3. Hacer frente a los retos cientificos actuando como eje para el desarrollo de la
capacidad cientifica y reguladora de los Estados miembros, de las instituciones
europeas y otros agentes

Se concluyd6 también la estrategia cientifica reguladora de la ECHA que sera publicada a
principios de 2015. Guia las actividades cientificas reguladoras de la ECHA, por ejemplo,
mediante el establecimiento de prioridades, basandose en gran medida en un enfoque
impulsado por la demanda que cubra las necesidades operativas, y aclarando el papel de
la ECHA en la interaccion con los proyectos de investigacion y desarrollo (tales como
Horizon 2020). La ECHA introdujo la base para desarrollo proactivo de las capacidades
cientificas para su propio personal a través del establecimiento de un enfoque para la
gestion sistematica de las competencias.

El trabajo cientifico de la ECHA se desarrollé a través de contribuciones al trabajo de la
OCDE (directrices sobre ensayos, alternativas a los ensayos en animales), desarrollando
un Marco de extrapolacion (RAAF) y nanomateriales.

4. Cubrir las nuevas tareas legislativas actuales de manera eficiente y efectiva,
adaptandose a las limitaciones de recursos que vayan surgiendo

La ECHA se hizo cargo del apoyo al Programa de Revision de las sustancias activas
existentes del Centro Comun de Investigacién de la Comision y logré acelerar
considerablemente las evaluaciones, lo que se materializé en la adopcién de 34
opiniones por parte del Comité de Productos Biocidas. La ECHA emiti6é asimismo sus
primeras decisiones sobre distintos tipos de solicitudes, ayudé a los responsables a la
hora de responder a un numero creciente de consultas, mejoré la herramienta de TI
R4BP y emitié documentos de orientaciones adicionales. En general, cabe destacar que
la ECHA ha llevado a cabo las actividades en materia de biocidas bajo grandes
limitaciones presupuestarias y de personal. El nUmero mucho menor de solicitudes, en
comparacion con el que se habia anticipado en un primer momento, resulté en unos
ingresos por tasas significativamente inferiores a los previstos, lo que situd a la Agencia
ante duras limitaciones financieras.

En marzo de 2014, se transfirieron satisfactoriamente a la ECHA las operaciones del PIC,
permitiendo la tramitacién fluida de mas de 5 000 notificaciones del PIC. En septiembre
se lanz6 el nuevo sistema de Tl ePIC y en diciembre se publicé la nueva orientacion.

Con el fin de incrementar la eficiencia del trabajo de los Comités, el CER y el CASE
aprobaron un procedimiento de trabajo racionalizado para el desarrollo y la aprobacion
de los dictamenes de autorizacion y restriccion.

La ECHA recibi6 una certificacion 1SO 9001 para la gestion y el desarrollo de tareas
técnicas, cientificas y administrativas en la implementacion del Reglamento REACH vy los
reglamentos CLP, asi como el desarrollo de aplicaciones de Tl compatibles.

La ECHA alcanzd sus objetivos en lo relativo a recursos financieros y humanos, y explord
como podia acomodar el recorte de personal del 10 % para el periodo 2014-2018 sin
apreciar efectos demasiado negativos en su planificacion estratégica. Se mejoraron los
sistemas de Tl a través de la implementacion de un sistema de gestién de Recursos
Humanos.

11
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Resultados de los objetivos estratégicos de la ECHA para
2014-2018

Se han definido los objetivos estratégicos de la ECHA en el Programa de trabajo
plurianual 2014—-2018 adoptado por el consejo de administraciéon el 26 de septiembre de
2013. La ECHA ha desarrollado mediciones para el seguimiento de los progresos hacia la
consecucion de dichos objetivos. A continuacidon se presentan los primeros resultados:

1. Disponer de la mayor cantidad posible de informacién de alta calidad que
permita fabricar y utilizar sustancias quimicas con seguridad

El area de accion, mejorar la calidad de la informacién incluida en los expedientes, se
mide a través de cuatro indicadores que cubren cuatro partes diferentes del expediente y
diversos aspectos de la calidad de la informacién. No se deberia tomar los indicadores
como valores absolutos de la calidad, ni constituyen una medida directa del
cumplimiento de los requisitos de informacién; en su lugar, se trata de mediciones de
determinadas anomalias o incoherencias. No obstante, la evolucion temporal permite
controlar los progresos hacia la consecucion del Objetivo Estratégico 1, asi como indicar
en qué parte de los expedientes se deberian tomar medidas especificas.

En general, ha aumentado la calidad de los expedientes desde 2010, es decir, las
solicitudes de registro o actualizaciones presentadas en 2014 son de mayor calidad que
las de afios anteriores. Se observan las principales mejoras en aquellas areas afectadas
por las acciones de la ECHA y se explican a continuacion:

¢ ldentificacion de sustancias En comparacién con la base de referencia de 2013, el
ndamero de expedientes recibidos en 2014 que no presentaban deficiencias ha
aumentado (del 71 % al 78 %), lo que pone de manifiesto el impacto de las
decisiones sobre los controles de conformidad, la campafia por carta de la ECHA
en 2014 sobre esta cuestion y otras acciones de apoyo que se llevan a cabo
desde 2010.

e Usos para sustancias registradas como intermedias: El analisis de los resultados
histéricos muestra claramente codmo la campafa por carta dirigida a la
informacién sobre los usos intermedios realizada en 2012 supuso una enorme
mejora no solo de los expedientes objetivo de la campafia sino también de los
presentados para el plazo de registro de 2013 o en 2014, que demostraron ser de
suficiente calidad (96 % sin incoherencias).

e Peligro: Este indicador muestra el nimero de expedientes para los que no se
identifico deficiencia alguna en el examen de Tl de la informacion presentada
sobre peligros fisicoquimicos, medioambientales y para la salud humana. Aunque
se ha producido una mejora constante en este indicador, especialmente en
aquellas areas preocupantes abordadas por la actividad de control de
conformidad, se sigue situando en un nivel relativamente bajo (39 % en 2014).
Este sera el enfoque para el futuro cercano en linea con la estrategia de la ECHA
sobre controles de conformidad® y otras acciones discutidas en el seminario
correspondiente en 20142,

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf

2 Actas del seminario sobre la estrategia de los CC celebrado del 31 de marzo al 1 de
abril de 2014: http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
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El cuarto indicador, Clasificacion, que muestra el nimero de expedientes para los que los
solicitantes de registro han aplicado correctamente la clasificacién armonizada para sus
sustancias, teniendo en cuenta su composicion detallada, ha tenido un valor estable
elevado desde 2010 (96 % en 2014). Parece innecesario asignar recursos a la mejora de
este indicador salvo en asuntos de preocupacion especifica, tales como los expedientes
para sustancias con propiedades con alto potencial carcinégeno, mutageno o téxico para
la reproduccién (CRM)3.

Tabla 1 - Resultados acumulativos para 2010-2014

Indicators trend 2010-2014
100%
90%
80%
70%
60% -
50%
40%
30%
20%
10%
0%
2010 2011 2012 2013 2014
—+Substance identification o o o 0 0
(~ 40 000 dossiers) 55% 57% 58% 62% 65%
——  Classification )
(~ 40 000 dossiers) 97% 97% 97% 97% 97%
- Uses o o o
(~ 9000 dossiers) 58% 60% 84% 88% 90%
Hazard o o o 0 o
(~ 4500 dossiers) 28% 29% 29% 36% 37%
Indicators trend 2010-2014 Evolucion de los indicadores 2010-2014
Subtance identification (~ 40 000 dossiers) Identificacion de sustancias (~ 40 000
expedientes)
Classification (~ 40 000 dossiers) Clasificacion (~ 40 000 expedientes)
Uses (~ 9 000 dossiers) Usos (~ 9 000 expedientes)
Hazard (~ 4 500 dossiers) Peligro (~ 4 500 expedientes)

2. Movilizar a las autoridades para que utilicen dicha informacién con
inteligencia para identificar sustancias quimicas preocupantes y adoptar las
medidas oportunas

Se ha desarrollado, en estrecha coordinacién con los indicadores de seguimiento de los
progresos, un conjunto de indicadores para medir los progresos en la implementacion
del objetivo estratégico 2 («Movilizar a las autoridades para utilizar y abordar de manera
inteligente las sustancias preocupantes») y sera utilizado en el informe anual sobre la
hoja de ruta para las sustancias extremadamente preocupantes (SEP). Los indicadores
se centran en tres areas (1) analisis de sustancias; (2) evaluaciéon de sustancias; y (3)
gestion reglamentaria de los riesgos.

3 Referencia al estudio CRM publicado
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Con respecto al analisis, resultd que mas del 80 % de las sustancias seleccionadas
mediante el analisis informatico masivo, requerian acciones de seguimiento adicionales.
El uso inteligente de los datos almacenados por la ECHA a través de un analisis
informatico parece ser, por lo tanto, una forma mas que viable para identificar
sustancias (potenciales) preocupantes y se continuara aplicando y, en caso necesario, se
optimizara adicionalmente en los préximos afos. En total, 17 Estados miembros y paises
del EEE participaron en el analisis manual en 2014.

Es demasiado pronto para emitir una conclusion sobre tendencias, efectividad y
eficiencia de la evaluacion de sustancias, ya que solo disponemos de una experiencia de
dos afios y, para la mayoria de las sustancias, no se ha completado el proceso. Los datos
de 2012 y 2013 indican un alto porcentaje de sustancias para las que se ha solicitado
informacioén adicional. Solo en un ndmero reducido de casos (cuatro) no se ha
considerado necesaria ninguna accion reglamentaria. Casi tres cuartos de los Estados
miembros mantienen una actitud activa en cuanto a la evaluaciéon de sustancias pero la
reduccioén en la participacion del pasado afio supuso un contratiempo.

Cerca de un tercio de los Estados miembros presentaron propuestas de medidas
reguladoras de gestion de riesgos conforme a los Reglamentos REACH y CLP que sigue
siendo limitada. La medida en la que las conclusiones del andlisis de las opciones de
gestion de riesgos (AOGR) reciben seguimiento es igualmente baja (17 %) pero esto
esta relacionado con el hecho de que para la mayoria de las sustancias, se redactaron
estas conclusiones recientemente y, por lo tanto, no ha transcurrido tiempo suficiente
para iniciar las acciones de seguimiento.

3. Hacer frente a los retos cientificos actuando como eje de la capacidad
cientifica y reguladora de los Estados miembros, de las instituciones europeas y
otros agentes

La finalidad del objetivo estratégico 3 es facilitar las actividades de la ECHA bajo los
objetivos estratégicos 1 y 2 (funcioén facilitadora) mientras que en el PTPA 2014-2018 no
se han definido las metas operativas para el objetivo estratégico 3. No obstante, se
destaca una amplia gama de tareas subdivididas en tres areas de prioridad : estrategia
cientifica reguladora, desarrollo de las capacidades y trabajar como un centro de
referencia en la ciencia reguladora.

En el Anexo del PTPA se mencionan actividades seleccionadas que se consideran
especialmente importantes o representativas para el area de prioridad correspondiente,
los hitos. Su conclusion es clave para el area de prioridad especifico, asi como para el
éxito de la ECHA a la hora de cumplir las metas dentro de este objetivo. Por ello, se
mide el rendimiento corporativo de la ECHA en relacién con estos hitos. En 2014, el
indice de implementacién global de los hitos fue alto.

Se ha confeccionado y comunicado con éxito la estrategia cientifica reguladora dentro y
fuera de la ECHA. La estrategia identifica areas de prioridad con relevancia efectiva para
el trabajo de la ECHA. Se tomaran como base las areas de prioridad para los esfuerzos
de desarrollo de las capacidades internas de la ECHA y para dirigir la 1+D a un alto nivel
en la comunidad investigadora, y en colaboracién con la Direcciéon General de
Investigacion de la Comision.

En 2014 se implemento con éxito la elaboracion de un marco de gestion de
conocimientos seguido de la puesta en marcha de la representacion de las competencias
en la ECHA. Esto permitira a la ECHA iniciar una evaluacioén sistematica y regular de las
deficiencias identificadas en materia de competencias e identificar, a nivel de la ECHA,
las acciones y proyectos necesarios para el desarrollo de las capacidades.

Con el fin de «trabajar como un eje» la ECHA emprendioé las acciones siguientes: el
seminario cientifico tematico sobre nanomateriales, la creacion de una red sobre analisis
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socioecondmicos, el seguimiento del segundo informe sobre las alternativas a los
ensayos, el desarrollo de un marco de valoracién de extrapolacion y la revisiéon de los
acuerdos bilaterales internacionales. La finalidad de estas acciones fue profundizar en un
tema concreto de la ciencia reguladora, hacer publicos los resultados clave
(provisionales) para las partes interesadas o establecer el modo de cooperaciéon y los
meétodos de trabajo adecuados para futuros intercambios similares. Los socios externos,
que participaron en las mismas, expresaron su satisfaccion con las iniciativas y
contribuciones de la ECHA.

Asimismo, las partes interesadas respondieron a las preguntas sobre la capacidad de la
ECHA para actuar como centro de excelencia en materia cientifica reguladora, en la
encuesta para las partes interesadas de 2014, teniendo como resultado un nivel de
satisfaccion medio. Las respuestas mostraron que se considera que la ECHA es capaz de
rendir de manera excelente, pero debe ser mas proactiva, rapida y visible: aunque las
partes interesadas aprecian los esfuerzos de la ECHA en materia de organizaciéon y
contribucion a las correspondientes discusiones sobre ciencia reguladora, la ECHA se
propone asumir un papel mas proactivo.

4. Cubrir las nuevas tareas legislativas actuales de manera eficiente y efectiva,
adaptandose a las limitaciones de recursos que vayan surgiendo

La ECHA ha creado una puntuacién compuesta «Decisiones y opiniones equivalentes»
para medir el cuarto objetivo estratégico. Representa el nimero de decisiones y
dictimenes generados en un afo concreto (teniendo en cuenta todo el proceso hasta la
emision de una decisién/dictamen, y ponderado con el tiempo requerido para procesar
un caso promedio determinado), como proporcion de la capacidad maxima anual del
personal (incluido el personal operativo y de apoyo, asi como los consultores y el
personal interino operativo presente durante el afio entero). La correlacion entre el
resultado de la Agencia y la capacidad anual del personal ofrece una indicacion sobre si
la Agencia gana en eficiencia con el paso de los afios, es decir, si produce mas resultados
ponderados con los mismos 0 menos recursos.

Un analisis del calculo realizado con los datos de 2011-2014 muestra que las «Decisiones
y dictamenes equivalentes» siguen una evolucidon ascendente con el paso de los afios, lo
que implica una tendencia positiva en términos de eficiencia (consulte la tabla siguiente).

Tabla 2. Puntuacién de la eficiencia

EVOLUCION INDICE 2012 2013 2014
TOTAL DE DECISIONES
PONDERADAS 18 738 24 323 25 873

TOTAL DEL PERSONAL -

Decisiones
equivalentes (Num. de
decisiones/dictamenes
ponderados dividido
entre la capacidad
maxima anual del
personal).
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2012/2011 | 2013/2012 | 2014/2013

TOTAL DE DECISIONES
PONDERADAS 18%0 30%0 620
TOTAL DEL PERSONAL

Decisiones

equivalentes (Num. de
decisiones/dictamenes
ponderados dividido
entre la capacidad
maxima anual del
personal).

Los resultados operativos crecen mas rapido que el niumero de personal empleado por la
ECHA. Es normal que la mejora en 2014 sea inferior a la alcanzada en 2013, ya que en
2013 fue cuando se produjo el pico en las solicitudes de registro, en donde el enfoque se
centré en conseguir resultados.

En 2014, en linea con la estrategia de la ECHA para el establecimiento de una base
sélida para cada uno de los cuatro objetivos estratégicos, el principal foco de atencién
fue el aprendizaje y el desarrollo, en lugar de conseguir mas resultados que en 2013.
Aun asi, en 2014 continda la tendencia positiva observada en afios anteriores. Los
célculos de la eficiencia implementados a través del programa de desarrollo de la
eficiencia y el ciclo de revision anual de todos los procesos REACH/CLP certificados,
permitird alcanzar un crecimiento mas sdlido en 2015.
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1. Aplicacion de los procesos reglamentarios

1.1. Registro, puesta en comun de datos y divulgacion (Actividad

1)

El registro es uno de los pilares del Reglamento REACH, ya que permite a las empresas
demostrar que cumplen el reglamento y que las sustancias quimicas se pueden fabricar
y utilizar de manera segura. Las empresas que fabrican o importan una sustancia en una
0 mas toneladas al afio, deben documentar, en un expediente de registro presentado
ante la ECHA, las propiedades y los usos de la misma con el fin de demostrar que puede
utilizarse de forma segura. Antes de asignar el niamero de registro, la ECHA comprueba
la integridad de la informacién y que se ha pagado la tasa de registro. La mayor parte de
la informacién se hace publica a través del sitio web de la ECHA.

Debido al proceso de registro, la ECHA cuenta con una base de datos exclusiva para
sustancias quimicas, que se puede utilizar de forma eficiente en posteriores procesos
reglamentarios, especialmente para determinar si sustancias quimicas concretas
requieren medidas de gestion de riesgos en toda la UE e informar al publico general. La
informacioén de registro es también el punto de partida para que las empresas puedan
preparar sus fichas de datos de seguridad, donde informan sobre las condiciones para el
uso seguro en la cadena de suministro y hacen del uso seguro de las sustancias quimicas
una realidad para decenas de miles de usuarios intermedios y sus clientes.

En 2014, estas fichas de datos de seguridad ampliadas empezaron a aparecer en la
cadena de suministro para sustancias registradas para el segundo plazo de registro de
2013. La experiencia practica que se publica constantemente a través de la Red de
intercambio sobre escenarios de exposicion (ENES) entre la ECHA y las partes
interesadas mejorara estas nuevas fichas de datos de seguridad ampliadas, asi como las
de las sustancias registradas en 2010. En consecuencia, resulta esencial que la
informacioén de registro de la parte superior de esta cadena de comunicacion tenga una
calidad adecuada a fin de garantizar la consecuciéon de los objetivos clave de REACH. En
la practica, esto significa que la informacién debe ser conforme a los reglamentos,
ajustarse a su objetivo y ser de facil acceso para todas las partes. Por ejemplo, las
autoridades y los usuarios intermedios que reciben los escenarios de exposicion como
parte del informe de seguridad quimica o de la ficha de datos de seguridad,
respectivamente, deben ser capaces de comprender los usos cubiertos y las condiciones
de uso seguro.

1. Principales logros en 2014
Registro y presentaciones de expedientes
Registro

En 2014, no hubo plazo de registro para las sustancias en fase transitoria y, por ello, se
puede considerar como un afio normal de implementacién del Reglamento REACH en lo
que respecta a la actividad de registro. No obstante, el nUmero de actualizaciones fue
mucho mayor al esperado, principalmente debido a la proactividad de la ECHA a la hora
de mejorar la calidad de los expedientes de registro, especialmente en materia de
identificacion de sustancias (consultar abajo).

La ECHA recibié muchos mas expedientes de los previstos, un 30 % de los cuales fueron
nuevas solicitudes de registro. En términos de sustancias, se registraron 391 sustancias
por primera vez conforme al Reglamento REACH, 240 de ellas fueron sustancias fuera de
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la fase transitoria. Al examinar la actividad de solicitud de registro de las empresas de
distinto tamafio, tanto para las solicitudes de registro iniciales como para las
actualizaciones, la proporcién de grandes, pequefias y medianas empresas (PYME) se
mantuvo inalterado, 80/20, en comparacion con el afio 2013. Por esta razén, no parece
haber ningun incremento en la actividad de las PYME para las sustancias a registrar
dentro del plazo de registro de 2018.

Registrations received in 2014 Over 1 000 tonnes
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Figura 1. Registros recibidos en 2014.

La mayoria de los registros recibidos en 2014 fueron actualizaciones y se trato,
mayoritariamente, de sustancias en fase transitoria. De estas actualizaciones, el 91 % se
llevaron a cabo de manera espontanea por parte del solicitante, normalmente como
respuesta a una campaifa por carta de la ECHA sobre identificacién de sustancias
(consulte la Tabla 6 abajo). El nueve por ciento de las actualizaciones fueron una
respuesta a una decision reguladora enviada por la ECHA, como una decisiéon de
evaluacion de expediente o una decisidn sobre una solicitud de confidencialidad. Segun
informacion facilitada por los propios solicitantes, las dos razones principales para las
actualizaciones espontaneas fueron i) actualizaciones adicionales para la campafia por
carta de la ECHA (35 %) y ii) informes sobre seguridad quimica nuevos o actualizados
(ISQ) y la posterior orientacion sobre uso seguro (20 %).

Las empresas croatas tuvieron un plazo de registro transitorio el 1 de julio de 2014. La
ECHA les ayudé a través de seminarios especializados, paginas web especificas y
material traducido, asi como con apoyo directo a la empresa. Al finalizar el plazo, 10
empresas croatas habian registrado 60 sustancias.

Los esfuerzos de la ECHA para mejorar el proceso de registro se centraron en dos areas
principales en 2014: en actividades para mejorar la calidad de los expedientes y en
establecer las bases para prepararse para el plazo de registro de 2018.

En cuanto a la calidad de los expedientes, los esfuerzos de la ECHA se centraron en
mejorar la identificacidon de las sustancias en los expedientes. Para lograrlo, la ECHA
llevé a cabo una campafa en la que se enviaron 1 350 cartas a los solicitantes con
observaciones sobre posibles anomalias en la identificacion de sustancias en sus
expedientes de registro. Como resultado, mejord significativamente la identificacion de
sustancias en los expedientes previstos ya que a final de afio se habian actualizado mas
del 75 % de los expedientes.

De hecho, los efectos de la campafia llegaron mucho mas alla de los solicitantes
destinatarios de la carta, dado que también se actualizaron 800 expedientes adicionales
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no abordados especificamente por la campafia, cuando las empresas tuvieron
conocimiento de las actividades de la ECHA a través de otros solicitantes o de sus
asociaciones. Esto se traduce en una mayor eficiencia en los procesos reguladores
posteriores, ya que la identificacion inequivoca de las sustancias es un requisito previo
para ellos. Determinados expedientes, en los que se considerd que las anomalias en la
identificacion de las sustancias tenian un efecto significativo en su uso seguro, fueron
objeto de controles de conformidad.

Como prueba adicional del impacto que tuvo la campafa por carta, la primera campafia
de analisis de los expedientes de registro para sustancias intermedias realizada en 2012
parece haber tenido un efecto indudable en la calidad de aquellos expedientes
presentados para el plazo de 2013. El niumero de anomalias en la descripcion del uso
presentes en los expedientes de registro para sustancias intermedias detectado en 2014
fue tan bajo que no resultd necesario rehacer el ejercicio.

El trabajo realizado en las tareas de andlisis y evaluacién aporta a la ECHA una
informacién valiosa sobre como ayudar mejor a las empresas para que ellas mismas
puedan mejorar la calidad de sus expedientes. De forma similar a la comprobacion de los
usos de sustancias intermedias, se incluyeron las comprobaciones de identificacion de
sustancias en el Asistente de Validacion que combina la antigua herramienta de control
de la integridad técnica y el asistente de calidad de expedientes. En la primavera de
2014 se estrend la versién actualizada de la herramienta. La ventaja de esta
herramienta global es que las empresas pueden comprobar su expediente de una sola
vez tanto a nivel de integridad como para detectar otras anomalias comunmente
observadas antes de enviar su expediente a la ECHA, consiguiendo de este modo una
mayor eficiencia tanto para las autoridades como para ellas mismas.

Por altimo, las autoridades competentes de los Estados miembros aprobaron el plan de
proyecto de la ECHA sobre las normas revisadas relativas a la comprobacion de la
integridad técnica, y la implementacion técnica para la inclusiéon en la Base de Datos
Internacional de Informacién Quimica Uniforme (IUCLID) 6 se efectuara en 2015. Se
analiz6 como planeado, la viabilidad de realizar asimismo controles manuales durante el
proceso de comprobaciéon de integridad, especialmente en la parte relativa a la
identificacion de sustancias, con vistas a concluir la discusién en marzo de 2015.

Para allanar el camino hacia un registro satisfactorio de las sustancias fabricadas o
importadas entre 1-100 toneladas anuales dentro del daltimo plazo de registro en mayo
de 2018, la ECHA cre6 una hoja de ruta para sus acciones planeadas. Los planes de la
ECHA para mejorar sus herramientas de TI, procesos y apoyo a las empresas para los
solicitantes del plazo de 2018, teniendo en mente los retos a los que se enfrentan las
PYME. El documento de la hoja de ruta se sometié a una extensa consulta con las partes
interesadas para garantizar que se identifican de manera correcta los problemas y las
soluciones. Como primer resultado concreto, la ECHA publicé las paginas web de REACH
2018 EN OCTUBRE DE 2014, destacando los siete pasos a seguir para un registro
satisfactorio conforme al Reglamento REACH.

Otros tipos de presentaciones de expedientes, incluidos los expedientes de
biocidas y las notificaciones PIC

El Reglamento REACH permite la exencidon del registro para las sustancias utilizadas en
investigacion y desarrollo orientado a productos y procesos, si se notifican dichas
actividades a la ECHA (las denominadas notificaciones IDOPP). La ECHA las puede
evaluar e imponer condiciones y, cuando se solicite una prérroga, conceder una
ampliacién a la exencién, en consulta con las autoridades competentes del Estado
miembro. En 2014, se establecié y acordé con las autoridades competentes de los
Estados miembros un proceso eficiente para la evaluacién de las notificaciones IDOPP,
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mediante el establecimiento de criterios y enumerando la informacién pertinente
requerida para ambas ampliaciones y para imponer condiciones.

En 2014, la ECHA recibio cerca de 250 notificaciones IDOPP. Casi el 70 % de ellas fueron
para sustancias que aun no han sido registradas por ninguna otra empresa. Las
sustancias quimicas finas representaron casi la mitad de las notificaciones con sustancias
que se utilizan en la fabricacion de productos farmacéuticos y biofarmacéuticos (30 %),
y productos fitosanitarios u otros productos agroquimicos especiales (10 %). Las
sustancias quimicas especializadas representaron cerca del 40 % de las notificaciones. El
resto de notificaciones cubrieron petroquimicos, oeloquimicos y otros sectores
energéticos. A finales de 2014, la ECHA habia recibido solicitudes de registro para casi el
20 % de las sustancias que fueron notificadas como IDOPP en afios anteriores. Por
ultimo, la ECHA ha observado que la exencion IDOPP es utilizada por un niamero
relativamente pequefio de empresas en Europa (—350) que suele ser grande. Por ello, la
ECHA invirtié en 2014 en la comunicacion de la exencién IDOPP y en el desarrollo de
material de apoyo adicional orientado a las PYME (consulte la Actividad 5).

La presentacion de expedientes de biocidas mejord considerablemente en 2014, tanto
desde el punto de vista de la industria como de la ECHA, al publicarse nuevas versiones
de la herramienta de Registro de Productos Biocidas (R4BP) (consulte la Actividad 6).
Para la presentacion relativa al Reglamento PIC, el 2 de septiembre se alcanzé un nuevo
hito con el estreno de la nueva herramienta de presentacién ePIC, que sustituye al
antiguo sistema de la Base de Datos Europea sobre Importacion y Exportacion de
Productos Quimicos Peligrosos (EDEXIM). Esto permitié a la ECHA gestionar con éxito el
pico de notificaciones presenciado a final de afo (consulte la Actividad 7).

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

La Red de Intercambio sobre Escenarios de Exposicion (ENES) continué como plataforma
bien establecida para el desarrollo y el intercambio de ideas sobre buenas practicas
relativas a los escenarios de exposicidn y su comunicacion en la cadena de suministro.
La red es fundamental en la implementacién de la Hoja de ruta de informes de seguridad
quimica/escenarios de exposicion (ISQ/EE) que establece las prioridades acordadas por
la ECHA y sus partes interesadas para mejorar el uso seguro de las sustancias quimicas.
El trabajo avanz6 en varios frentes en 2014.

En términos de comunicacion en la cadena de suministro, la publicacion de ejemplos y
plantillas por parte de la ECHA en 2014 supuso un gran paso hacia la mejora de la
coherencia tanto en términos de formato como de estructura de los escenarios de
exposicion comunicados a los usuarios intermedios. La ECHA también contribuy6 en gran
medida al proyecto dirigido por la industria, ESCom, mediante el desarrollo de un
catalogo de frases normalizadas para la gestién de riesgos y un formato electrénico, que
permitira a la industria comunicar estas frases en sus escenarios de exposicion de
manera automatica y coherente. Ademas, la e-Guide sobre la recepcién de las fichas de
datos de seguridad publicada por la ECHA fue un nuevo método para explicar a los
usuarios intermedios, en un formato de facil acceso, los puntos fundamentales sobre las
fichas de datos de seguridad y los escenarios de exposicion. Las plantillas, frases
armonizadas y las instrucciones sobre como leer los escenarios de exposicion ayudaran
enormemente a los usuarios finales a comprender la informacion sobre gestion de
riesgos comunicada por sus proveedores y a implementar, en dltima instancia, mejores
medidas de gestidon de riesgos.

Asimismo, continué durante el afio el desarrollo de la metodologia para convertir la
informacion relacionada con las sustancias REACH en asesoramiento sobre el uso seguro
de mezclas. Las actividades en el campo de la comunicacién en la cadena de suministro
pretendieron integrar las actividades de los usuarios intermedios conforme al REACH y
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las obligaciones con otros requisitos legales sobre salud y seguridad en el trabajo y el
medio ambiente, dado que resulta probable que este enfoque sea efectivo con los
usuarios de sustancias quimicas.

De conformidad con el Grupo de Coordinacion de la Hoja de Ruta ISQ/EE, la ECHA
comenzo6 también a trabajar en mapas de uso optimizados. Con ellos, se prevé que los
sectores de usuarios intermedios puedan facilitar informacion mas clara y precisa a las
evaluaciones de seguridad quimica de los solicitantes, que a su vez resultara en un
asesoramiento mas claro y Util sobre las condiciones de uso seguro suministradas por los
solicitantes de registro. Para mejorar alin mas la informacién presentada por los
solicitantes de registro a la ECHA, en 2014 se un gran esfuerzo en el desarrollo de una
estructura acordada a nivel internacional para la comunicacion de la informacion sobre
usos y exposicion, a través de la aprobacion de una nueva plantilla armonizada en la
Organizacioén para la Cooperacién y el Desarrollo Econédmicos (OCDE). Estos campos
estructurados se implementaran en IUCLID 6. Se inici6 igualmente la tarea de mejorar la
transparencia de la informacién de evaluacién para casos complejos en IUCLID.

Para ayudar mas adecuadamente a los solicitantes de registro a mejorar sus
evaluaciones de seguridad quimica, la ECHA desarrollé en 2014 un plan para actualizar
la Orientacion relacionada con la evaluacién de la seguridad quimica. El objetivo es
racionalizar el material de apoyo disponible y dar un mayor énfasis a la gestiéon de
riesgos. El plan incluye asimismo la creaciéon de ejemplos y plantillas adicionales para
ilustrar los diferentes conceptos.

Puesta en comun de datos e identificacién de sustancias

Antes del registro, las empresas deben presentar una solicitud o un prerregistro tardio
para ponerse en contacto con otros solicitantes de registro existentes con el fin de que
puedan intercambiar los datos necesarios para la solicitud de registro. En 2014, se
recibieron solicitudes de manera constante. De entre ellas, el 61 % fueron solicitudes
iniciales y el 39 % fueron presentaciones enviadas nuevamente, dado que la ECHA no
podia identificar inmediatamente de qué sustancia trataba la solicitud debido a la falta de
datos o incoherencias. No obstante, ha seguido aumentado la proporcién de solicitudes
aceptadas sobre la primera presentacion ya que las empresas son mejores a la hora de
identificar de manera inequivoca sus sustancias. Como novedad, ademas del proceso
normal de proporcionar gratuitamente a la industria los datos presentados hace mas de
12 afos para solicitudes, la ECHA comenzdé a hacerlo también para las empresas que
solicitan la informacién por motivos de extrapolacion.

En total, en 2014 se presentaron solicitudes para 575 sustancias individuales,
principalmente por grandes empresas (80 %) y en mas del 50 % de los casos, para
sustancias importadas a la UE (el 30 % de las empresas fueron importadoras y el 23 %
solo representantes). Mas de la mitad de las solicitudes presentadas en 2014 fueron
para sustancias fuera de fase transitoria, una parte que parece fluctuar casi en 50 % con
el paso de los afos. Al observar la evoluciéon a lo largo de los afios, parece que dos
tercios de las solicitudes derivaron en el registro de la sustancia en dltima instancia. El
retraso puede ser bastante largo, dado que para las solicitudes presentadas en 2014 solo
se registraron ese mismo afio cerca del 50 %.

Las divergencias sobre la puesta en comun de datos se produjeron en un nidmero
reducido como previsto para un afo sin plazo de registro. Durante el afio, se orientaron
los recursos de puesta en comun de datos hacia la creacion de material de apoyo para el
plazo de 2018, con el objetivo de aclarar lo méximo posible los pasos para las
negociaciones de intercambio de datos satisfactorias entre las empresas.
Concretamente, la ECHA publicé en su sitio web, todas las resoluciones emitidas hasta la
fecha sobre las divergencias en la puesta en comun de datos, con el fin de posibilitar su
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analisis transparente.

Se canaliz6é una cantidad significativa de recursos de identificacion de sustancias en la
camparia por carta dirigida a la informacion sobre identificacion de sustancias en los
expedientes de registro y en apoyo a los procesos de evaluaciéon y gestion de riesgos
(consulte las Actividades 2-4). No obstante, también se realizaron esfuerzos en el campo
de la identificacion de sustancias para aclarar el enfoque de equiparacion de sustancias,
en donde se consiguid hacer progresos: Se discutié la propuesta de la ECHA en un
seminario y actualmente esta siendo probada en la practica por varios sectores de la
industria. Asimismo, la ECHA contribuyé al estudio de la Comisiéon Europea sobre
identificacion de sustancias UVCB, un proyecto que se espera finalizar en 2015 y ofrecer
ideas Utiles también sobre las conclusiones de equiparacion de sustancias.

Divulgacion — acceso publico a la informacién por via electrénica

La divulgacion de informacion de los expedientes de registro ha sido una actividad
estable desde hace bastante tiempo. Sin embargo, se ha mejorado de manera constante
el tiempo medio desde el registro hasta la divulgacién y en 2014, publicar informacién
de un expediente de registro llevo, en promedio, tan solo 26 dias. La mejora de la
infraestructura de divulgacion permitié asimismo una publicacion altamente eficaz de los
datos para biocidas. En 2014, generalmente se publicé la informacién correspondiente
en el sitio web de la ECHA en un plazo de dos dias tras haber marcado como aprobada
una combinacién de sustancia activa tipo producto en la base de datos, o en un plazo de
dos dias tras haberse indicado como concedida en la base de datos una autorizaciéon de
producto. La publicacion de informacion del sitio web de divulgaciéon de la ECHA estaba
enlazada con el Portal Global de Informacién sobre Sustancias Quimicas (eChemPortal)
de la OCDE.

2014 fue también el afio del desarrollo del sitio web de divulgacion renovado, cuya
publicacién esta planeada para 2015. Varios aspectos clave del proximo sitio web, tales
como tarjetas de informacidn sobre sustancias y perfiles resumidos, se consultaron
ampliamente y se acordaron con las partes interesadas de la ECHA. Concretamente, la
ECHA celebré un seminario para las autoridades competentes de los Estados miembros,
las partes interesadas de la industria y ONG sobre cémo disefiar un acceso util e intuitivo
a la informacion sobre sustancias para su uso por parte de los ciudadanos de la UE. En
base a los descubrimientos y recomendaciones derivadas del seminario, la ECHA se
encuentra ahora mismo inmersa en el desarrollo de la estructura de perfiles resumidos
para su incorporaciéon en el nuevo sitio web de divulgacién en 2015.

Al mismo tiempo que la divulgaciéon de un expediente, se deben evaluar las solicitudes
de confidencialidad realizadas por los solicitantes de registro en su expediente. El nivel
correspondiente a esta actividad fue bajo para los expedientes con plazo de 2013, por lo
que se evaluaron todas las solicitudes presentadas en 2013 (476 solicitudes). Hacian
referencia principalmente al nombre de la empresa (26 %), el intervalo de tonelaje de la
empresa para la sustancia (25 %) y el nombre IUPAC de la sustancia (21 %). En el 80 %
de los casos, se acept6 la solicitud mientras que en un 20 % de los casos se pedia
informacién adicional derivando en una decisiéon definitiva en 2015. En total, la ECHA
evalud 636 solicitudes de confidencialidad, incluidos 160 casos en los que se habia
solicitado al solicitante de registro en 2013 informaciéon adicional para apoyar su
solicitud. De entre los que se solicité informacion adicional, se acept6 el 41 % de las
solicitudes en base a dicha informacién adicional, se rechazé el 43 % (mayoritariamente
reclamaciones de confidencialidad sobre el nombre IUPAC), y el 16 % fueron retiradas
por el solicitante de registro.

La ECHA verificé asimismo todos los nombres publicos facilitados por las empresas
cuando reclamaban el nombre completo de una sustancia peligrosa como confidencial,
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asegurandose que se siguiesen pudiendo deducir las propiedades peligrosas de la
sustancia aunque se ocultara la identidad quimica completa.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1.

Todos los expedientes de REACH, de biocidas y PIC, las solicitudes de
informacion y las divergencias sobre la puesta en comun de datos pasaran por
los controles necesarios y se adoptaran las decisiones correspondientes, y se
evaluaran las solicitudes de confidencialidad, siguiendo los procedimientos
normalizados, velando por que se identifiquen oportunamente los expedientes
problematicos para promover que se actualicen y mejorar la calidad de los
datos, y siempre dentro de los plazos legales o internos establecidos.

Las decisiones estaran debidamente justificadas y tendran una elevada calidad
técnica y cientifica.

El publico y las partes interesadas tendréan facil acceso a la informacion que
contengan todos los expedientes de sustancias registradas y notificaciones de
clasificacion y etiquetado (C&L), asi como a los expedientes de biocidas, en un
plazo de tiempo razonable después del registro/presentacion de las
notificaciones.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en
2014
Porcentaje de registros, notificaciones IDOPP, 100 % 100 %

solicitudes de biocidas y notificaciones PIC tramitados
dentro del plazo legal.

Porcentaje de solicitudes de informaciéon tramitadas 80 % 85 %
en el plazo interno (20 dias laborables).

Porcentaje de divergencias sobre la puesta en comun | 100 % 100 %
de datos tramitados dentro del plazo legal/interno.

Alcance de la publicacién de los expedientes de 98 % 100 %
registro correctamente presentados hasta el plazo de
31 de mayo de 2013.

Nivel de satisfaccion de las partes interesadas con las | Alto Alto
actividades de presentacion de expedientes y de
divulgacion de la ECHA, asi como con las actividades
de la ECHA para la mejora de la calidad de los I1SQ y
los escenarios de exposicidon para la comunicacion.

3. Principales resultados

Registro y presentacion de expedientes (consulte asimismo las tablas siguientes)

Se tomaron 48 decisiones sobre IDOPP.
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e Se procesaron y se transmitieron a los Estados miembros hasta 2 094 solicitudes
de biocidas (solicitudes para nuevas sustancias activas, renovaciones o revision,
autorizaciones de productos de la Unién).

e Se procesaron 4 678 notificaciones PIC.

e Las partes interesadas ratificaron la Hoja de ruta para el plazo de registro de
2018.

Calidad de los expedientes

e Se redactd y presenté a CARACAL y al consejo de administracion de la ECHA, el
plan para la actualizacion de las comprobaciones de integridad.

e Se publicé la actualizaciéon del Asistente de Calidad de los Expedientes, y su
integracion en el Asistente de Validacion.

e Se verificaron los expedientes para sustancias registradas como intermedias en
2013 pero el nivel de las deficiencias identificadas resulté ser bajo y no requirid
accion alguna.

e Se comprobd la identificacién de la sustancia en todos los registros presentados
desde 2008 y se otorgo prioridad a un grupo de expedientes para la campafia por
carta.

e Se planed una serie de acciones para abordar la calidad de la identificacion de
sustancias como parte de la revisiéon del proceso de comprobacién de integridad y
de la Hoja de ruta de 2018

e Se implementd el marco de trabajo de las herramientas de examen y de

priorizacion.

Programa de VSQ

e Se publicé el segundo plan de implementaciéon de la Hoja de ruta ISQ/EE.

e Escenario de exposicién para comunicacion: Publicacion de ejemplos ilustrados y
plantillas con anotaciones. Publicacion de una orientacion sobre el desarrollo de
titulos cortos estructurados para los Escenarios de Exposicion.

e Publicacion de la e-Guide sobre fichas de datos de seguridad y escenarios de
exposicion.

e Se realiz6 una propuesta para datos 1SQ estructurados en forma de plantilla
armonizada de la OCDE, complementada con diversos elementos especificos para
el REACH que se implementara en IUCLID.

e Se desarrollaron y consultaron con la industria ejemplos para ilustrar como se
puede implementar la ampliacién en el 1SQ.

e Se llev6 a cabo una encuesta de los usuarios intermedios (Ul) relativa a su
experiencia en la elaboracion de informes de seguridad quimica Ul y esta
informacién sirvidé de base para el desarrollo de una Guia Practica sobre 1SQ UL.

e Se formulé un enfoque sistematico para el control de conformidad del informe de
seguridad quimica presentado con el expediente de registro.

Identificacién de sustancias y puesta en comudn de datos
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e Se procesaron cerca de 1 500 nuevas solicitudes de informacion dentro del plazo
establecido y, en caso de ser aceptadas, recibieron el correspondiente nimero de
solicitud de informacion (consultar texto).

e Se resolvieron cinco divergencias sobre la puesta en comun de datos conforme al
REACH.

Divulgacion

) Se sometieron a una evaluacioén inicial 456 solicitudes de confidencialidad de
2013.

e Se publicoé informacion de los expedientes de registro, del inventario C&L y de
biocidas en la web de la ECHA. Se enlazd la informacion de los expedientes de
registro al eChemPortal de la OCDE.
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TABLA 3: Numero de expedientes (incluidas actualizaciones) presentados (entrada) en
2014 frente a las estimaciones de carga de trabajo del Programa de Trabajo 2014

Estimaciones

Tipo de expediente Reales del PT 2014

Registros 9 001 5800

Registros completos 7 615 -

Sustancias intermedias aisladas

transportadas 990 B

Sustancias intermedias aisladas in situ 396 -
Otros tipos de expedientes

Notificaciones IDOPP 234 300

Solicitudes de informacién (incluidas 1 488 _

actualizaciones)

TABLA 4: Tipos de expedientes de registro nuevos en 2014
Fuera de la

Total fase I f_ase.
- . transitoria
transitoria
Registros 2 088 387 1701
Sustancias intermedias aisladas 515 163 352
transportadas
Systanmas intermedias aisladas in 135 63 72
Situ
Total 2 738 613 2125

TABLA 5: Tamafo de las empresas de los solicitantes de registro que presentaron

nuevos registros en 2014
Grande

| Mediana |

Pequena

2738 80,6 %

10,3 %

57 %

3,4 %

TABLA 6: Ti

pos de actualizaciones de registros en 2014
Fuera de la

En fase

fase ) . NONS
) . transitoria
transitoria
Registros completos 5 657 262 5099 296
Sustancias intermedias aisladas 484 48 414 29
transportadas
Systanmas intermedias aisladas in 256 6 250 0
Situ
Total 6 397 316 5763 318

TABLA 7: TIPOS DE ACTUALIZACION DE LOS EXPEDIENTES DE REGISTRO

ACTUALIZADOS EN 2014

Total REACH NONS
Actuall.zam.o,nes después dg una 510 474 36
comunicacion reglamentaria
Actualizaciones espontaneas 5 887 5 605 282
Total 6 397 6 079 318




Informe general 2014

TABLA 8: PRINCIPALES MOTIVOS IDENTIFICADOS PARA LAS ACTUALIZACIONES

ESPONTANEAS EN 2014

REACH NONS
Cambio en la clasificacién y el etiquetado 5 % 8 %
Cam.p(.) en la funcion de la empresa en la cadena de 1% 1%
suministro
Cambio de la composicion de la sustancia 7 % 3 %
Cambio del acceso concedido a la informacion 0 % 1%
Cambio en el intervalo de tonelaje 9 % 37 %
Nuevos usos identificados 8 % 5 %
Nuevos c0n00|m|en'Fos de I_os riesgos para la salud 4% 5 0%
humana y/o el medio ambiente
quva presentacion o actualizacion del 1SQ y de las 20 % 12 %
orientaciones sobre el uso seguro
Otros (por ejemplo, campafia de identificacion de 46 % 28 %

sustancias)
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1.2. Evaluacion (Actividad 2)

La evaluacion de expedientes incluye el examen de las propuestas de ensayo y las
comprobaciones de cumplimiento. El objetivo de la comprobacion del cumplimiento es
examinar si los expedientes de registro cumplen los requisitos de informacion del
Reglamento REACH, mientras que el objetivo del examen de las propuestas de ensayos
es garantizar que la informacién generada sobre una sustancia determinada se ajusta a
las necesidades de informacioén reales y que se evitan los ensayos con animales
innecesarios.

El proceso de evaluacion de sustancias tiene por objeto verificar si una sustancia entrafia
riesgo para la salud humana o para 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 reclamar, si es
necesario, mas informacioén a los solicitantes de registro. El punto de partida para la
evaluacion de sustancias es el Plan de acciéon movil comunitario (CoRAP) para las
sustancias sujetas a evaluacion de sustancias. La evaluacion de sustancias enlaza de
forma eficaz el objetivo estratégico de la ECHA de mejorar la calidad de los expedientes
de registro con otro objetivo estratégico, que es el de garantizar el uso inteligente de los
datos para una gestion reglamentaria eficaz de las sustancias quimicas.

1. Principales logros en 2014
Evaluacion de expedientes

En 2014, el énfasis en la evaluacion de expedientes cambié de los controles de
conformidad al examen de propuestas para garantizar el cumplimiento del plazo legal (1
de junio de 2016) para la conclusiéon de las propuestas de ensayo del plazo de registro
de 2013. La ECHA concluyo 228 examenes y supero su objetivo relativo a las
propuestas de ensayo de 2013.

En cuanto a los controles de conformidad, la ECHA continué con la seleccién
informatizada mejorada de los expedientes de registro para los controles de conformidad
objetivo sobre parametros de prioridad con el fin de abordar los incumplimientos graves
en los expedientes de 1 000 toneladas anuales y 100-1 000 toneladas anuales. Ademas,
la ECHA continué examinando el cumplimiento de los expedientes completos, basandose
en una seleccion al azar o utilizando criterios basados en preocupaciones. En casos
concretos, y en base a evidencias de incumplimiento, el control incluyé asimismo el
informe de seguridad quimica (I1SQ). En definitiva, la ECHA gané mas experiencia en el
control de conformidad de los 1SQ, y pudo obtener comentarios de los Estados miembros
en el proceso de decision de las decisiones en cuestidon. En base a esto, se desarroll6 un
enfoque sistematico para el control de conformidad de los informes de seguridad quimica
presentados con el expediente de registro, basandose en la experiencia obtenida durante
las fases de evaluacién y decisidon, mejorando la efectividad, la eficiencia y la coherencia
de la evaluacioén de los 1SQ.

La ECHA tuvo que destinar importantes recursos al proceso de decision final de los
proyectos de decision emitidos en afios anteriores. El 70 % de las decisiones sobre los
controles de conformidad se tomaron sin propuestas de modificaciones por parte de las
autoridades competentes de los Estados miembros (ACEM). Para las propuestas de
ensayo, el 53 % de ellas se tom6 sin remitir el asunto al Comité de los Estados
Miembros (CEM) porque las ACEM no propusieron modificaciones.

La ECHA llevé a cabo también evaluaciones de seguimiento, examinando si los
solicitantes habian facilitado la informacién solicitada en las decisiones de la ECHA. Se
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observo un leve incremento de la conformidad en comparaciéon con el afio anterior.

En 2014, la ECHA utilizé su vasta experiencia en controles de conformidad, para
perfeccionar el enfoque global, las prioridades y objetivos para la evaluacion de
expedientes. En base a una revision interna y la consulta con las autoridades
competentes de los Estados miembros, la Comision y las partes interesadas en un
seminario y reunion de las autoridades competentes, la ECHA desarrollé una estrategia
global de conformidad para el periodo 2015-2018. El nuevo enfoque revisado de la ECHA
en materia de control de conformidad® fue ratificado por el consejo de administracién de
la ECHA en septiembre de 2014 y se implementara a partir de 2015. De acuerdo con el
nuevo enfoque, la ECHA maximizara el impacto del control de conformidad sobre el uso
seguro de sustancias quimicas, mejorando la seleccion de las sustancias preocupantes y
coordinando mejor las distintas medidas de REACH y CLP para abordar estas
preocupaciones de manera eficaz.

A pesar de los progresos realizados en la modificacién planeada de los requisitos legales
sobre los ensayos de toxicidad reproductiva, las autoridades competentes de los Estados
miembros y el Comité de los Estados Miembros continué mostrando su desacuerdo en
cuanto al método de ensayo adecuado. Como resultado, desde 2011 a 2014, se remiti6 a
la Comision un total de 33 proyectos de decisiones sobre controles de conformidad y 183
proyectos de decision sobre propuestas de ensayo para el proceso de decision.

La ECHA hizo progresos en temas cientificamente complejos como los hanomateriales, la
integraciéon de los nuevos métodos de ensayo correspondientes en los requisitos de
informaciéon conforme al REACH y evaluaciéon de extrapolacion.

Evaluacién de sustancias

Plan de accién mévil comunitario

La ECHA publicé, en marzo de 2014, la segunda actualizacién para el plan de accién
movil comunitario que abarca el periodo 2014-2016. El CoRAP (2014-2016) contiene 120
sustancias distribuidas entre 20 Estados miembros: 52 ya incluidas en la primera
actualizacion y 68 sustancias asignadas por primera vez.

Por primera vez, la preparacién de la siguiente actualizacion del CoRAP (2015-2017) se
bas6 en un andlisis comun de las sustancias registradas que ayudo6 y garantizé la
coordinaciéon entre los distintos procesos REACH y CLP: evaluaciéon de sustancias,
clasificacion y etiquetado armonizados, autorizaciéon y restriccién. Se permite la
identificacion de expedientes candidatos para controles de conformidad. El analisis
comun ha sido desarrollado e implementado en colaboracién con los Estados miembros
y se describe de manera mas detallada en la Actividad 3. Ademas del analisis comun,
los Estados miembros podian notificar otras sustancias de interés. La propuesta para la
actualizacion del CoRAP 2015-2017 cubre 143 sustancias. Se presentd a los Estados
miembros y al Comité de los Estados Miembros de la ECHA y se publicé en octubre de
2014 con vistas a la adopcion de la actualizacién del CoRAP en marzo de 2015.

Los criterios establecidos en 2011 para la priorizacién de sustancias se siguieron
considerando como validos y alineados con la Hoja de ruta para las SEP 2020. Los
algoritmos y escenarios del analisis informatico de Tl se ajustaron adicionalmente en el
enfoque de andlisis comudn y en colaboracién con los Estados miembros. El énfasis

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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continud en la valoracion de las propiedades persistentes, bioacumulables y toxicas
(PBT), de alteracién endocrina, carcinégenas, mutagenas y toxicas para la reproduccion,
en combinacién con un amplio uso dispersivo, la exposiciéon de los consumidores y un
elevado tonelaje agregado. La seleccion y asignacion de sustancias CoRAP también tuvo
en cuenta las similitudes estructurales para identificar preocupaciones comunes y
garantizar la coordinacion entre los Estados miembros en la evaluacion de los enfoques
de agrupacion.

Proceso de evaluacion de sustancias

En 2014, la ECHA gestiond el procesamiento de evaluaciones iniciadas en 2012, 2013 y
2014, para un total de 134 sustancias.

Desde la publicacion de la actualizacion del CoRAP 2014-2016 en marzo, los Estados
miembros evaluadores comenzaron la evaluacién de 51 sustancias nuevas. Para tales
sustancias, la ECHA también facilité conjuntos de datos agregados sobre los expedientes
objeto de evaluacion, las plantillas de documentos de resultados e instrucciones
revisadas sobre la realizacion de evaluaciones de sustancias.

Al mismo tiempo, la ECHA gestionoé el procesamiento de evaluaciones iniciadas en 2012
y 2013. Se completd el proceso de decisiéon para la mayoria de las evaluaciones de 2012.
Por primera vez, un caso no logré obtener el acuerdo unanime en el Comité de los
Estados Miembros y fue remitido a la Comisién. De las 47 sustancias evaluadas durante
2013, los Estados miembros evaluadores concluyeron que 38 de ellos necesitaron
informacién adicional para aclarar la(s) duda(s) sospechada(s). Al igual que en afios
anteriores, la ECHA se ofrecié a analizar los proyectos de decisién de los Estados
miembro para verificar su coherencia antes de su presentacion oficial a la Agencia. Como
medida para garantizar enfoques coherentes en la solicitud de informacién adicional, la
ECHA present6 propuestas de modificacién para los proyectos de decision elaborados por
los Estados miembros evaluadores en el 86 % de los casos.

A final de afo, se tomaron decisiones definitivas para 26 sustancias (24 concluidas en
2014), seis de ellas fueron objeto de recurso. Se ha recibido la informacion solicitada
relativa a estas sustancias y se encuentra ahora en proceso de evaluacion. Se publicaron
las conclusiones de evaluaciones para 13 sustancias (nueve en 2014).

Se logré armonizar los planteamientos empleados por los distintos Estados miembros
encargados de la evaluaciéon mediante el asesoramiento de la ECHA y la organizacion de
un seminario dirigido a todas las ACEM evaluadoras y partes interesadas acreditadas. Se
publicaron en el sitio web de la ECHA recomendaciones sobre la interacciéon entre los
Estados miembros evaluadores y los solicitantes de registro, conforme a lo acordado en
2013. El seminario celebrado en 2014 se centré en los documentos de resultados de las
evaluaciones de sustancias y en la interaccidon con los procesos reglamentarios de
gestion de riesgos. Se formaron dos grupos de trabajo para revisar las plantillas y
establecer buenas practicas para el informe de evaluacién de sustancias y los proyectos
de decisidon. Como resultado, se presenté una nueva propuesta para el informe de
evaluacion de sustancias y el documento de conclusiones a los Estados miembros para
gue emitiesen comentarios sobre la misma; tiene por finalidad reducir la carga de
trabajo de los Estados miembros manteniendo al mismo tiempo la transparencia en los
resultados del proceso y garantizar la alineaciéon con el proceso de analisis de las
opciones de gestion de riesgos (AOGR)
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Informes

A finales de febrero se publicé el informe de evaluacion de la ECHA® con
recomendaciones para los posibles solicitantes de registro, con el fin de mejorar la
calidad de los futuros registros.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar proyectos de decision y decisiones definitivas sobre evaluaciéon de
expedientes aplicando principios cientificos y juridicos sdlidos, conforme a los
requisitos legales y acordes con el plan plurianual de evaluacién establecido en
virtud del planteamiento estratégico de la ECHA.

2. Planificar todas las evaluaciones de sustancias en el CoRAP y prepararlas y
tramitarlas con un alto grado de calidad cientifica, técnica y juridica, y de
conformidad con los procedimientos normales acordados y dentro de los plazos
legales.

3. Vigilar que se cumplen las decisiones sobre evaluacion de expedientes y
sustancias sin demoras indebidas, una vez finalizado el plazo establecido en la
decision, e informar a las autoridades de los Estados miembros sobre los
resultados y sobre los casos donde tengan que actuar.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 ‘ Resultado en

2014

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

Porcentaje de examenes de propuestas de ensayos 33 % 45 %
finalizados para los expedientes recibidos para el
plazo de 2013, con el fin de cumplir el requisito legal
de elaborar un proyecto de decision para el 1 de junio
de 2016.

Porcentaje de comprobaciones del cumplimiento 20 % 20 %
finalizadas para alcanzar el objetivo del 5 % de los
expedientes presentados dentro del plazo de 2013.

Porcentaje de evaluaciones de seguimiento, previstas | 75 % 82 %
para el afio dado, realizadas en los seis meses
posteriores al plazo marcado en la decisiéon definitiva
de evaluacion del expediente.

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

5 Art. 54 del Reglamento REACH.
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3. Principales resultados

e Se tramitaron en el proceso de decisiéon y se adoptaron 129 decisiones sobre
propuestas de ensayo y 273 decisiones sobre controles de conformidad.

e Se finalizaron 283 controles de conformidad que dieron lugar a 172 proyectos de
decisién nuevos.

e Se concluyeron 228 examenes de propuestas de ensayo, 204 de ellos con un
proyecto de decision.

e 282 evaluaciones de seguimiento de la evaluacion de expedientes.
e Informe de evaluacién anual (articulo 54) y sus correspondientes comunicaciones.

e Asistencia cientifica, administrativa y juridica para las autoridades competentes
de los Estados miembros en sus tareas de evaluacion.

e Seminario sobre la revisiéon de la estrategia de controles de conformidad.
Conclusioén de la revision de la estrategia y aprobacion de la nueva estrategia.

e Adoptada la segunda actualizacién del CoRAP el 26 de marzo de 2014. Presentado
en octubre al Comité de los Estados miembros el tercer proyecto de actualizaciéon
que incluye 75 sustancias seleccionadas por primera vez.

e Decisiones definitivas de 24 sustancias solicitante informacién adicional y
publicadas nueve conclusiones dentro de la evaluacion de sustancias.

e Analisis de la coherencia realizado a 28 proyectos de decisién de evaluacion de
sustancias.

e Se organizo un seminario y dos grupos de trabajo para respaldar la evaluacion de
sustancias.
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1.3. Gestion de riesgos (Actividad 3)

Las tareas de la ECHA en relacién con la gestiéon de riesgos incluyen la actualizacién de la
lista de sustancias candidatas para las sustancias extremadamente preocupantes
(SVHC), mediante la elaboracién periédica de una recomendacion para la Comisién sobre
las sustancias de la lista de sustancias candidatas que deben incluirse en la lista de
autorizacion — la lista de sustancias sujetas a autorizacion (anexo XIV de REACH) — vy la
tramitacion de las solicitudes de autorizacidn. Las sustancias preocupantes que suponen
riesgos inaceptables a nivel de la UE se pueden prohibir por completo o bien se puede
restringir su uso para aplicaciones concretas (titulo VIII de REACH). La Comision puede
solicitar a la ECHA que elabore propuestas de restricciones o revise las existentes. Los
Estados miembros también presentan propuestas de restricciones, que se verifican y se
reenvian al Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y al Comité de Anélisis
Socioecondmicos (CASE) para la adopcién de dictamenes.

El objetivo estratégico 2 de la ECHA requiere un uso inteligente de los datos conforme al
REACH y al CLP para garantizar que las autoridades pueden abordar de manera oportuna
y eficiente las cuestiones de maxima prioridad. A tal efecto, la ECHA, junto con los
Estados miembros, implementa enfoques de analisis comuln para todos los procesos de
REACH y CLP, con el objetivo de identificar las sustancias y usos que pueden requerir el
aporte de informacion adicional y/o medidas de gestién de riesgos reguladoras, y facilita
el enfoque de analisis de las opciones de gestion de riesgos para seleccionar la
combinaciéon mas apropiada de instrumentos reguladores. Para incrementar la
previsibilidad y la transparencia respecto a las partes interesadas, la ECHA publica, en su
sitio web, informacion general y especifica sobre sustancias, relativa a las actividades
que preceden a las acciones reales de gestion de riesgos reguladora.

1. Principales logros en 2014
Identificacion de necesidades para la gestion de riesgos

El plan de implementacién para «La hoja de ruta de la UE para la identificaciéon SEP y la
implementacion de las medidas de gestion de riesgos del Reglamento REACH para
2020», acordado en noviembre de 2013, ofrece la base para el trabajo de la ECHA en el
campo de la identificacion de sustancias candidatas para acciones reguladoras
adicionales. Se publicaran los progresos realizados hasta la fecha en el primer informe
anual previsto para marzo de 2015.

En colaboraciéon con los Estados miembros, la ECHA continud con el desarrollo del
enfoque comun de andlisis para la identificacion de sustancias con determinados peligros
(salud humana, medio ambiente), perfiles de exposicidn y, basicamente, de riesgo y los
tramita mediante los procesos REACH y CLP mas adecuados: evaluacion de sustancias,
clasificacion y etiquetado armonizados, autorizacién y restriccién (consulte la Figura
siguiente). Este enfoque de analisis comun esta dirigido a garantizar el progreso
sistematico de las actividades de analisis, evitar duplicidades en el trabajo realizados por
las distintas autoridades y minimizar el riesgo de identificar la misma sustancia como
candidata adecuada para procesos diferentes (salvo que existan razones validas para
ello) y que la tramitacion simultanea se realice de manera coordinada.
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Para permitir una visiéon comun entre las autoridades sobre qué sustancias resultan mas
importantes y, en consecuencia, se deben abordar adicionalmente, la ECHA ha creado
grupos de expertos y coordinacién para recopilar las ideas de los Estados miembros
sobre el andlisis. Estos grupos buscan asimismo garantizar que las sustancias
identificadas se tramiten de debidamente en el futuro. Para seguir apoyando la
integracion de los distintos procesos REACH y CLP, la cooperacion entre las autoridades
e incrementar la eficiencia, la ECHA ha desarrollado flujos de trabajo, instrucciones y
plantillas comunes, asi como herramientas para compartir y registrar el trabajo de
andlisis y de seguimiento.

A lo largo de 2014, la ECHA y los grupos de expertos y coordinacion han hecho grandes
esfuerzos para definir y continuar con el desarrollo de los llamados escenarios de analisis
en serie destinados a los procesos REACH y CLP. Se han realizado esfuerzos especificos
en la implementacion de algoritmos de analisis para encontrar sustancias que sean
similares a nivel de estructura a las SEP (una de las actividades complementarias de la
Hoja de ruta para las SEP 2020. El trabajo de andlisis en serie de la ECHA ofreci6 a las
autoridades sustancias identificadas como posibles buenas candidatas para el CORAP y la
identificacion como SEP, seguido de un analisis manual. En linea con la nueva estrategia
de control de conformidad, también se utilizaron por primera vez estos métodos en la
identificacion de expedientes que requerian controles de conformidad dentro de las
evaluaciones de expedientes.

La ECHA continu6 facilitando la coordinacion y cooperacion entre los Estados miembros
en las actividades de gestién reglamentaria de los riesgos. Esto incluye el apoyo al
desarrollo, puesta en comun y discusion sobre andlisis de las opciones de gestion de
riesgos (AOGR) para las sustancias identificadas. Este trabajo de coordinacion y
cooperacion pretende mejorar el entendimiento comun y el intercambio de informaciéon
en las actividades de gestion reglamentaria de los riesgos e incrementar la eficiencia y
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efectividad del trabajo practico. En este sentido, la ECHA organizé tres reuniones de
expertos sobre gestiéon de riesgos en colaboracién con Estados miembros voluntarios.

Los grupos de expertos en PBT y alterador endocrino (ED) apoyan el analisis y la
evaluacion de sustancias PBT y ED potenciales, asi como el desarrollo de métodos
asociados. El grupo de expertos sobre PBT apoya actualmente evaluaciones en curso de
cerca de 100 sustancias, la mitad de ellas son casos de evaluacion de sustancias y la
otra mitad, evaluaciones preliminares que pueden derivar en la puesta en marcha de una
evaluacion y casos que no requieren la generaciéon de informacion adicional para concluir
su estado PBT. Asimismo, el grupo ha emitido conclusiones para 24 sustancias. El grupo
sobre ED comenzé en 2014 y ha iniciado el trabajo para 14 sustancias, en su mayoria
(11) casos de evaluaciéon de sustancias.

El asesoramiento cientifico no vinculante prestado por estos grupos de expertos ayuda a
los Estados miembros tanto a concluir si ciertas sustancias tienen o no propiedades PBT
o ED, como a preparar expedientes sobre sustancias de alta calidad identificadas

positivamente, lo que incrementa la eficiencia de la toma de decisiones formal posterior.

Con vistas a ampliar el grupo de Estados miembros que participan de manera activa en
la implementacion de la Hoja de ruta para las SEP, la ECHA organizé un seminario en
enero y apoyo6 una sesion practica para aquellos Estados miembros que desean iniciar
sus propios AOGR.

Con el fin de aumentar la transparencia en la implementaciéon de la hoja de ruta, la ECHA
comenzo a publicar informacion especifica de sustancias en los AGOR, en su sitio web,
incluidas las conclusiones de los analisis finalizados. A finales de 2014, las llamada
herramienta de coordinacion de actividades publicas (PACT) incluia informacion de AGOR
correspondiente a 98 (grupos de) sustancias. Para 24 de ellas, se encuentra disponible
una conclusién AGOR y para las otras 74, el trabajo de AGOR sigue en curso. De esta
forma, se cumpli6 el objetivo provisional estipulado por la Comision de someter 80
sustancias a un AOGR antes del fin de 2014. La PACT se completara adicionalmente con
informacioén especifica de sustancias de las evaluaciones PBT y ED. Igualmente, se
afiadira a la pagina web de la hoja de ruta informacion sobre andlisis.

Autorizacion
Identificacion de las SVHC y recomendaciones del anexo X1V

Sobre la base de las propuestas presentadas por los Estados miembros, en junio y
diciembre de 2014 se afiadi6 un total de 10 sustancias extremadamente preocupantes a
la lista de sustancias candidatas. Tres sustancias fueron identificadas debido a que existe
evidencia cientifica de efectos graves probables en multiples 6rganos tras la exposicion
repetida y dos son sustancias PBT y mPmB (muy persistentes y muy bioacumulativas).
Ademas, una sustancia, DEHP, anteriormente incluida en la Lista de candidatas debido a
su toxicidad reproductiva, se identific6 como portadora también de propiedades
alteradoras del sistema endocrino para lo que existe evidencia cientifica de efectos
graves probables en el medio ambiente. A finales de 2014, el nimero total de sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas ascendia a 161.

En enero, la ECHA present6 a la Comision la quinta recomendacion para la inclusion de
sustancias prioritarias en la Lista de autorizacion. Se recomendo la inclusiéon de cinco
sustancias de la lista de sustancias candidatas y se formularon propuestas relativas a la
aplicaciéon y a las fechas de vencimiento. Para incrementar la transparencia y
previsibilidad, se publicé en el sitio web una lista que incluye la evaluacién de prioridad
para todas las sustancias en la Lista de candidatas, es decir, también para las sustancias
no recomendadas actualmente. No obstante, no se evallUa la prioridad de las sustancias
recientemente incluidas en la Lista de candidatas, para conceder a la industria tiempo
suficiente para garantizar que su informacion de registro, concretamente la relativa a
usos y tonelajes, esta actualizada.
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La ECHA desarroll6 su sexta recomendacion mediante el nuevo enfoque de priorizacion
aprobado basado en el uso de datos de registro y otros datos relativos al REACH/CLP.
Para abordar las inquietudes y deseos de las partes interesadas de la industria, la ECHA
decidié6 retrasar el inicio de la consulta publica sobre la sexta recomendacion, que ahora
tuvo lugar de septiembre a noviembre. En consecuencia, la emision del dictamen del
CEM vy la conclusion de la sexta recomendacion tendran lugar en la primavera-verano de
2015. Este afo, la ECHA facilitd la solicitud de intervenciéon de la Comision sobre las
posibles consecuencias socioecondmicas de la inclusidon de sustancias en el Anexo XIV.
Esta peticiéon de informacién se produjo al mismo tiempo que la consulta publica sobre el
proyecto de recomendacion. La informacién recibida se remitié a la Comisién a principios
de diciembre.

Solicitudes de autorizacion

En 2014, el proceso de solicitud de autorizaciéon repuntd con una carga de trabajo
creciente. En general, dado que el proceso es nuevo y todas las partes estan
aprendiendo, funciond bien tanto en términos de calidad como de eficiencia. La ECHA
sigui6 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 y técnicas)
sobre casos especificos. En 2014, se celebrd un total de 14 sesiones informativas (PSIS).
La ECHA ha seguido recibiendo comentarios muy favorables sobre la utilidad de estas
sesiones.

En 2014, la ECHA recibi6 19 solicitudes de autorizacién que abarcaban cinco sustancias
diferentes®) y 33 usos diferentes. La ECHA puso en marcha satisfactoriamente cuatro
consultas publicas para la recopilacion de informacién sobre sustancias o tecnologias
alternativas.

En 2014, el CER y el CASE adoptaron dictdmenes definitivos para 30 usos en once
solicitudes. En promedio, han sido necesarios siete meses para que los comités
acordasen sobre los proyectos de dictamen, un tiempo sustancialmente inferior a los 10
meses estipulados en el Reglamento REACH.

TABLA 9: Datos clave sobre solicitudes de autorizacion para 2012-2014

Notificaciones | Celebracion Solicitudes Numero Dictamenes Dictdmenes Decisiones
recibidas de sesiones recibidas de usos CER-CASE del CER- dela
para informativas (solicitantes) ! por uso’ CASE por | Comisién por
presentar previas a la usoy usoy
oz o 3 a-a 3
presentacion solicitante solicitante

1 0 (0) 0 0

9 8 (10) 1
19 (33) 34

8 Amarillo de sulfocromato de plomo (C.l. Pigmento Amarillo 34), rojo cromato

molibdato sulfato de plomo (C.l. Pigmento Rojo 104), tridéxido diarsénico,
hexabromociclododecano (HBCDD) y Tricloroetileno.
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'Se da por recibida una solicitud a los efectos del articulo 64, apartado 1, de REACH cuando la ECHA recibe la tasa de solicitud.

% Un dictamen se refiere a una version recopilada de los dictdmenes definitivos del CER y del CASE para cada uso.

®Este es el nimero total de dictamenes y decisiones definitivas para cada uso y solicitante. Por ejemplo, si se ha presentado una solicitud
por tres solicitantes para una sustancia y dos usos, habra (3x1x2=) seis dictdmenes del CER-CASE y decisiones de la Comision. Si otra
solicitud ha sido presentada por un solicitante para una sustancia y tres usos, habra (1x1x3=) tres dictdmenes del CER-CASE y decisiones de
la Comisidn. En total, habria nueve dictdmenes del CER-CASE y nueve decisiones de la Comision.

Con el fin de sensibilizar adicionalmente respecto a los requisitos de autorizacion, la
ECHA organizé en abril de 2014 un seminario dirigido a solicitantes potenciales. La ECHA
también participé en numerosos seminarios, conferencias y seminarios web organizados
por la industria, los Estados miembros u ONG con el fin de clarificar diversos aspectos
del proceso de autorizacion. Asimismo, prosiguid la cooperacion con la Agencia Europea
de Seguridad Aérea y la Agencia Espacial Europea para incrementar la comprension
mutua sobre como la autorizacién podia afectar a tales sectores.

Con el de clarificar cuestiones pendientes, la ECHA elabor6 y publicé en sus sitio web, 27
nuevas preguntas y respuestas. Hasta la fecha, la ECHA ha publicado un total de 82
preguntas y respuestas, y ocho preguntas frecuentes. La ECHA actualizé los formatos de
solicitud haciendo que la documentacién de los Analisis Socioecondmicos resulte mas
transparente para el publico. Ahora es posible documentar conjuntamente el Analisis de
Alternativas y los Andlisis Socioeconémicos. Estas dos mejoras deberian aportar
transparencia y eficiencia a los procesos de solicitud y adopcion de decisiones.

Para mejorar la eficiencia del trabajo del CER y ofrecer orientaciéon a los solicitantes de
una forma transparente, el CER ha extraido relaciones dosis-respuesta para las
sustancias de arsénico incluidas en la Lista de autorizacién Toda esta informacion se
encuentra disponible en el apartado especifico de apoyo del sitio web de la ECHA. La
capacitacion de los Comités de Evaluacion de Riesgos (CER) y Analisis Socioeconémico
(case) de la ECHA, iniciada en 2012, prosigui6é en 2014. Las primeras recomendaciones
del grupo de trabajo sobre como podria el CASE analizar mejor los costes y la reduccién
de los riesgos en relacion con las sustancias sin umbral, tales como PBT y mPmB fueron
acordadas en el CASE.

En 2014, la ECHA contribuy6 activamente a la tarea del Grupo Operativo sobre enfoque
simplificado para casos especiales mediante el desarrollo de formatos simplificados para
el informe de seguridad quimica, analisis de alternativas y analisis socioecondmicos. La
ECHA present6 los borradores de formatos de solicitud simplificados «mas adecuados»,
que se haran publicos cuando la Comisidn realice la consulta sobre su politica para casos
especiales de «bajo tonelaje» a principios de 2015.

Restricciones

Dando seguimiento a diversas solicitudes de la Comision, la ECHA trabajo en la
elaboracién de dos nuevas propuestas de restriccién y redacté informes de revision. Se
trabajé en la elaboraciéon de la propuesta de ampliacién de la entrada sobre el cadmio en
plasticos, aunque dicha propuesta se retiré (en enero de 2014) debido a la ausencia de
informacién suficiente para demostrar la existencia de un riesgo que justificara una
ampliacién. En 2015 se publicara en el sitio web de la ECHA el informe sobre
restricciones del Anexo XV sobre este andlisis.

La ECHA present6 su expediente de restriccion para crisotilo en enero de 2014, tras un
trabajo de preparacion de restricciones realizado en 2013, y propuso varios cambios en
la derogacién existente de diafragmas (entrada 6 del Anexo XVII). En agosto de 2014, la
ECHA completo la restriccion del Anexo XV sobre material ignifugo, Decabromodifenileter
(DecaBDE) y present6 una propuesta para restringir la sustancia, por si misma, en
mezclas y en articulos. En diciembre de 2014, la ECHA presentd asimismo un informe
actualizado a la Comision anticipandose a una posible solicitud de elaboracién de una
restriccion sobre diversos usos de las sales de cobalto. La Comision solicité asimismo a la
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ECHA la elaboracién de una evaluacion de una restriccion potencial de aceites para
lamparas y liquidos encendedores de barbacoas etiquetados como R65 o H304,
destinados al suministro al publico general (entrada 3 del Anexo XVII). Esta tarea
comenzo con la consulta de la ECHA a los proveedores de las sustancias en cuestion para
recopilar informacion relevante y continuara en 2015.

El articulo 69, apartado 2 del Reglamento REACH exige que la ECHA considere si
proponer o no una restriccion para sustancias incluidas en el Anexo XIV de REACH para
su uso en articulos, tras haber alcanzado su fecha de caducidad. La ECHA desarroll6 su
estrategia para la implementacion de este requisito y la presenté a CARACL en
noviembre de 2014. Se ha comenzado a trabajar en seis sustancias: almizcle de xileno,
MDA y cuatro ftalatos (DEHP, BBP, DBP y DIBP). Con respecto a los ftalatos, la ECHA
recibié igualmente una solicitud de la Comisidn para evaluar datos de biovigilancia (del
llamado proyecto DEMOCOPHES) para evaluar si esta informacion indicaba si existia
algun riesgo que se debiese abordar. Esta tarea proseguira en 2015.

Durante 2014, la Secretaria de la ECHA suministré apoyo administrativo, técnico y
cientifico para la tramitacion de nueve restricciones propuestas por los Estados
miembros y dos restricciones propuestas por la ECHA. En la tabla siguiente se resume la
tarea relativa a las propuestas de restriccion. La seccion de los Comités y el Foro ofrece
detalles de las mismas.

TABLA 12: Datos clave sobre restricciones para 2012-2014

Intenciones Expedientes de Restricciones Dictamenes | Decisiones de la
recibidas restriccion elaboradas por del CER- Comision
presentados por la ECHA CASE*
Estados miembros
2009 4
2010 1 3 1
2011 3 1 4
2012 2 2 1 1 4
2013 7 3 1 2
2014 3 4 2 5 3
Total 20 15 5 11 7

“Un dictamen del CER-CASE significa formalmente tres dictamenes: un dictamen del CER, un proyecto de
decision del CASE y un dictamen del CASE

En 2013, junto al Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la
normativa (el Foro) y el Servicio de Asistencia Técnica, la ECHA definié necesidades
adicionales de aclaracion de las entradas relativas a la restriccion. Como medida de
seguimiento, la ECHA, en colaboracion con la Comision, desarrollé varias Preguntas y
Respuestas sobre entradas relativas a restricciones y las publicé en su sitio web en
2014. Ademas, se desarrollo la definicion para «contacto prolongado con la piel» en
relacion con la entrada relativa al niquel y se aprobé finalmente en CARACAL en 2014.

En octubre de 2014, la Comision solicité a la ECHA el desarrollo de directrices sobre tres
entradas relativas a restricciones (niquel, hidrocarburos organicos policiclicos y plomo)
con el fin de aclarar qué articulos y subtipos de articulos entran dentro del alcance de
estas entradas. Esta tarea proseguird en 2015.

Para mejorar la eficiencia del proceso de restricciéon, la ECHA, la Comision y los Estados
miembros trabajaron conjuntamente en el Grupo Operativo para la Eficiencia de las
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Restricciones (REFT) durante 2014. El RETF elabor6é 57 recomendaciones (muchas
abordaban mas de un agente) relativas a los temas siguientes:

- Procedimientos para la toma de decisiones en Comités;

- Alcance del analisis requerido (expedientes y dictamenes);
- Principales retos en la elaboracion de propuestas;

- Alcance y objetivo;

- Proporcionalidad;

- Tecnicismo (formato Anexo XV, orientacion).

La prioridad clave ahora sera implementar estas recomendaciones durante 2015.

Otras actividades relacionadas con la gestién de riesgos

La ECHA sigui6 desarrollando la base informativa y la capacidad profesional en las que se
basa la aplicacion practica del analisis socioeconémico. Concluy6 el proyecto para
estimar los valores econdmicos con el fin de evitar diversos resultados en la salud
humana. La divulgacion de los resultados se llevara a cabo en 2015. La ECHA desarroll
un estudio sobre como utilizar afios vida ajustados por calidad y discapacidad en
reglamentos sobre sustancias quimicas y continué valorando los evaluando los esfuerzos
de preparacion de solicitudes. La ECHA organizo la tercera reunion de la Red de ASE y
analisis de profesionales alternativos (NeRSAP), una red informal concebida para que
quienes desempefian tareas de ASE compartan experiencias en cuestiones y problemas
metodolégicos y practicos.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

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

2. Ofrecer una colaboracién de alta calidad cientifica y técnica a los Estados
miembros y a la Comisién para identificar las sustancias que precisen medidas
adicionales de gestion de riesgos y seleccionar las mejores opciones en este
sentido, incluido el uso de escenarios de exposicion.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en
2014
Porcentaje de sustancias registradas sometidas a un 25 % =25 %

examen preliminar para una gestién de riesgos
reglamentaria adicional.

Porcentaje de SVHC, expedientes de restriccion y 100 % 100 %
solicitudes de autorizacion tramitadas dentro del

plazo legal.

Nivel de satisfaccion de la Comisién, las ACEM, los Alto Alto

Comités de la ECHA, el sector, las ONG y otras partes
interesadas con la calidad del apoyo cientifico, técnico
y administrativo facilitado.
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3. Principales resultados

e Se implementd la primera ronda de analisis comun, incluido el analisis de los
expedientes de registro de 2013.

e Se presento a la Comision de tres AGOR y una evaluacion preliminar de nivel de
preocupacion equivalente.

e  Se publico en el sitio web una seccion con informacion AGOR especifica de
sustancias.

. Dos actualizaciones de la lista de sustancias candidatas.

e Se aprob6 el enfoque de priorizacion revisado y la evaluacion de prioridad de
sustancias en la Lista de sustancias candidatas publicada en el sitio web.

e Presentacion a la Comision de la quinta recomendacién sobre el Anexo X1V de la
ECHA.

e Asistencia cientifica, administrativa y juridica para los presentadores de
propuestas de restriccion y para el CER y el CASE y sus ponentes para que
formulen sus dictamenes sobre las restricciones y las solicitudes de autorizacion.

e Elaboracién de dos expedientes de restriccion conforme al Anexo XV y dos
informes de revision.

¢ Plan desarrollado sobre como elaborar las propuestas de restriccion para
sustancias en articulos del Anexo X1V tras las fecha de vencimiento.

e Desarrollado el plan inicial sobre el registro de usuarios intermedios para notificar
a la ECHA sobre el uso de sustancias autorizadas.

e Revisiéon de los formatos para las solicitudes de autorizacion para afiadir mas
transparencia y eficiencia a las consultas publicas sobre informacién extensa
relativa al uso.

e Se acordod el enfoque sobre cémo llevar a cabo los analisis socioeconémicos, con
la ayuda del grupo de trabajo, en el CASE.

e Desarrollo de nuevas preguntas y respuestas (27) y una pregunta frecuente sobre
autorizaciones, asi como mejora de paginas web para optimizar el apoyo a los
solicitantes.

e A peticidon de la Comision, se publicaron diversas directrices sobre restricciones
como preguntas y respuestas.

e Se elaboré y publicé la definicién de contacto prolongado con la piel.

e Informe del Grupo Operativo para la Eficiencia de las Restricciones dirigido a
recomendar codmo se puede mejorar el proceso de restriccién en los Estados
miembros, la ECHA y la Comisidn.

e Se organizd un seminario sobre solicitudes de autorizacion, incluyendo el analisis
socioeconémico (ASE), con la industria y otras partes interesadas.

. Dos seminarios relacionados con el ASE a través de NeRSAP.

¢ Informe sobre la disposicion a pagar para los parametros de salud.
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1.4. Clasificacion y etiquetado (C&L) (Actividad 4)

La clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas son un medio de velar por la
seguridad de fabricacion y uso de las mismas. Los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios tienen la obligacién de clasificar y etiquetar las sustancias y mezclas
conforme a los requisitos legales, asi como de notificar la clasificacién de las sustancias
peligrosas. La ECHA cuenta con una base de datos de todas estas notificaciones en el
inventario de C&L. En determinados casos, los Estados miembros o las empresas pueden
proponer la armonizaciéon de la clasificaciéon de una sustancia en la UE, obligando asi a
todos los fabricantes e importadores o usuarios intermedios a clasificar esa sustancia de
conformidad con la clasificaciéon armonizada. La ECHA apoya a los Estados miembros y a
los ponentes del CER en la elaboracidon de sus propuestas para esta armonizacion y en la
elaboracion de dictamenes por parte del CER. Normalmente, esto se hace en el caso de
las sustancias carcinégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccién (CMR), asi como
de los sensibilizantes respiratorios, pero cabe armonizar otras clases de peligro si es
necesario. Dado que la clasificacibn armonizada tiene implicaciones directas para la
aprobacion de sustancias activas para productos fitosanitarios y productos biocidas, la
ECHA adapta activamente su desarrollo de dictamenes sobre C&L a los procesos de
aprobacion correspondientes.

1. Principales logros en 2014

Tramitacion de propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados (CLH)

La principal tarea de clasificacion y etiquetado consiste en tramitar las propuestas de
armonizacion de la clasificacion. En 2014, las autoridades competentes de los Estados
miembros presentaron 41 propuestas y se recibieron 3 propuestas de la industria. Se
finalizé la consulta publica relativa a 46 sustancias. El nUmero de propuestas en el
proceso es, sin embargo, considerablemente superior (en torno a 100). La atencién
continua a la calidad de las propuestas y el mayor apoyo a quienes presentan
expedientes, permitio al CER aumentar su eficiencia. La ECHA ofrecié asimismo un gran
apoyo a los ponentes del CER en el desarrollo de dictamenes y documentos cientificos.
En total, se completaron 51 dictamenes sobre propuestas CLH y un dictamen en virtud
del articulo 77, apartado 3, letra c). Entre ellos, dictamenes sobre sustancias complejas
e importantes, como Bisfenol-A, rodenticidas anticoagulantes, boratos y la clasificacion
medioambiental de los compuestos de cobre. En comparaciéon con afios anteriores, se ha
producido un drastico incremento en el nimero de propuestas recibidas y en el nUmero
de dictamenes acordados por el CER.

En el contexto de este numero creciente de expedientes, la evaluacion cada vez mas
compleja de peligros de carcinogenicidad, mutagenicidad, toxicidad reproductiva, ha
quedado patente la importancia del apoyo de los responsables de la tramitacion de los
expedientes especificos para la calidad y la coherencia de los dictamenes. Las
conclusiones suelen basarse en la evaluacién de expedientes extensos y complejos y en
numerosos comentarios de terceros.

Puesto que la clasificacion puede tener importantes repercusiones sobre la aprobacion y
la renovacién 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 aprobacién
bastante mas breves y regulados de un modo mas riguroso. Esto afecté a cerca del 70
% de todos los expedientes. La calidad de los expedientes CLH tiene un gran impacto en
la posibilidad de cumplir los plazos para la aprobacion de sustancias activas. Por lo tanto,
la ECHA organizé seminarios con las autoridades competentes para biocidas, pesticidas y
CLH, la industria y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) con el fin de
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encontrar formas para mejorar la eficiencia y la calidad de la preparacion de los
expedientes CLH.

De manera adicional, la ECHA organizé un seminario centrado en cuestiones cientificas
relativas al uso de estudios sobre el método de clasificacion. Tuvo especial relevancia
una forma sistemaética para la clasificacion de nuevas sustancias activas.

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

La ECHA esta obligada a elaborar y gestionar, basandose 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).

La base de datos incluye actualmente 6,4 millones de notificaciones relativas a 133 000
sustancias diferentes, y de ellas méas de 118 000 estan incluidas 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 catalogo se actualiza
peridodicamente con notificaciones nuevas y actualizadas.

Notificantes distintos pueden indicar clasificaciones diferentes para la misma sustancia,
incluso en casos en los que, por ejemplo, una impureza puede justificar dicha
clasificacion distinta. Mas del 25 % de las sustancias presenta notificaciones divergentes.
El plazo de 1 de junio de 2015 para la clasificacién de todas las mezclas conforme al
Reglamento CLP destaca la importancia de autoclasificaciones mas uniformes,
explicitamente acordadas y razones claras para cualquier desviacion en la clasificacion.
Los notificantes estan obligados a hacer lo posible por llegar a un acuerdo sobre la
clasificacion y el etiquetado de la sustancia. Para facilitar esta bisqueda de acuerdos, la
ECHA puso en marcha a finales de enero de 2013 una plataforma Tl especifica que
permite la celebracién de debates entre notificantes y en relacién con la clasificacion de
una sustancia concreta, sin que tengan que revelar su identidad. Sin embargo, el uso de
la Plataforma es desgraciadamente bajo. La ECHA, en colaboracion con la Comision y las
asociaciones de la industria, prepard un estudio piloto con el objetivo de animar a los
notificantes y solicitantes de registro a llegar a un acuerdo sobre la clasificacion a través
de la Plataforma de C&L como herramienta y actualizar posteriormente sus
notificaciones.

La ECHA llevé a cabo un analisis sobre la medida en la que los notificantes siguen la
clasificacion y etiquetado armonizados para CMR y sustancias CMR identificadas que
cuentan con una autoclasificacion mas estricta a la clasificacion armonizada (si alguna).
El estudio, publicado en enero de 2015, concluy6 que se siguen en gran medida las
clasificaciones armonizadas para propiedades CMR se siguen. Asimismo, se identificaron
mas de mil sustancias para las que los notificantes sugieren una clasificacién o
clasificacion mas estricta para las propiedades CMR.

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
informacién comercial confidencial a las autoridades competentes de los Estados
miembros y a la ECHA. A partir del 1 de junio de 2015, las empresas solo pueden
realizar las solicitudes a la ECHA y los preparativos se concluyen para recibir un mayor
numero de solicitudes.

El nimero de solicitudes aceptadas para su procesamiento (28) fue muy inferior al
esperado.

42



Informe general 2014

Clasificacion de mezclas y apoyo a la industria para el plazo CLP 2015

Desde junio de 2015, se deben clasificar todas las sustancias y mezclas conforme al
Reglamento CLP. Esto supone una carga de trabajo considerable para la industria,
puesto que se deben volver a clasificar y etiquetar millones de mezclas. Aunque el nuevo
sistema es similar al anterior, existen diferencias y la transposicion de la clasificacion al
CLP no siempre resulta sencilla. Para concienciar a la industria, mayoritariamente a las
PYME, y para informar sobre la clasificacion de mezclas conforme al Reglamento CLP, la
ECHA particip6 en diversos seminarios nacionales, ofrecié asistencia a las asociaciones
de la industria y organizé dos seminarios web que atrajeron una gran participacion.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. 1. Gestionar todos los expedientes relacionados con los procesos de C&L
armonizados mediante un proceso transparente y predecible con un alto grado
de calidad cientifica, técnica y juridica, de conformidad con los enfoques y
procedimientos normales adoptados por la ECHA y dentro de los plazos legales u
objetivos fijados.

2. Todas las solicitudes de uso de denominaciones quimicas alternativas se
concluyen dentro de los plazos legales.

3. Mantener actualizados el catalogo de clasificacion y etiquetado y la plataforma
de comunicacién de C&L y mejorar sus funcionalidades y manejo.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en
2014

Porcentaje de propuestas de C&L armonizados y de 100 % 100 % (C&L

solicitudes uso de denominaciones quimicas armonizados)

alternativas tramitadas dentro de los plazos legales. 97 %
(denominaciones
quimicas

alternativas)

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

3. Principales resultados

e Se realizaron 37 controles de conformidad de expedientes que incluian propuestas
para la clasificacion y etiquetado armonizados, y se ofrecié apoyo en forma de
asesoramiento previa solicitud de los que presentaban expedientes.

e Se facilité un apoyo oportuno, de elevada calidad cientifica, al CER y a sus
ponentes para la elaboracion de 51 dictamenes y, aparte, otro dictamen sobre
solicitudes basadas en el articulo 77, apartado 3, letra c¢), y sobre documentos de
referencia cientificos relativos a tales dictamenes.
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e Se incluyeron en la base de datos de clasificacion y etiquetado todas las
notificaciones y actualizaciones, con la consiguiente actualizaciéon del catalogo de
C&L.

e Se concluy6 el estudio sobre clasificacion de sustancias CRM, se identific
aquellas sustancias que se debian priorizar a efectos de gestion de riesgos.

e Se sigui6 la Plataforma de C&L y se prepard la accién para animar a la industria a
utilizar la plataforma y llegar a un acuerdo sobre las autoclasificaciones.

e Se concluy6 la tramitaciéon de 31 expedientes con solicitudes de denominaciéon
alternativa.

e Se organizaron dos seminarios sobre la mejora de las propuestas CLH para
biocidas y pesticidas y sobre el uso de los estudios del método de acci6n para la
clasificacion.

¢ Ofrecio asesoramiento cientifico y técnico a la Comision sobre el desarrollo
adicional del Sistema Global Armonizado de criterios de clasificacion y etiquetado
de sustancias quimicas (GHS) y para la implementacién de la quinta revision GHS
en el Reglamento CLP.
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1.5. Biocidas (Actividad 16)

El Reglamento sobre biocidas (BPR) entr6 en vigor el 1 de septiembre de 2013. Este
Reglamento amplia las funciones reguladoras de la ECHA con respecto a las tareas
cientificas, técnicas y administrativas relacionadas con su aplicacion, especialmente la
aprobacion de sustancias activas y la autorizacién de biocidas en la Unidn. El reglamento
introduce muchas mejoras y nuevos elementos en comparaciéon con la anterior Directiva
sobre biocidas. Incluye, por ejemplo, procedimientos simplificados y racionalizados para
la tramitacion de homologaciones y autorizaciones, especial atencidén para evitar las
sustancias activas mas peligrosas, disposiciones para reducir los ensayos con animales y
para la puesta en comun de datos obligatoria, asi como sobre los articulos tratados con
biocidas.

1. Principales logros en 2014

La ECHA continud colaborando estrechamente con las autoridades competentes de los
Estados miembros (ACEM) para garantizar un desarrollo eficiente y eficaz de las
operaciones en virtud del Reglamento sobre Biocidas. Esto incluye, especialmente, el
desarrollo e implementacion continuos de los sistemas de TIl. La ECHA gestiono el
lanzamiento de dos importantes versiones nuevas del Registro de Productos Biocidas
(R4BP 3) que ha aportado un apoyo mejorado a los solicitantes y ACEM, y una
experiencia optimizada de los usuarios en diversos campos. Asimismo, la ECHA hizo
publica una nueva herramienta practica: el editor SPC acompafiada por una importante
reestructuracion del modelo de datos R4BP 3. A su vez, la ECHA ha actualizado el
manual de usuario R4BP 3 de las ACEM. La ECHA concluyd igualmente la migraciéon de la
informacion relativa a los productos biocidas desde la antigua herramienta de la
Comision, R4BP 2 a R4BP 3.

En 2014, la ECHA tramit6 2 094 presentaciones para productos biocidas y sustancias
biocidas activas, la gran mayoria de ellas se remitieron a las autoridades competentes de
los Estados miembros. Para apoyar las presentaciones de los solicitantes, se han
actualizado los Manuales de Presentacion para Biocidas y las correspondientes paginas
web a fin de incluir los cambios de las herramientas de Tl y se han revisado asimismo en
base a los comentarios y sugerencias recibidas para lograr un acceso mas sencillo a la
informaciéon oportuna. Ademéas de esta actividad general, la ECHA ha ofrecido, durante
todo el afio, apoyo directo a los solicitantes individuales con presentaciones
problematicas.

Con respecto al intercambio de datos, la ECHA recibié 90 solicitudes, 60 de ellas llegaron
en un pico de carga de trabajo tras una presentacién del procedimiento en Jornada de
Partes Interesadas en septiembre de 2014. A mediados de 2014 se recibieron las
primeras divergencias sobre puesta en comun de datos relativos a la incorporaciéon de
una sustancia en la lista contemplada en el Articulo 95 dentro del plazo de septiembre de
2015. La CHA no pudo decidir a favor del solicitante potencial en ninguno de estos casos
y solicité a las partes que continuases con sus negociaciones. En tres casos, los procesos
de litigio fueron retirados debido a que las partes habian llegado a un acuerdo antes de
que la ECHA emitiese un dictamen. La ECHA contribuy6 asimismo a la redaccioén de las
Guias de Usuario sobre Intercambio de Datos de la Comision, las Cartas de Acceso,
Consorcios y consideraciones especificas para las PYME a modo de preparacion para el
plazo estipulado en el Articulo 95.

Se llegd a un acuerdo con las ACEM en la reunién de autoridades competentes sobre la
division de las tareas relativas a las solicitudes de confidencialidad, y la ECHA ha iniciado
a estructurar el proceso. La ECHA ha informado a las ACEM sobre las solicitudes de
confidencialidad presentadas por los solicitantes en el momento de tramitacion de las
presentaciones.

45



Informe general 2014

En enero de 2014, la ECHA se hizo cargo del apoyo al Programa de Revisiéon de las
sustancias activas existentes del Centro Comun de Investigaciéon de la Comisién y logré
acelerar considerablemente las evaluaciones, materializandose en la adopcion de 34
opiniones por parte del Comité de Productos Biocidas. Se organizaron 17 reuniones de
los grupos de trabajo permanentes del Comité de Productos Biocidas (CPB), asi como
una reunion del grupo de trabajo especifico. Como previsto, el proceso de revision
realizada por expertos se ha vuelto significativamente mas eficiente que en el pasado
(3,5 veces mas) debido, entre otras razones, a la gestion eficaz de los procesos y
reuniones y al apoyo cientifico proporcionado por la ECHA.

El nimero de evaluaciones concluidas ha sido inferior al previsto y seran necesarias
discusiones adicionales con las autoridades competentes de los Estados miembros para
garantizar la entrega oportuna de informes de evaluacién de buena calidad en el futuro.
En el contexto de la revision realizada por expertos de una de las sustancias activas, la
ECHA se mantuvo en contacto con la Autoridad Europea de Salud Alimentaria para
garantizar la coherencia y coordinacion con la evaluaciéon de la misma sustancia
conforme al Reglamento de Productos Fitosanitarios.

Se han conseguido progresos notables en la conclusion de los preparativos para las
nuevas tareas y desafios conforme al Reglamento BPR que no se pudo terminar en 2013.
No obstante, han surgido tareas nuevas o modificadas de los nuevos reglamentos, asi
como interpretaciones de los textos legales existentes. La ECHA tuvo que adaptar sus
procesos y orientacidon y comunicacion sobre el Articulo 95 debido a las disposiciones
legales modificadas tras la modificacion del BPR (Reglamento (UE) n© 334/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 11 de marzo de 2014) que entr6 en vigor en el
mes de abril. El nuevo Reglamento del Programa de Revision (Reglamento delegado de
la Comision (UE) n© 1062/2014 de 6 de agosto de 2014) que entré en vigor en el mes de
octubre, ha definido asimismo nuevas tareas para la Agencia y, en noviembre, las
autoridades competentes de los Estados miembros acordaron el modo de proceder para
las sustancias activas generadas in situ, que se espera derive en la adicion de 50 a 150
sustancias activas/combinaciones tipo producto nuevas en el Programa de Revision.

La ECHA reforzé6 su capacidad de apoyar a la evaluaciéon de diversos tipos de solicitudes
y mas concretamente, a aquellas relacionadas con la equivalencia técnica y la inclusiéon
en la lista contemplada en el Articulo 95 (lista de sustancias activas y proveedores) La
evaluacion de las primeras solicitudes ha sido un valioso proceso de aprendizaje que
ayudé a aclarar los requisitos de datos y la orientacidn practica a los solicitantes.

La ECHA ha facilitado la Secretaria para el Grupo de Coordinacién (GC) y ha organizado
seis reuniones. La discusiéon de cuatro litigios formales de reconocimiento mutuo derivé
en la formalizacion de dos acuerdos. Se discutieron asimismo dos desacuerdos
informales, lo que contribuy6 a su resolucién temprana. Las reuniones del GC han
abordado igualmente diversas cuestiones relacionadas con las autorizaciones de
productos.

En general, cabe destacar que la ECHA ha llevado a cabo las actividades en materia de
biocidas bajo grandes limitaciones presupuestarias y de personal. El nUmero mucho
menor de solicitudes, en comparacion con el que se habia anticipado en un primer
momento, resulté en unos ingresos por tasas significativamente inferiores a los
previstos, lo que situ6 a la Agencia en duras limitaciones financieras. Si esta situacion
persiste y no se compensa mediante una subvencién mayor, a la ECHA le resultara
extremadamente complicado seguir cumpliendo todas sus obligaciones no relacionadas
con tasas.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Todos los expedientes habran de tramitarse con arreglo a los procedimientos
estandar adoptados por la ECHA, dentro de los plazos legales o los objetivos

fijados.

2. La ECHA tiene la capacidad adecuada de apoyar cientifica y técnicamente el

trabajo llevado a cabo por las ACEM.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en
2014

Porcentaje de expedientes tramitados con arreglo a 100 % 89 %

los procedimientos estandar y en los plazos legales.

Nivel de satisfaccion con la calidad del apoyo Alto Alto

cientifico, técnico y administrativo ofrecido a los
miembros del CPB, el GC, la Comision, las ACEM y la
industria.

. Principales resultados

Apoyo cientifico, técnico, juridico y administrativo para la evaluacion de las
solicitudes de evaluacion de sustancias activas llevada a cabo por las ACEM.

Evaluacion de las solicitudes de los proveedores de sustancias activas y
mantenimiento de la lista de proveedores homologados: una decision.

Evaluacion de las solicitudes de equivalencia técnica: siete decisiones.
Evaluacion de la similitud quimica de las sustancias activas: un caso.

Comprobacion de la facilidad de uso y, si procede, desarrollo posterior de los flujos
de trabajo y los procesos para el tratamiento de expedientes entrantes.

Se tramitaron 69 solicitudes (de las 90 recibidas).

Se emitieron cuatro decisiones sobre divergencias relativas a la puesta en comun de
datos.

Participacion en eventos y talleres cientificos para seguir optimizando los
conocimientos sobre la evaluacion de biocidas (sustancias activas y biocidas).

Cooperacion y creaciéon de procedimientos de trabajo principales con la EFSA, la EMA
y los servicios relevantes de la Comision con el fin de garantizar la consistencia de las
evaluaciones para las sustancias entre distintas legislaciones.
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1.6. PIC (Actividad 17)

El Reglamento de consentimiento fundamentado previo (PIC, Reglamento (UE)
649/2012) administra la importacion y la exportacion de determinadas sustancias
quimicas y establece las obligaciones de las empresas que deseen exportar estas
sustancias quimicas a paises externos a la UE. Pretende fomentar la responsabilidad
compartida y la cooperacion en el comercio internacional de sustancias quimicas
peligrosas, asi como proteger la salud y el medio ambiente proporcionando a los paises
en desarrollo informacién sobre como almacenar, transportar, utilizar y desechar las
sustancias quimicas peligrosas de forma segura. Este reglamento aplica, dentro de la
Unidén Europea, el Convenio de Réterdam sobre el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo para determinadas sustancias quimicas peligrosas y pesticidas en
el comercio internacional.

El reglamento ha transferido a la ECHA la responsabilidad sobre las tareas
administrativas y técnicas del Centro Comun de Investigaciéon de la Comision (JRC).
Ademas, la ECHA proporciona asistencia y orientaciones técnicas y cientificas a la
industria, a las autoridades nacionales designadas tanto de la UE como de otros paises y
a la Comisién Europea.

1. Principales logros en 2014

En marzo de 2014, el JRC transfirio satisfactoriamente a la ECHA las operaciones del
PIC, permitiendo la tramitacién fluida de las notificaciones del PIC. En septiembre, la
ECHA cambi6 al nuevo sistema de presentacion, ePIC, que aporté una mayor eficiencia a
la tramitacion de notificaciones (consulte las Actividades 1 a 6), por ejemplo, al permitir
a todos los interesados seguir sus plazos de cerca, o con el aumento de la trazabilidad
de las presentaciones, poniendo a su disposicion el historial completo para las
presentaciones y mensajes asociados. Como resultado, ahora se puede gestionar dentro
del sistema la mayoria de las necesidades de comunicacion tanto para las autoridades
como para los usuarios de la industria.

Al mismo tiempo, se formé al personal para gestionar el pico de trabajo esperado a final
de afio en materia de notificaciones que se pudo administrar de manera satisfactoria. En
total, se procesaron cerca de 5300 notificaciones en 2014, el 15 % por el JRC antes de la
trasferencia en marzo y el 85 % restante por la ECHA. De entre ellas, 4500 hacian
referencia al afio de exportacion 2014 mientras que el resto fueron procesadas en el
ultimo trimestre de 2014 pero hacian referencia al afio de exportacién 2015. Esto
corresponde a un incremento del 32 % con respecto al afio 2013. Tres Estados
miembros cubrieron el 65 % de todas las notificaciones: El 35 % de las notificaciones
originadas desde Alemania, el 20 % desde Francia y el 10 % desde Bélgica.

Durante el afio, la ECHA mantuvo vinculos estrechos y proactivos con las autoridades
nacionales designadas (AND) y recibié muy buenos comentarios sobre su apoyo a las
operaciones diarias, asi como las adaptaciones en curso del sistema ePIC.
Concretamente, la ECHA organizd dos seminarios que acogian comentarios de las AND y
de la industria sobre el desarrollo de la aplicacién y con fines de formacién. La ECHA
ofrecié asimismo sesiones WebEx en directo para la discusion de las especificaciones,
permitié que las partes interesadas probaran a nivel externo la aplicaciéon y organizaron
seminarios como parte del programa formativo.

Con respecto al asesoramiento cientifico y técnico para la Comision Europea, la ECHA
mantuvo un didlogo continuo con ellos, y se llevaron a cabo los preparativos iniciales
para el intercambio de informacion. Esta tarea proseguirad en 2015.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. 1. Garantizar la implementaciéon exitosa de la actividades PIC en marzo de 2014
y una gestion eficaz del primer pico de notificaciones a finales de 2014.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en
2014

Porcentaje de notificaciones PIC tramitadas dentro del | 100 % 100 %*

plazo legal.

Nivel de satisfaccion con la calidad del apoyo Alto Alto

cientifico, técnico y administrativo ofrecido a la
Comisién, a las autoridades nacionales designadas
por los Estados miembros y a la industria.

* Cifra redondeada.

3. Principales resultados

e Procedimientos y flujos de trabajo listos para la presentacién y la tramitacion de
notificaciones.

e Realizacién de la campafia de concienciacién para la entrada en vigor de la
refundicion.

e Se procesé un total de 5289 notificaciones, 4500 de ellas hacian referencia al afio
de exportacion 2014.
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1.7. Asesoramiento y ayuda mediante las orientaciones y el
Servicio de Asistencia Técnica (Actividad 5)

El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA ofrece asesoramiento a las empresas para
que elaboren expedientes, notificaciones e informes de alta calidad; aclara sus
obligaciones conforme a los reglamentos y presta asistencia a los usuarios de las
herramientas de TI cientificas de la ECHA (como IUCLID, Chesar, REACH-IT, ePIC y el
Registro de Biocidas (R4BP 3)), inclusive la asistencia en la presentacién de datos. El
Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA ofrece ademas sesiones de preguntas y
respuestas en seminarios web, talleres personalizados y en la Jornada de Partes
Interesadas de la ECHA, asi como formacion sobre las herramientas de TI cientificas.

La red de servicios nacionales de asistencia técnica sobre REACH, CLP y BPR (HelpNet)
tiene por objeto promover que sus miembros alcancen una interpretacion comun de las
obligaciones que imponen estos Reglamentos y, de este modo, adopten respuestas
armonizadas a las preguntas planteadas por las empresas. A través de la red HelpNet,
los servicios de asistencia técnica nacionales continuaran desarrollando los
conocimientos necesarios para actuar como primer punto de contacto para las empresas.
La ECHA gestiona HelpNet, preside su equipo de direccion, proporciona a los asistentes
nacionales la plataforma de intercambio del servicio de asistencia técnica (HelpEx) y
facilita el acuerdo sobre las preguntas frecuentes en torno a REACH, CLP y BPR que se
van a publicar en el sitio web de la ECHA.

Los reglamentos REACH, CLP, de Biocidas y PIC disponen que la ECHA proporcione
orientaciones y herramientas técnicas y cientificas para la industria, para las ACEM y
para el beneficio de otras partes interesadas.

1. Principales logros en 2014
El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA y la red HelpNet

La carga de trabajo de ofrecer asesoramiento y ayuda a las empresas respondiendo a las
preguntas de la industria incrementdé aun mas en 2014, debido también al hecho de que
la entrada en vigor del Reglamento de Biocidas resultara en cerca de un 17 % de
preguntas resueltas relativas a deberes conforme a estos instrumentos legislativos. En
general, el 69 % de las preguntas resueltas estaban relacionadas con las herramientas
de TI cientificas de la ECHA (de la industria y de las ACEM) y el 25 %, a cuestiones
reglamentarias. Ademas de un incremento en las cifras, las preguntas de la industria
tendieron a su vez a ser mas sofisticadas en afios anteriores. Las preguntas relacionadas
con el BPR impulsaron también a Servicio de Asistencia de la ECHA a desarrollar
conjuntos de respuestas tematicas.

Tras la ampliacion de HelpNet para incluir asimismo a los representantes de los servicios
de asistencia nacionales relativos al BPR, la Secretaria de HelpNet aplicé el formato de
organizar seminarios HelpNet especificos con los representantes del CLP inmediatamente
después de un Seminario CLP organizado por la Comisidon Europea en Bruselas en
septiembre y con los representantes BPR inmediatamente después de la Segunda
Jornada de Partes Interesadas sobre biocidas de la ECHA, asi como con los
representantes de REACH inmediatamente después de la reunién de Grupo Directivo de
HelpNet.

Este formato permitid a los representantes de los servicios de asistencia nacionales
centrarse en sus campos tematicos especificos y asistir a las reuniones tematicas arriba
mencionadas, asi como extraer conclusiones para el asesoramiento y la ayuda a los
responsables en vista del resultado de estas conferencias clave. La reuniéon del Grupo



Informe general 2014 51

Directivo de HelpNet incluyé ademas a los representantes BPR, reorientandose en cierto
modo hacia elementos de valor comun para los tres tipos de servicios de asistencia
nacionales.

Un gran logro reside en la decision de la Agencia de establecer un servicio de soporte de
Tl especifico para las ACEM. El papel de las ACEM en los procesos reguladores de la
ECHA hace necesario que su personal domine las distintas herramientas de Tl que son
fundamentales en la interaccién entre la ECHA y las ACEM, tal y como contempla la
legislacion. Un equipo de soporte de Tl especifico para las ACEM ofreci6 asistencia
orientada al cliente durante la implementaciéon de las herramientas de Tl cientificas
nuevas y actualizadas, reuni6 y consolidé una red de usuarios y administradores de
usuarios, organizo sesiones formativas, estableci6 y public6 manuales de usuario y
renové el formulario de contacto de soporte de Tl para las ACEM con el fin de permitir un
Unico punto de contacto.

La asistencia a la industria y a las ACEM en el marco del lanzamiento de nuevas
herramientas de Tl supuso un esfuerzo especial. Una serie de seminarios web y sesiones
WebEx organizadas para las ACEM, junto con manuales, videotutoriales, la renovacion de
nuestros formularios de contacto y las FAQ que también se crearon para la industria,
especialmente con vistas a la implementacion de ePIC 1.0, R4BP 3.2 y un sistema de
cuentas de la ECHA, result6 en una segunda mitad de afio muy intensa.

Orientaciones

Puesto que el plazo de registro de REACH para 2018 hace referencia a sustancias en un
intervalo de tonelaje de méas de 100 toneladas, los solicitantes de registro para 2018
muy probablemente incluirdn un nidmero mayor de empresas con menos experiencia y
de menor tamafio que hasta la fecha. Ante esta situacion, la ECHA publicé una
orientacion simplificada adicional en un documento resumido sobre Investigacion y
Desarrollo Cientifico (SR&D) e Investigacion y Desarrollo orientado a Productos y
Procesos (PPORD). La ECHA sigui6 apoyando a las PYME proporcionandoles traducciones
adecuadas del inglés a otros 22 idiomas oficiales de la UE.

La ECHA siguié ampliando la orientacién disponible sobre el Reglamento de Biocidas y
publicé una serie de documentos de orientacion transitorios para facilitar la transicion
desde la antigua legislacién sobre biocidas.

Con la entrada en vigor del Reglamento PIC (Reglamento (UE) n® 649/2012 relativo a la
exportacion e importacion de sustancias quimicas peligrosas) el 1 de marzo de 2014, la
publicé su primera orientacion sobre el PIC.

Ademas, la ECHA continué mejorando la accesibilidad de los documentos de orientacion
para todas las partes interesadas, produciendo y mantenimiento documentacién y
paginas web complementarias (preguntas y respuestas, documentos de orientacion
concisos, paginas web sobre determinados procesos de REACH y CLP, y la base de datos
terminoldgicos de REACH (ECHA-term) en 23 idiomas de la UE.

En general, el resultado de la Orientacion fue considerable y reflejé la necesidad de
mantener informados a los responsables, la rutina desarrollada por la ECHA en la
produccioén de dichos documentos, asi como el objetivo de la Agencia de presentarlos en
formatos sencillos.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La industria (responsables) recibe un apoyo oportuno y eficiente a través del
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Servicio de Asistencia de la ECHA y mediante la publicaciéon de documentos de
orientaciéon de alta calidad, para el cumplimiento de sus obligaciones en virtud de
los Reglamentos REACH, CLP, BPR y PIC.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en
2014

Porcentaje de preguntas al Servicio de Asistencia 90 % 93 %

Técnica de la ECHA contestadas en el plazo fijado (15 | (REACH/CLP) (REACH/CLP)

dias laborables). 70 % (BPR) 82 % (BPR)

Nivel de satisfaccion de los usuarios con la calidad del | Alto Alto

Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA.

Nivel de satisfaccion manifestado por los usuarios de | Alto Alto
los servicios de orientacion.

3. Principales resultados

Servicio de asistencia de la ECHA

e 7628 preguntas resueltas por el Servicio de Asistencia de la ECHA.

e 32 sesiones individuales y un mostrador de informacién del Servicio de Asistencia
suministrado en la novena Jornada de Partes Interesadas, 24 sesiones
individuales ofrecidas en la Segunda Jornada de Partes Interesadas sobre Biocidas
de la ECHA.

e Una reunion del Grupo Directivo de HelpNet y tres seminarios de HelpNet sobre
los Reglamentos BPR, CLP y REACH, respectivamente.

e Celebracion del primer seminario para Administradores de Usuarios de las ACEM
conforme al REACH.

e Sesiones de preguntas y respuestas en ocho seminarios web ofrecieron
respuestas a 796 preguntas tematicas.

e Tres actualizaciones de las preguntas frecuentes (FAQ) en consulta escrita y una
actualizacion acelerada de las FAQ REACH generando, en conjunto, ocho FAQ
REACH, cinco FAW CLP y cinco FAQ BPR; habiendo acordado estas FAW los
miembros de HelpNet.

e 26 actualizaciones de las FAQ para todas las herramientas de Tl (incluidas FAQ
sobre facturacion y cuentas de la ECHA).

e Formacién sobre herramientas de Tl sobre R4BP 3 y IUCLID 5.5 para los servicios
de asistencia nacionales.

e Directrices especificas sobre clasificacion de mezclas elaboradas en colaboraciéon
con los servicios de asistencia nacionales y publicadas en el sitio web de la ECHA.

e Cuatro seminarios web, cinco paquetes informativos, dos manuales de inicio de
sesion y dos guias rapidas para las ACEM y el establecimiento de una plataforma
colaborativa basada en CIRCABC.
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e Laretirada de dispositivos criptograficos de todas las ACEM y migracién a un
nuevo modelo de acceso remoto, requirid la sustitucién de todos los
identificadores.

¢ Migracion de cuentas de usuario sobre biocidas para permitir el lanzamiento de
ejercicios de pruebas
integrales de R4BP 3 para todas herramientas de Tl implementadas.

e Se renovo6 en dos ocasiones el formulario de contacto de soporte de Tl para las
ACEM lo que permitié a las ACEM, servicios de asistencia nacionales, autoridades
de ejecucion y socios interinstitucionales ponerse en contacto con la ECHA a
través de un Unico punto de contacto.

Orientaciones

e Orientacion finalizada con publicacion en 2014 (todas las actualizaciones salvo
indicado como «nuevo»):

o Orientacion sobre la preparacion de expedientes para la clasificacion y
etiquetado armonizados («expedientes CLH»);

o Orientacion para la implementacion del Reglamento (UE) n© 649/2012
relativo a la exportacion e importacion de sustancias quimicas peligrosas
(Orientacion para el PIC - nueva);

o Orientacion sobre Requisitos de Informaciéon y Valoracion de Seguridad
Quimica (IR&CSA) - Parte C y Capitulos R11, R7b, R7c (relativo a la
evaluacion PBT);

o Orientacion sobre Requisitos de Informaciéon y Valoracion de Seguridad
Quimica (IR&CSA) - Capitulo R.7a, Apartados R.7.7.1 a R.7.7.7 (relativo a
la mutagenicidad);

o Orientacion sobre la preparacion de un expediente con arreglo al anexo
X1V sobre la identificacién de sustancias extremadamente preocupantes;

o Orientaciéon sobre investigacion y desarrollo cientificos (SR&D) e
Investigacién y desarrollo orientado a productos y procesos (PPORD).

o0 Orientacién concisa sobre Investigacion y Desarrollo Cientificos (SR&D) e
Investigacion y Desarrollo orientado a Productos y Procesos (PPORD)
(nueva, en 23 idiomas).

o0 Orientacién sobre el Reglamento de Biocidas, Volumen V, Orientaciéon
sobre sustancias activas y proveedores (lista conforme al Articulo 95).

0 También se publicé un total de nueve documentos de orientacion
transitorios para la transicion entre la Directiva de Productos Biocidas y el
Reglamento de Biocidas (consulte: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-biocides-legislation/transitional-guidance)

0 La segunda revision del Procedimiento de Consulta para Orientacion
(MB/2013/63 final) aprobado en la reunion del consejo de administracion
de 18/12/2013 publicada en el sitio web de la ECHA en enero de 2014:
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_ 2013 consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)

< En 2014 se publicaron correcciones relativas a los siguientes documentos de
orientacion:

o0 Orientacién sobre la recopilacion de fichas de datos de seguridad (solo en
algunos idiomas)

o Orientacion BPR, Volumenes I-1V — Parte A Requisitos de Informacion (a
dividir los documentos en la nueva estructura);
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o Orientacion para usuarios intermedios;

0 Orientacién sobre los requisitos de informacion y de valoracion de la
seguridad quimica, Capitulo R.7a: Orientacion especifica sobre parametros
(Version 2.4) (Apartado R.7.1 Propiedades fisicoquimicas);

0 Orientacién para la identificacion y denominacién de sustancias conforme
a los Reglamentos REACH y CLP.

e Proyectos de orientacion iniciados para los que se elaboraron proyectos de
documentos de consulta durante 2014 (todas las actualizaciones, a menos que se
identifiquen como «nuevas»):

o Orientacion sobre Requisitos de Informaciéon y Valoraciéon de la Seguridad
Quimica (IR&CSA) - Capitulo R.7a, Apartado R.7.6 (relativo a la toxicidad
reproductiva);

o Orientacion sobre Requisitos de Informaciéon y Valoracion de la Seguridad
Quimica (IR&CSA) - Capitulo R.7a, Apartado R.7.2 (relativo a la
corrosion/irritacion);

o Orientacion sobre Requisitos de Informaciéon y Valoracion de la Seguridad
Quimica (IR&CSA) - Capitulo R.12 (uso del sistema descriptor);

o Orientacion sobre la recopilacion de Fichas de Datos de Seguridad
(actualizacion acelerada para tener en cuenta, entre otros, el vencimiento
del periodo de transicién para la clasificacion de mezclas conforme al
Reglamento CLP);

o Orientacién para el Reglamento de Biocidas (BPR) - Volumen 1V, Medio
Ambiente, Parte B Evaluaciéon de riesgos (sustancias activas) (nueva);

o Orientacion para el Reglamento de Biocidas (BPR) - Volumen V,
Orientacion sobre Microorganismos (nueva);

o Orientacion para el Reglamento de Biocidas (BPR) - Volumen 111, Salud
humana, Parte B Evaluacion de riesgos, Capitulo 3 sobre evaluacién de la
exposicion

1.8. Herramientas de Tl de caracter cientifico (Actividad 6)

La ECHA desarrolla, mantiene y presta asistencia sobre sistemas y herramientas de Tl
que permiten a la Agencia y a sus partes interesadas cumplir con sus obligaciones
reglamentarias en el marco de los reglamentos relevantes de forma eficiente y eficaz.

1. Principales logros en 2014

Durante todo el afio continud el desarrollo de una importante y nueva version revisada a
nivel técnico de IUCLID, IUCLID 6. El proyecto avanzé conforme a los planes
establecidos. Tras la realizacién de pruebas exhaustivas, la ECHA comenzara a utilizar la
version para sus actividades internas. Al mismo tiempo, se pondra disposicién de todos
los usuarios de IUCLID una version previa que les permitira probar y familiarizarse con el
producto y estar preparados para el lanzamiento final planeado para 2016 que sustituira
a la version actual, IUCLID 5.

Continuo el desarrollo de Chesar, la herramienta de valoracion de la seguridad quimica,
y en junio se publicé la nueva version revisada 2.3. Se inicid el desarrollo de una nueva
version Chesar 3, en base al resultado del programa de desarrollo de la Valoracion de la
Seguridad Quimica (CSA), asi como al trabajo de un grupo de expertos externos
procedentes de la industria. Se adaptara Chesar 3 con IUCLID 6.

Comenzdé la actualizacion del sistema de presentacién conforme a los Reglamentos
REACH y CLP, REACH-IT, acorde a la iniciativa de la Hoja de ruta REACH 2018. La nueva
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version, REACH-IT 3, serd mas modular, adaptada con IUCLID 6, actualizada de acuerdo
con las nuevas tecnologias de TI, revisada en a nivel de su interfaz de usuario y
reutilizara el componente de gestion del acceso de los usuarios ya implementado para el
resto de sistemas de presentacion (ePIC y R4BP) haciendo que la gestion de los usuarios
y la inscripcidn resulten significativamente mas eficientes. El lanzamiento de REACH-IT 3
disponible a nivel externo tendra lugar en 2016, tras el lanzamiento de IUCLID 6.

En apoyo al Reglamento de Biocidas, la ECHA continué desarrollando la aplicacion R4BP
lanzada inicialmente en 2013. Se publicaron dos versiones durante el afio, compatibles
con varios tipos de aplicaciones nuevas, lo que aumentoé el nivel de automatizaciéon para
los usuarios de las autoridades y la adaptacién a los cambios en el reglamento. Los datos
restantes de la version R4BP 2, en apoyo de la Directiva remplazada, fueron trasladados
al nuevo sistema para posibilitar su retirada. Se desarrollé e implementé un editor para
el documento Resumen de Caracteristicas de los Productos (herramienta SPC) aplicando
la estructura SPC para las solicitudes BPR.

La ECHA lanz6 un nuevo sistema de presentacion, ePIC, como parte de la transferencia
del Reglamento de Consentimiento Informado Previo (PIC) a la ECHA, sustituyendo y
trasladando datos desde el sistema operador por el Centro Comun de Investigacion bajo
el régimen anterior.

Como parte de la puesta en servicio de ePIC, se suministré un gran apoyo de Tl a las
autoridades nacionales designadas (AND). Concluyd la fase de desarrollo de ePIC y el
sistema ha entrado en la fase de mantenimiento en 2015.

En 2014, la reestructuraciéon de la mayoria de las herramientas de Tl disponibles a nivel
externo logré avances significativos, dirigida a conseguir una mejor integracion y
mantenimiento conforme al programa de renovacion de la Arquitectura Corporativa.
Dicho programa se adapto con la iniciativa de Hoja de ruta REACH 2018 para ofrecer
herramientas mejoradas a los solicitantes y, al mismo tiempo, respaldar los esfuerzos de
la ECHA hacia una mejor calidad de los datos.

El desarrollo del sistema de divulgacion de nueva generacién progresé
satisfactoriamente, aunque no se pudo recuperar complemente un retraso de dos meses
con respecto al plan. El lanzamiento del sistema totalmente revisado esta planeado para
finales de 2015.

Desde principios de 2014, todas las autoridades competentes han podido acceder al
panel de control del portal para autoridades competentes, un sistema que permite el
acceso a la informacién de sustancias correspondiente en las bases de datos de la ECHA,
tras su puesta en servicio a finales de 2013.

En otras palabras, para consolidar y aliviar la carga de mantenimiento de diversas
soluciones eficaces para las autoridades competentes, la ECHA decidié combinar el Portal
REACH para las autoridades encargadas del cumplimiento (RIPE) con el panel de control
del portal. Sin embargo, durante el desarrollo adicional de la Plataforma de Integracion
de Datos (DIP), el repositorio de datos centralizado que alimenta el panel de control de
Portal, sufrié un problema durante varios meses debido a incidencias en el disefio de la
arquitectura que impidié hacer frente a los planes de combinacién de las funciones RIPE.
Hacia finales de afio, se identificaron las soluciones para estas cuestiones; se abordaran
en 2015 y se recuperara algun retraso.

A nivel inverno, se lanzé una nueva plataforma de gestion de casos, denominada
Dynamic Case para respaldar los procesos reguladores de la ECHA relativos al REACH y
CLP. El concepto del Dynamic Case consiste en funcionalidades comunes para crear,
gestionar y archivar registros relativos a un caso, interactuar con los sistemas de TI
fuente y generar contenido para la colaboracién o divulgacion sobre un caso. Estas
funcionalidades comunes se pueden configurar para adaptarse a las necesidades de un
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proceso regulador especifico tal y como se describe en los procedimientos e
instrucciones de trabajo del Sistema de Gestién de la Calidad de la ECHA. La rapida
captacion del Dynamic Case se confirmd ya que 17 de los 40 procesos reguladores
relativos al REACH y CLP identificados ya eran compatibles con la plataforma a finales de
2014, tan solo unos meses después de su puesta en servicio.

Se superaron definitivamente las dificultades relativas a la calidad del desarrollo de
programas informaticos que afectaban a Odyssey (el sistema de apoyo a la decision
utilizado en la evaluacion de expedientes) con el lanzamiento satisfactorio de dos nuevas
versiones conforme a lo planeado. El sistema se perfeccion6 con funcionalidades e
integracion de otros sistemas de Tl para mejorar el rendimiento y la eficiencia de la
evaluacion de expedientes. Finalmente se ha adoptado totalmente el sistema para la
evaluacion cientifica de un expediente de solicitud.

El sistema de flujo de trabajo utilizado para Evaluacion (GCE-PEE) se adapt6 con dos
lanzamientos bajo gestion de cambios, que ofrecieron mejoras operativas y una mejor
integracion con la Plataforma de Integracion de Datos y con Odyssey.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La ECHA suministra herramientas de Tl especializadas y servicios relacionados
que ayudan de forma eficiente a las ACEM y a las empresas a elaborar
expedientes y presentarlos ante la ECHA.

2. El funcionamiento correcto de las herramientas de Tl permite a la ECHA recibir y
procesar correctamente las presentaciones, realizar valoraciones y actividades de
evaluacion de riesgos, asi como divulgar la informaciéon publica, de conformidad
con la legislacion vigente.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en

2014

Nivel de satisfaccion de los usuarios externos con las | Alto Alto
herramientas de Tl (IUCLID, REACH-IT, R4BP 3,
CHESAR vy portal de divulgacion).

3. Principales resultados

e El desarrollo de las herramientas de Tl de nueva generacion, IUCLID 6, REACH-IT
3, Chesar 3, nueva Divulgacion, avanzé conforme a lo planeado.

e En 2014 se lanzaron dos nuevas versiones del R4BP que cubren funcionalidades y
ejemplos practicos adicionales.

e Se desarrolld y lanzé un nuevo editor SPC para preparar y editar el Resumen de
Caracteristicas de los Productos (SPC) en apoyo a la autoria de los SPC
estructurados para biocidas.

e Se lanzd6 un nuevo sistema en apoyo al Reglamento PIC, ePIC, a tiempo para
gestionar notificaciones para 2015.
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e Se mejoro el sistema de divulgacion actual para cubrir los datos sobre biocidas y
PIC, asi como para lograr una mayor eficiencia operativa.

e En junio se lanz6 una actualizacion del producto Chesar 2 (version 2.3).

e Se lanz6 la plataforma de gestion de casos, Dynamyc Case, que respald6 17
procesos REACH y CLP a final de afio.

e Se lanzaron dos nuevas versiones de Odyssey para mejorar la eficiencia del
trabajo cientifico en materia de evaluacion de expedientes y la tramitacion de
expedientes de solicitud.

. Se lanzaron dos versiones de mantenimiento de GCE-PEE.
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1.9. Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las
instituciones y los 6rganos de la UE (Actividad 7)

Un objetivo estratégico de la ECHA es convertirse en centro de recopilacion de
conocimientos cientificos y técnicos para los estados miembros, las instituciones
europeas y otros agentes, y utilizar estos nuevos conocimientos para mejorar la
aplicacion de la legislaciéon sobre sustancias quimicas.

1. Principales logros en 2014

2014 fue el primer afo de la implementacion del objetivo estratégico arriba mencionado.
Como un elemento de esto, la ECHA presenté la base para un refuerzo proactivo de las
capacidades cientificas para su propio personal. Esto se logré a través de un enfoque
para la gestiéon sistematica de las competencias que se puso en marcha mediante una
evaluacion de las competencias entre el personal cientifico de la Agencia.

La ECHA contribuy6 al desarrollo de nuevas Directrices de Ensayos de la OCDE y
Documentos de Orientacion a través de diversos Grupos de Expertos de la OCDE, asi
como aportando comentarios de expertos. Las areas de parametros priorizadas fueron la
irritacion/corrosion de la piel y ojos, la sensibilizacion cutanea, genotoxicidad,
alteradores del sistema endocrino y ecotoxicidad acuatica y terrestre. La ECHA lanzé6
asimismo una nueva seccion web para informar a los solicitantes de registro sobre las
nuevas directrices de ensayos y promover su uso correcto a la hora de cumplir con los
requisitos de informacion conforme al Reglamento REACH. La ECHA ofrecié ayuda
experta a la Comisién en la integraciéon de la directriz sobre estudios extendidos de
toxicidad reproductiva en una generacion dentro de los requisitos de informacion
conforme al Reglamento REACH.

La ECHA contribuy6é de manera activa al desarrolla y uso de alternativas a los ensayos
en animales. Esto incluyd, concretamente, la participacion en la redaccién de un enfoque
integrado para ensayos y evaluacion (IATA) sobre sensibilizacion cutanea y a la IATA
sobre irritacién/corrosion dentro de la OCDE, asi como contribuciones al desarrollo de
Vias de Resultados Adversos (AOP) a nivel de la OMS y de la OCDE.

Como resultado de un proyecto conjunto entre la ECHA y el Centro Comun de
Investigaciéon de la Comisidn Europea, se publicé un informe sobre «Conocimiento de los
métodos sin animales para la evaluacién de sustancias quimicas, vision para el fomento
de los ensayos sin animales y métodos alternativos» y la ECHA organizé un seminario de
seguimiento para afianzar la colaboraciéon y formar al personal. Se inicid el trabajo para
sustituir el estudio de toxicidad oral aguda in vivo por un enfoque de ponderacion de
pruebas, que se basa fundamentalmente en los resultados de toxicidad subaguda. Una
parte importante de estas actividades se centra en ayudar a los solicitantes de registro
evitando los ensayos en animales innecesarios a la hora de prepararse para el plazo de
registro de 2018.

En junio se publicé el segundo informe de la ECHA sobre el uso de alternativas a los
ensayos en animales. El informe mostré que los solicitantes de registro utilizaban
habitualmente métodos alternativos para generar la informacién requerida por el
Reglamento REACH dirigida a garantizar el uso seguro de las sustancias quimicas. La
mayor parte de los solicitantes de registro cumplen las obligaciones sobre intercambio de
datos y la industria ha venido utilizando cada vez mas los métodos in vitro, creado
categorias y predicho las propiedades de las sustancias mediante extrapolacion. La ECHA
utilizara los resultados del informe para promover el uso de métodos alternativos para
ayudar a los solicitantes de registro que se preparen para el plazo de registro de 2018.
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Ademas, la ECHA logré buenos progresos en el desarrollo de un Marco de Extrapolacion
(RAAF) para aconsejar a las autoridades y a los solicitantes de registro sobre cémo
elaborar y evaluar las justificaciones de extrapolacién. Se celebré un exitoso seminario
sobre el RAAF para la salud humana, y se iniciaron las tareas para ampliar el RAAF a los
peligros medioambientales. Se promovio el uso de la Toolbox para las relaciones
(cuantitativas) estructura-actividad (QSAR) de la OCDE, a través de una formacion
impartida via web a las autoridades de los Estados miembros y a las partes interesadas,
y mediante la publicacién de una serie de tutoriales nuevos para el uso de la Toolbox.

Se concluyd6 también la estrategia cientifica reguladora de la ECHA y se publicé a
principios de 2015. Guia las actividades cientificas reguladoras de la ECHA, por ejemplo,
mediante el establecimiento de prioridades, basandose en gran medida en un enfoque
impulsado por la demanda que cubra las necesidades operativas, y aclarando el papel de
la ECHA en la interaccion con los proyectos de investigacion y desarrollo (tales como
Horizon 2020). En el marco de esta tarea, la ECHA continud reforzando su interacciéon
con las sociedades profesionales cientificas internacionales como SETAC Europe y
Eurotox.

Del 23 al 24 de octubre, se celebré el Seminario Cientifico Tematico sobre
Nanomateriales en la ECHA, al que acudieron cerca de 200 expertos en el campo de la
evaluacion de riesgos de nanomateriales que representaban al mundo académico, a
autoridades, la industria y ONG.

El seminario ofreci6é una plataforma Unica para que los académicos y reguladores
discutiesen sobre cémo abordar los desafios actuales desde una perspectiva reguladora
que se puedan reflejar y emplear en los temas de investigacion actuales y futuros sobre
nanomateriales.

La ECHA aumentd su papel a nivel internacional al aceptar la presidencia del Grupo
Directivo sobre Ensayos y Evaluacion (SG-TA) dentro del Grupo de Trabajo para
Nanomateriales Fabricados en la OCDE. Este cargo ha brindado a la ECHA la
oportunidad de crear sinergias entre sus propias actividades y los objetivos para los
nanomateriales, asi como las discusiones a nivel internacional, por ejemplo, en materia
de idoneidad de las directrices existentes sobre ensayos y métodos de evaluacion de
nanomateriales.

A la espera de que la Comisién Europea emita su propuesta formal sobre revisiones de
los Anexos REACH en el campo de los nanomateriales, la ECHA ha comenzado el trabajo
preparatorio para actualizar los documentos de orientacidn correspondientes con vistas a
garantizar que estén disponibles para los solicitantes que se presentan al plazo de 2018.
El Grupo de Trabajo de Nanomateriales (NMWG) de la ECHA se reunién en dos ocasiones
para discutir las cuestiones cientificas y técnicas relativas a la implementacién de los
Reglamentos REACH, CLP y BPR, y, concretamente, la evaluacion medioambiental, la
caracterizacion, estructura de la informacion en IUCLID y la extrapolaciéon entre las
diferentes formas de los mismos nanomateriales.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La ECHA ofrece cuando se le solicita asesoramiento cientifico y técnico sobre la
seguridad de las sustancias quimicas, incluidos los nanomateriales y los
disruptores endocrinos, las sustancias de tipo PBT, la toxicidad de las mezclas, la
evaluacion de la exposicién, los métodos de ensayo y el uso de métodos
alternativos.
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2. La ECHA es capaz de abarcar los avances cientificos y las necesidades emergentes
de ciencias reglamentarias

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en

2014

Nivel de satisfaccion con la calidad del apoyo Alto Mediana
cientifico, técnico y administrativo ofrecido a la
Comisién y a las ACEM.

3. Principales resultados

e Se lanzod el sistema de gestion sistematica de las competencias.

e En octubre de 2014 se organizé un exitoso seminario cientifico tematico sobre
retos de regulacién en la evaluacion de riesgos de nanomateriales.

e  Se publico el segundo informe de la ECHA conforme al Articulo 117, apartado 3
del Reglamento REACH sobre el uso de alternativas a los ensayos en animales.

e Se actualiz6 el plan de trabajo bienal de la ECHA sobre nanomateriales.
e Se celebraron dos reuniones del grupo de trabajo de nanomateriales.

e Participacién en las reuniones anuales o grupos directivos de los proyectos de
investigacidn mas relevantes sobre nanomateriales (conforme a 7°PM).

e Contribuciones a cuatro seminarios de la OCDE sobre el desarrollo de métodos de
evaluacion para NM y a la revision de varias directrices sobre ensayos relativas a
su aplicacion a los NM.

e Contribuciones a la COM para la revision de los anexos de REACH relativos a
requisitos especificos para los NM.

e Promocion de enfoques optimizados sobre identificacion de peligros y evaluacion
de riesgos a través de formacion sobre metodologia de incertidumbres y
seminarios sobre el modo de accidon/relevancia humana.

e Informe de la ECHA y del JRC sobre «Conocimiento de los métodos sin animales
para la evaluacién de sustancias quimicas, vision para el fomento de los ensayos
sin animales y métodos alternativos».

e  Contribucioén al desarrollo de directrices de ensayo y estrategias de ensayo (IATA)
de la OCDE, sobre todo en los ambitos de la irritacion/corrosion cutanea y ocular,
la sensibilizacion cutanea, la genotoxicidad, los disruptores endocrinos, la
toxicidad para la reproduccion y la ecotoxicidad terrestre.

e Via de resultados adversos: contribuciones a través de la OCDE y la OMS e
implementacion a través de la Toolbox de la OCDE.

e Desarrollo de plantillas para el analisis de los modos de accién mediante el Marco
MoA de la OMS/IPCS.
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¢ Nueva seccion web para informar a los solicitantes de registro de las nuevas
orientaciones sobre el ensayo y fomentar su uso a la hora de cumplir los
requisitos de informacion en el marco de REACH.

e Promocién de la QSAR Toolbox a través de formacién, presentaciones y

ofreciendo ejemplos (para sensibilizacion cutanea y toxicidad acuatica aguda)
sobre cémo utilizar la Toolbox.

e Contribucion y apoyo cientifico a la Comision en la revision de los Anexos de
REACH sobre requisitos de informacién especificos (toxicidad reproductiva,
irritacidn/corrosion cutanea y ocular, sensibilizacién cutanea), y en relacién con
los requisitos de informaciéon para 1-10 toneladas anuales.
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2. Organos de la ECHA y actividades transversales

1.
2.

2.1. Comités y Foro (Actividad 8)

El Comité de los Estados miembros (CEM), el Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y
el Comité de Andlisis Socioecondmico (CASE) estan plenamente integrados en la ECHA y
desempefian un papel esencial, especialmente por su asesoramiento cientifico y técnico
(es decir, acuerdos y dictamenes) que sirve de base a las decisiones adoptadas por la
Agencia y la Comision. El Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de
la normativa es la red de autoridades de los Estados miembros responsables de controlar
el cumplimiento de los Reglamentos REACH y CLP, con el fin de armonizar sus procesos
en este ambito.

1. Principales logros en 2014
Comité de los Estados miembros (CEM)

El nUmero de casos presentados a la CEM para su llegar a un acuerdo fue inferior al
planeado. EI CEM aprobd por unanimidad el 60 % de los proyectos de decision sobre
controles de conformidad de expedientes de registro y proyectos de decisidon sobre
propuestas de ensayo. En 33 controles de conformidad y 61 propuestas de ensayo (en
los que se propusieron ensayos de toxicidad para la reproduccidon en dos generaciones),
el CEM no llegé a un acuerdo unanime. En cumplimiento de la normativa, se presenté
toda la documentacion a la Comisiéon para la adopcién de las decisiones oportunas.

En total, el CEM abordo en su proceso de decision durante 2014, 17 proyectos de
decision sobre evaluaciones de sustancias, como resultado de evaluaciones realizadas
por los Estados miembros. Para 15 sustancias, se alcanz6 un acuerdo unanime sobre el
proyecto de decision y esto abarcé cuatro sustancias incluidas en CoRAP para evaluacion
durante 2013, el resto se originaron en 2012. Para una sustancia (es decir, metanol), el
CEM alcanzd el acuerdo unanime para terminar el procedimiento de toma de decisiones,
y para una sustancia (es decir, polihaloalqueno), el CEM no alcanzé un acuerdo unanime.
En cumplimiento de la normativa, se present6 toda la documentacién sobre el Ultimo
caso a la Comision para la adopcién de las decisiones oportunas. En relacion con el
proceso de evaluacidn de sustancias, el Comité adoptd este dictamen sobre el proyecto
de actualizacion del CoRAP para 2014-2016 en febrero de 2014.

El CEM consensud por unanimidad la identificacién de nueve sustancias como SEP,
posteriormente incluidas en la lista de sustancias candidatas. Para una sustancia incluida
previamente en la lista de sustancias candidatas (ftalato DEHP), el CEM identifico una
base adicional para su inclusién debido a sus propiedades alteradoras del sistema
endocrino. Por primera vez, el CEM no alcanz6 un acuerdo unanime sobre cuatro
sustancias (todas ftalatos. Los dictamenes del CEM con la opinion mayoritaria sobre
estas sustancias, y las opiniones minoritarias, se presentaran a la Comisién para la toma
de decisiones.

La actualizacion del enfoque de priorizacién que la ECHA comenzarda a aplicar a partir de
2014 fue implementado para el sexto proyecto de recomendacién para la inclusién de
sustancias en el Anexo X1V, y tras una consulta con el CEM, la ECHA incluy6 22
sustancias en la consulta publica. En diciembre de 2014, el Ponente del CER, respaldado
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por un grupo de trabajo, present6 su plan de trabajo y la primera evaluacion. La
adopcion del proyecto de dictamen del CEM sobre el sexto proyecto de recomendacion
de la ECHA esta programada para junio de 2015.

El CEM inicié su primera solicitud del Director Ejecutivo para un dictamen con arreglo al
articulo 77, apartado 3, letra c¢). Hace referencia a un dictamen del CEM sobre la
persistencia y bioacumulacion de las sustancias D4 y D5 (octametilciclotetrasiloxano y
decametilciclopentasiloxano, respectivamente). El ponente elaborard un proyecto de
dictamen para su adopcién por el CEM en 2015.

Los observadores regulares de las partes interesadas del CEM y los titulares de casos
(solicitantes de registro) han podido seguir los debates del CEM sobre la evaluacion de
los cinco procesos REACH desde 2011. Durante 2014, los titulares de casos participaron
en los debates del Comité en un 71 % de los casos.

El Director Ejecutivo de la ECHA design6 a un nuevo Presidente del CEM en marzo de
2014, tras la jubilacion de su Presidente, quien habia presidido satisfactoriamente el CEM
en 34 reuniones.

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

Como planeado, el CER adopt6 un total de 51 dictamenes sobre clasificacion y
etiguetado armonizados en 2014, cifra significativamente superior a la de 2013 (34) y
que demuestra la efectividad de las recientes medidas de eficiencia, como el
procedimiento por via rapida para la adopcion de los dictAmenes sobre CLH La Secretaria
de la ECHA ofrecié asimismo un gran apoyo a los ponentes del CER en el desarrollo de
dictimenes y documentos cientificos. La mayoria de las propuestas para la clasificacién y
etiguetado armonizados hacian referencia a productos biocidas y fitosanitarios. Una
parte considerable del trabajo se concluyd en 2014 sobre propuestas complejas, por
ejemplo, ocho relativas a rodenticidas anticoagulantes y 10 compuestos de cobre
inorganicos, ademas de varias sustancias quimicas industriales, tales como dos tipos de
microfibras de vidrio.

El CER concluy6 dos solicitudes del Director Ejecutivo para dictamenes con arreglo al
articulo 77, apartado 3, letra c); una de ellas hacia referencia a la exposiciéon de los
consumidores a benceno contenido en gas natural y otra, a la revision de la informacién
establecer limites de concentraciéon especificos (o generales) para la clase de peligro de
toxicidad reproductiva del tetrapropilfenol.

El CER adoptd dictamenes par cinco propuestas de restriccion: para restringir la
fabricaciéon y uso de 1-metil-2-pirrolidono (NMP) reduciendo el efecto potencial del NMP
en trabajadoras embarazadas y sus hijos non natos, para restringir nonilfenol/etoxilatos
de nonilfenol en articulos textiles que se pueden lavar en agua, para apoyar la
modificacién de una restriccion existente relativa al cadmio y sus compuestos en
pinturas, no apoyar la propuesta de restriccion relativa al cadmio y sus compuestos en
pinturas artisticas, y modificar la derogacion actual para diafragmas en instalaciones de
electrdlisis en la restriccidon existente relativa al crisotilo.

El CASE emitid conclusiones sobre cuatro dictamenes de restriccidon en 2014: la
restriccidon propuesta sobre el plomo en articulos de consumo destinada a reducir la
exposicion infantil al plomo por introduccién en la boca, y las propuestas de restriccion
sobre NMP, nonilfenol/etoxilatos de nonilfenol en articulos textiles, y cadmio y sus
compuestos en pinturas.

En 2014, el proceso de autorizacién tomé impulso y se acercé a su madurez. El CER y
CASE lograron llegar a un acuerdo para 37 proyectos de dictamen relativos a solicitudes
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de autorizacioén, 30 de ellos fueron adoptados como dictamenes definitivos, lo que
supuso un 150 % de la cifra prevista. Estas solicitudes hacian referencia a usos de los
ftalatos (DEHP y DBP), pigmentos de cromato de plomo, triéxido diarsénico,
hexabromociclododecano y tricloroetileno.

En el marco del programa de creacion de capacidades para la autorizacion en curso, el
CER aprobd las relaciones dosis-respuesta relativas a la carcinogenicidad del
tricloroetileno. Aunque el CER utilizara estas estimaciones de riesgo para evaluar las
solicitudes de autorizacion de un modo previsible y transparente, no son legalmente
vinculantes. Hasta la fecha, la gran mayoria de solicitudes han utilizado los valores de
referencia del CER facilitados a través del sitio web de la ECHA.

Con el fin de incrementar la eficiencia del trabajo de los Comités, el CER y el CASE
aprobaron asimismo un procedimiento de trabajo racionalizado para el desarrollo y
aprobacion de dictamenes de autorizacion.

La Secretaria se esforz6 hizo todo lo posible para apoyar al CER y el CASE con su
creciente carga de trabajo, para que estén preparados para el pico de carga de trabajo
previsto a finales de 2015 y 2016 relativo a las autorizaciones. A lo largo de 2014, los
resultados del compromiso de las ACEM de ofrecer un apoyo adecuado a sus candidatos
y garantizar el tiempo de trabajo para los miembros del CER y del CASE, se volvié cada
vez mas aparente, aunque sera necesarios esfuerzos adicionales. Incrementd asimismo
el nimero de miembros designados para los Comités: El CER pas6 de 42 a 45 en 2014,
mientras que el CASE pas6 de 32 a 37 en 2014.

Los miembros del personal de la ECHA asistieron a reuniones del Comité Cientifico para
los Limites de Exposiciéon Profesional (SCOEL, DG de Empleo) en calidad de
observadores, con el fin de intercambiar puntos de vista y garantizar una estrecha
cooperacion sobre cuestiones relativas a la proteccion de los trabajadores,
concretamente en lo relativo a las autorizaciones y restricciones. A su vez,
representantes de la DG de Empleo asistieron a reuniones del CER como observadores.
Se discutieron cuestiones comunes que afectan a lugar de trabajo, por ejemplo, los
valores de referencia correspondientes para la exposicion NMP con vistas a abordar un
posible conflicto de opinién entre el dictamen del CER sobre NMP y el dictamen de
SCOEL.

Comité de Productos Biocidas (CPB)

En general, el primer afo de funcionamiento del CPB se considera un afo satisfactorio
que sienta las bases para futuros afios de funcionamiento.

El CPB prepara los dictamenes de la Agencia relativos a diversos procesos conforme al
Reglamento de Biocidas (BPR). En relacién con los solicitantes de aprobacion de
sustancias activas nuevas y existentes (Programa de revisiéon), el CPB prepara un
dictamen que servird de base para la toma de decisiones por la Comisién Europea y los
Estados miembros. La aprobacién de una sustancia activa se otorga por un numero
determinado de afios, no superior a los 10 afos.

Durante 2014, el CPB adopt6 dictamenes relativos a 34 solicitudes de aprobacion,
principalmente de sustancias activas existentes. Para facilitar la comparacion, esto
representa una aceleracion notable del proceso en comparaciéon con el régimen
reglamentario anterior. Como resultado de la tramitaciéon del primer lote de estas
solicitudes, se llevd a cabo una revision del Procedimiento de Trabajo del CPB para la
gestion de solicitudes de sustancias activas.

Otro proceso para el que el CPB prepara el dictamen de la Agencia esta relacionado con
las preguntas que puede plantear la Comisién Europea sobre el funcionamiento del BPR
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en relacion con la orientacion técnica o los riesgos para la salud humana, la salud animal
o el medio ambiente, de conformidad con el articulo 75, apartado, letra g) del BPR.
Durante este periodo, el CPB adopté dos dictamenes sobre estas preguntas diversas de
la Comisiéon Europea.

Durante el afio, el CPB no recibid evaluaciones sobre solicitudes para la autorizacion de
la Union (AU) de productos biocidas o solicitudes de la Comisidon Europea para un
dictamen relativo a una cuestion cientifica o técnica en reconocimiento mutuo nacional.
Es significativamente inferior a las cifras esperadas.

Para permitir el acceso al trabajo del Comité y reforzar la calidad de su proceso de toma
de decisiones, la ECHA, partes interesadas acreditadas y solicitantes han participado en
la reunién plenaria del CPB y reuniones del PT del CPB como observadores. A finales de
2014, se habia invitado a 26 observadores de partes interesadas acreditadas para
participar en el trabajo del CPB, donde cinco organizaciones de partes interesadas estan
regularmente representadas en las reuniones de dicho comité.

Foro de intercambio de informacion relativa cumplimiento de la normativa

En 2014, el Foro incrementd su orientacion hacia los proyectos de aplicacion practica e
intent6 consolidar y mejorar la eficiencia de varias de sus otras actividades.

Finalizé y publicé un informe de la primera fase del tercer proyecto de aplicacion
coordinada centrado en los registros y en la cooperacion con las autoridades aduaneras.
El informe indica que la mayoria de los responsables cumplen las obligaciones de
registro. Cuando se detectaron deficiencias, se observé que los representantes
exclusivos (RE) es el grupo generalmente menos conforme. El Foro puso en marcha
asimismo una segunda fase de dicho proyecto, ampliada mediante controles adicionales
junto con cadenas de suministro multinacionales centradas en los RE y decidié que su
cuarto proyecto de gran envergadura se centrara en verificar las restricciones.

El Foro completé la elaboraciéon de su primer proyecto piloto sobre autorizaciones con
inspecciones que se espera comiencen a principios de 2015 y acordd un segundo
proyecto piloto de autorizacidon que se pondra en marcha en 2015. Ademas, se
aprobaron otros dos proyectos piloto adicionales que se llevaran a cabo en 2015. El
primero verificara que el envasado de productos quimicos disponible para el publico
general dispone, en caso necesario, de precintos de seguridad a prueba de nifios. El
segundo seguira casos especificos en los que la ECHA haya identificado deficiencias en la
clasificacion y etiquetado armonizados. Estos se centraran en sustancias con propiedades
sensibilizantes o CMR.

De igual modo, el Foro adopté y publicé el Programa de Trabajo Plurianual 2014-2018 y
una descripcion de lo que significaria la aplicacion del Reglamento PIC.

Tras el inicio satisfactorio de las interconexiones entre la ECHA y las ACN en relacion con
el seguimiento de las decisiones de la ECHA por inspectores en 2013, el Foro examiné
ambos, especificando adicionalmente todos los aspectos del proceso y ampliandolo para
cubrir otras decisiones. El Foro hizo un gran esfuerzo en el desarrollo la guia de
interconexiones que, una vez finalizada, describira todos los aspectos relativos a la
cooperacion entre las ACN, las ACEM y la ECHA. Para posibilitar la discusion entre las
ACN, las ACEM y la ECHA, el Foro prepar6 su segundo Seminario sobre Interconexiones
que se celebraréa a principios de 2015.
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Para fomentar el desarrollo de capacidades en materia de cumplimiento a escala
nacional, el Foro elaboré y celebré actos de «formacion para formadores» centrados en
el control de los escenarios de exposicion y la clasificacion y etiquetado de mezclas.

Por otra parte, el Foro dio continuidad a sus actividades relativas a la armonizacion, el
apoyo del cumplimiento mediante la actualizacion de su Manual de conclusiones (MC) y
el apoyo a la Secretaria de la ECHA en el desarrollo del Portal de informacién para el
cumplimiento de REACH (RIPE) y su integracion en el panel de control del portal. El Foro
decidio6 utilizar el sistema ISCMS de la Comisidon Europea como comunicaciéon segura
entre las autoridades encargadas del cumplimiento, después de que la Comision
desarrollara funciones especificas para los inspectores de REACH y CLP.

El Foro continu6 asesorando al CER y al CASE sobre la aplicabilidad de las propuestas de
restriccion y comenzoé a valorar la forma de mejorar la eficiencia de su proceso de
asesoramiento. Elaboré un primer borrador del compendio de métodos analiticos que
enumera los métodos relativos a las restricciones con un valor limite.

El Foro pretendid igualmente intensificar su cooperaciéon con las organizaciones de partes
interesadas invitandoles a que enviaran propuestas de temas para el quinto proyecto de
cumplimiento e iniciar una discusioén sobre como intensificar y mejorar la cooperacion
entre el Foro y las partes interesadas. A tal efecto, la Secretaria del Foro también analiz6
las oportunidades para una mayor transparencia en la tarea del Foro.

El Foro realiz6 aportes el proyecto de la Comision Europea para el desarrollo de los
indicadores de cumplimiento para el REACH y CLP.

Por ultimo, la Secretaria prestd apoyo cientifico, técnico y administrativo al Foro en la
organizacion de las reuniones de su Grupo de Trabajo, su seminario anual dirigido a las
partes interesadas y sus reuniones plenarias. El Foro aprobé asimismo varias mejoras
menores de la eficiencia en el funcionamiento de sus reuniones plenarias y grupos de
trabajo.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Secretaria prestara un apoyo eficaz a los Comités y facilitara su trabajo, de
forma que estos puedan:
e cumplir los plazos fijados por la legislacion, y

e emitir dictdmenes cientificos y técnicos de alta calidad y adoptar acuerdos
que refuercen el proceso final de toma de decisiones con transparencia,
garantizando al mismo tiempo la necesaria confidencialidad.

2. La Secretaria prestara un apoyo eficaz al Foro y facilitara su trabajo, de forma
que éste pueda:
e reforzar y armonizar el control del cumplimiento de los Reglamentos REACH
y CLP en los Estados miembros de la UE/EEE, asegurando al mismo tiempo
la necesaria confidencialidad, y

e promover un control armonizado del cumplimiento de los reglamentos
REACH, CLP y PIC.
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3. Se evitaran y resolveran las divergencias de opinidon con los comités cientificos
de otras instituciones de la UE, mediante el intercambio de informacion y la

coordinaciéon de actividades de interés mutuo.

Indicadores de rendimiento y metas

Porcentaje de dictamenes/acuerdos dentro de plazo. 100 % 100 %
Porcentaje de acuerdos unanimes del CEM. 80 % 60 %
Porcentaje de dictamenes del Comité aprobados por 80 % 93 %
consenso.

Grado en que los dictamenes del Comité se toman en | Alto Alto

cuenta en la decision final de la Comisién Europea.

Nivel de satisfaccion de los miembros y otros Alto No evaluado en
participantes con el funcionamiento de los Comités 2014, a evaluar
(por ejemplo, el apoyo facilitado —incluida la en 2015.
formacion impartida por la ECHA y su actuacién en la

presidencia—, la transparencia general y la

publicacién de los resultados de los procesos de los

Comités) y del Foro.

Divergencias de opinidn con los comités cientificos de | Solo en casos 1*

otras instituciones europeas. muy justificados

*Caso justificado.

3. Principales resultados

Comité de los Estados miembros

e Se adoptaron acuerdos por unanimidad sobre 10 propuestas de identificacién de
sustancias extremadamente preocupantes (SEP). Se elaboraron cuatro
dictamenes sobre propuestas para la identificacion de SEP en base a la opinion
mayoritaria.

e Se adoptaron 123 acuerdos por unanimidad sobre proyectos de decision relativos
a comprobaciones del cumplimiento y sobre proyectos de decision relativos a
propuestas de ensayo.

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

e Dictamen sobre el segundo proyecto de actualizacion anual del CoRAP.

Lo anterior se alcanzé a través de seis reuniones plenarias del CEM, el uso activo de
procedimientos escritos para buscar el acuerdo y un numero elevado de conferencias
web preparatorias con todo el Comité.

Comité de Evaluacién de Riesqos

e 51 dictamenes del CER sobre expedientes CLH.
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Cinco dictamenes del CER sobre propuestas de restriccion.

Nueve controles de conformidad para expedientes de restriccion.

30 dictamenes del CER sobre solicitudes de autorizacion.

19 controles de conformidad relativos a solicitudes de autorizacion.

Dos dictamenes con arreglo al articulo 77, apartado 3, letra c), de REACH.

Lo expuesto se logré por medio de seis reuniones plenarias del CER.

Comité de Analisis Socioeconémico

e Cuatro dictamenes del CASE sobre propuestas de restriccion.

¢ Nueve controles de conformidad para expedientes de restriccion.

e 30 dictamenes del CASE sobre solicitudes de autorizacion.

= 19 controles de conformidad relativos a solicitudes de autorizacion.

Lo expuesto se logré por medio de cuatro reuniones plenarias.

Comité de Productos Biocidas

e 34 opiniones sobre solicitudes de aprobacion de sustancias activas. Esto incluia
dos sustancias nuevas, una sustancia existente en el Programa de Revisién y 31
«sustancias existentes pendientes» en el Programa de Revision’.

e Dos dictamenes con arreglo al articulo 75, apartado 1, letra g), de BPR.

e Implementé el Cdédigo de Conducta de la ECHA para la participacion de
solicitantes y organizaciones de partes interesadas acreditadas en el trabajo del
CPB.

e Completé el conjunto de Procedimientos de Trabajo para el CPB y sus PT, y reviso
el Procedimiento de Trabajo para la tramitacion de solicitudes para la aprobacion

de sustancias activas en base a la experiencia.

Lo anterior se consiguid a través de cinco reuniones plenarias y cinco reuniones de cada
PT del CPB.

Foro

e Se celebraron tres reuniones plenarias del Foro y 13 reuniones del Grupo de
Trabajo.

e Programa de trabajo plurianual del Foro para 2014-2018.

e Descripcion de cumplimiento del Reglamento PIC.

7 Informe de la autoridad competente presentado antes de la entrada en vigor del BPR.
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Informe sobre la primera fase del tercero proyecto de cumplimiento coordinado, y
prérroga del mismo.

Priorizacion de las propuestas de proyecto y decision de que el cuarto proyecto de
cumplimiento coordinado se centrara en las restricciones.

Manual para el primer proyecto piloto sobre autorizacion.
Decision sobre dos proyectos piloto nuevos para 2015.
Preparacién del seminario de Interconexiones del Foro.
«Manual de conclusiones» actualizado.

Se facilitaron nueve recomendaciones de aplicabilidad sobre restricciones
propuestas.

Primer proyecto de compendio de métodos analiticos.
Un evento para partes interesadas con debate sobre la mejora de la coordinacion.

Un evento formativo sobre los Reglamentos REACH y CLP para los formadores en
materia de cumplimiento.

Una formacién para los Coordinadores Nacionales para el primer proyecto del
Foro sobre autorizacion.

Contribucién al desarrollo de los indicadores de cumplimiento para REACH y CLP.
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2.2. Sala de Recurso (Actividad 9)

La Sala de Recurso se creo en virtud del Reglamento REACH para dar a las partes
interesadas una posibilidad de conseguir resultados favorables a sus intereses por la via
juridica. Para ello, la Sala estudia y decide sobre los recursos presentados contra
determinadas decisiones de la Agencia®. A partir de septiembre de 2013, la Sala también
asumio las competencias para estudiar los recursos contra determinadas decisiones de la
Agencia tomadas en el marco del nuevo Reglamento de Biocidas (BPR).°

1. Principales logros en 2014

El nimero de recursos recibidos en 2014 se ajustd a las expectativas, 18 de 20
esperadas. Los recursos recibidos, y las decisiones tomadas, en 2014 abordaron diversas
cuestiones, incluida la verificacion de PYME, el régimen de linglistico adoptado por la
ECHA, puesta en comun de datos, controles de conformidad y primeros recursos contra
las decisiones de evaluaciones de sustancias. En la seccion de la Sala de Recurso del
sitio web de la ECHA se publicaron todas las decisiones definitivas de la Sala de Recurso
y un anuncio de cada recurso realizado en 2014.

Cabe destacar que el niumero de recursos habria sido significativamente mayor si la Sala
de Recurso no hubiese tomado medidas en aras de la eficiencia de la Sala de Recursos,
la Secretaria de la ECHA y las partes interesadas para aceptar acciones colectivas en
forma de recursos Unicos contra decisiones de evaluaciones de sustancias emitidas a
varios solicitantes de registro. Para que dicho enfoque funcione, se deben cumplir
determinadas condiciones con el fin de garantizar que las decisiones de toman con una
base juridica sélida mientras se protege los derechos de las partes. Los seis casos de
evaluacion de sustancias recibidos en 2014 abarcaron a 21 recurrentes. Este enfoque
requiere, entre otras consideraciones, que los multiples recurrentes en un recurso
acuerden tener un representante Unico y que los motivos, argumentos expuestos y las
evidencias presentadas hagan referencia a todos los recurrentes.

En 2014, la Sala de Recurso adopté varias decisiones definitivas importantes. Aunque las
decisiones de la Sala de Recurso se adoptan caso por caso, y tienen estrictamente en
cuenta los méritos de cada caso, las conclusiones correspondientes pueden tener
repercusiones tanto para las partes interesadas como para la ECHA. Las decisiones
tomadas en estos casos proporcionaron informacion adicional sobre determinadas
cuestiones juridicas y cientificas relacionadas con la interpretacion y la implementaciéon
del Reglamento REACH: por ejemplo, en las tres decisiones realizadas en 2014 sobre
recursos contra las decisiones de la ECHA tras controles de conformidad, el alcance del
deber de la Agencia a declarar los motivos (A-006-2012); los respectivos deberes del
solicitante de registro y de la Agencia a la hora de proponer y evaluar adaptaciones de
extrapolacion (A-006-2012); determinadas cuestiones relativas a la identidad de las
sustancias (A-008-2012); la distincion entre sustancias y mezclas (A-008-2012); el
concepto de «estabilizador» (A-001-2013); y abordar la cuestiéon de «expectativas
legitimas» (A-001-2013).

Dos decisiones derivadas del proceso de verificacion de PYME aclararon, entre otras
cosas: la competencia de la Sala de Recurso para decidir sobre un caso en el que existe
una decision de revocacion tras una verificacion de PYME (A-002-2013); el lenguaje que
la ECHA debe utilizar en las comunicaciones con un solicitante de registro y en sus
decisiones (A-002-2013); la notificacion de facturas (A-020-2013); el deber de los
solicitantes de registro de actuar de manera diligente y prudente a la hora de cumplir

8 Art. 91 de REACH.
° Art. 77 del BPR.
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sus obligaciones (A-020-2013); y qué constituye un error excusable (A-020-2013).

En particular, la Sala adoptd, hacia finales de afio, dos decisiones relativas la puesta en
comun de datos. Estas decisiones deberian ser especialmente Utiles para aclarar
determinadas cuestiones antes del plazo de registro de 2018. La decisién en el caso A-
017-2013 abordo el principio de todo lo posible, abordando ademas cuando los costes
podrian resultar potencialmente discriminatorios. Esta decision deberia ayudar a los
titulares de datos, asi como a aquellos que quieran compartir datos a entender mejor
qué se entiende por hacer todo lo posible para garantizar que los costes se comparten de
manera justa, transparente y no discriminatoria. Entre otras cosas, estas decisiones
aclaran asimismo: que no se requiere decisidon alguna por parte de la Agencia para
permitir que un solicitante de registro proceda al registro de una sustancia
prerregistrada en ausencia de un conjunto de datos completo, cuando los datos en
cuestion estén sujetos a divergencias relativas a la puesta en comun de datos (todo en
A-005-2013); y el alcance del examen de la Agencia en las divergencias relativas a la
puesta en comun de datos (A-17-2013).

Habia dos temas recurrentes desde 2013. El primero era la frecuencia y utilidad de las
vistas. En 2014, se celebraron dos vistas a peticién de una de las partes de un recurso;
no se celebro vista alguna a peticién de la propia Sala de Recurso. Estas vistas siguieron
siendo extremadamente Utiles a la hora de aclarar aspectos de varios casos y, en varios
de ellos, fueron clave para la decision definitiva de la Sala de Recurso.

El segundo tema recurrente era la participacion de terceros como intervinientes en casos
de recurso. Sin embargo, cabe destacar que no solo los solicitantes de registro conjunto
u ONG solicitaron intervenir en 2014, sino también autoridades competentes de los
Estados miembros que actuaban como Estado miembro evaluador en los casos de
evaluacion de sustancias. Una autoridad comente de un Estado miembro solicito
asimismo intervenir en un caso de evaluacion de expediente en el que también seré el
Estado miembro evaluador para la misma sustancia. El establecimiento de un interés
directo en el resultado del recurso ha sido un elemento importante en la evaluacion
realizada por la Sala de Recurso de todas las solicitudes de intervencion.

Durante 2014, se estableci6 firmemente que la Sala de Recurso y el proceso de recurso
eran parte del régimen REACH y se reconocié su importante papel a la hora de
garantizar la aplicacion del Reglamento REACH sobre una base juridica sélida, asi como
ofrecer a las partes interesadas una via juridica independiente e imparcial. Las
decisiones tomadas por la Sala de Recurso ayudaron a aclarar las zonas grises en
materia de interpretacion del Reglamento REACH, permitiendo ademas examinar en
determinadas areas la implementacién de REACH por parte de la ECHA. En nueve casos,
se retiraron los recursos antes de que la Sala de Recurso pudiese tomar una decision. En
la mayoria de los casos, el recurrente obtuvo la via juridica que buscaba sin que
resultara necesaria una decision definitiva, demostrando ain mas el valor del proceso de
recurso para las partes interesadas.

La Sala de Recurso se esfuerza en emitir todas sus decisiones de manera clara, amena y
sencilla. No obstante, la Sala de Recurso reconoce que, a pesar de ello, algunas
decisiones, debido a su complejidad cientifica y legal, pueden resultar largas y
complejas. Con esto presente y por motivos de transparencia, se estan publicando
actualmente resiumenes de todas las decisiones completas y definitivas de la Sala de
Recurso. Estos resimenes no son legalmente vinculantes pero deberian ayudar a las
partes interesadas a entender, en un formato breve, los elementos principales de las
decisiones tomadas. Por motivos de transparencia, una vez cerrado un caso de recurso,
también se publican en la seccion correspondiente a la Sala de Recurso del sitio web de
la ECHA, versiones no confidenciales de las decisiones de procedimiento (por ejemplo,
solicitudes de intervencion y solicitudes de confidencialidad).
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Aunque no se ha presentado recurso alguno contra las decisiones emitidas por la ECHA
conforme al Reglamento de Biocidas, la Sala de Recurso ha continuado con sus
actividades para estar preparada cuando se presenten dichos recursos.

En todos los recursos decididos y tramitados por la Sala de Recurso en 2014, se ha
requerido la intervencion de un miembro alternativo legalmente cualificado como
miembro de los casos de la Sala debido a la vacante en el puesto de miembro a jornada

completa. En diciembre de 2014 se designé a un nuevo miembro legalmente cualificado
para la Sala de Recurso.

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 2014 Resultado en

2014

Porcentaje de decisiones definitivas adoptadas en el 90 % 100 %
plazo de 90 dias laborales desde la finalizacion del
procedimiento escrito u oral.

3. Principales resultados

e Adopcion y publicacion en linea de 16 decisiones definitivas.

e Adopcién y publicaciéon en linea de decisiones sobre procedimientos, en caso
necesario.

. Publicacién de sumarios de casos cerrados.
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2.3. Comunicaciones (Actividad 10)

Mantener la buena reputacion de la Agencia suministrando informacion precisa y en
tiempo oportuno a las entidades responsables y al publico en general, ademas de
garantizar una presentacion equilibrada del trabajo de la Agencia en los medios de
comunicacién especializados y en general es un objetivo esencial de las actividades de
comunicacién de la ECHA. La comunicacién externa se complementa con las
comunicaciones internas de la ECHA. Mantener al personal perfectamente informado e
involucrado es esencial para el funcionamiento correcto de la Agencia.

1. Principales logros en 2014

Por primera vez, y con el apoyo de las organizaciones de partes interesadas acreditadas,
la ECHA se dirigi6 al publico general con material que ponia de relieve sus derechos
conforme al Reglamento REACH, especialmente sobre sustancias peligrosas en los
productos que compran. Un video breve orientado al consumidor dirigi6 el trafico hacia la
seccion «sustancias quimicas en nuestra vida» del sitio web de la ECHA. Con respecto al
sitio web, uno de los elementos destacados es la mejora en la funcién «buscar
sustancias quimicas», que recibié comentarios positivos de los usuarios del sitio web.

La Agencia ayudd asimismo a la Comisidon Europea en sus esfuerzos de concienciacion
sobre el plazo para clasificacion y etiquetado de mezclas en 2015. En concreto, se cred
un video animado para sensibilizar al publico, asi como un banner promocional en linea y
diversos materiales en linea e impresos.

Las mas de 2 000 actualizaciones del sitio web multilingle enriquecieron el alcance de la
informaciéon que la ECHA ofrece a los responsables, con un navegacion mas sencilla por
las distintas secciones, por ejemplo, sobre el proceso de autorizacion. Especialmente
dirigida a las PYME, el sitio web ha pasado a estructurar la informaciéon de forma que se
acceda a la misma desde la perspectiva de los responsables. Las nuevas paginas web de
Registro REACH 2018 lanzadas en otofio ofrecen un ejemplo de este enfoque,
presentando informacion conforme a siete pasos que los solicitantes potenciales deben
seguir, asi como suministrandola en tres niveles de complejidad.

La ECHA continudé también ampliando su presencia en las redes sociales, estableciendo
gradualmente un seguimiento profesional y ofreciendo participacion para las personas
que normalmente no siguen las noticias de la ECHA. El boletin bimensual y e-News
semanal (enviados a mas de 17 500 suscriptores) continuaron creciendo en calidad y
satisfaccion de los lectores, ofreciéndoles lo que quieren en el formato ameno y sencillo
de asimilar que valoran.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Establecer una comunicaciéon efectiva con el publico externo de la ECHA, en las
23 lenguas oficiales de la UE cuando sea necesario, beneficiandose la ECHA a su
vez de una presencia en los medios exacta 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. El personal de la ECHA estara bien informado, tendra un sentimiento de

pertenencia y se sentira parte de un esfuerzo corporativo comun.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en

2014

Nivel de satisfaccion del lector con la produccion Alto Alto
escrita de la ECHA, incluyendo las lenguas disponibles
(web, noticias electrénicas, boletin, notas de prensa o
alertas de noticias). Esto se medira en términos de
oportunidad, contenido y manejabilidad.

Nivel de satisfaccion de las partes interesadas Alto Mediana
acreditadas con la informacién que reciben y su
interaccién con la ECHA.

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

3. Principales resultados

e Actividades de comunicacion coordinadas para grupos especificos (pequefias
empresas, usuarios intermedios, consumidores, trabajadores, minoristas y
académicos) con el fin de concienciarles sobre sus derechos, responsabilidades y
oportunidades en virtud de la legislacion. Parte de este trabajo se realizé
conjuntamente con los socios de la UE, Estados miembros y organizaciones de las
partes interesadas acreditadas.

e Concienciacioén de los responsables en el marco de PIC y mas informacién dirigida
a los responsables del sector de los biocidas.

. Sitio web:

0 Mejora de la seccidon «Buscar sustancias quimicas», mas eficiente e
intuitiva.

0 Renovacion de la seccidon «Informacion sobre sustancias quimicas».
0 2 000 actualizaciones.

e Noticias: 21 comunicados de prensa emitidos y 49 entrevistas concedidas a
periodistas. 421 respuestas facilitadas a preguntas de periodistas. Una rueda de
prensa organizada.

e 61 publicaciones nuevas producidas.
e 264 comunicaciones publicadas en 23 idiomas (documentos, paginas web, etc.).

e 57 alertas de noticias, 50 boletines electrénicos semanales y un boletin bimensual
elaborados.

e 1 126 tweets, 51 articulos en Facebook y 38 articulos en LinkedIn publicados.

e Ocho seminarios web y dos videos breves publicados, uno para el publico general
y otro para empresas que fabrican mezclas quimicas que necesitan reclasificar y
etiquetar sus productos.

e Celebracion de dos Jornadas de Partes Interesadas, un seminario para las
organizaciones de partes interesadas acreditadas y un seminario entre agencias
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sobre implicacion de las partes interesadas.

e  Publicacion bimensual de una Actualizacion para Partes Interesadas, dirigida a las
organizaciones de partes interesadas acreditadas.

¢ Informacion interna facilitada a diario al personal en la intranet y en las pantallas
de informacion interna. Siete eventos organizados para todo el personal.
Reconstruccién y lanzamiento de la intranet corporativa.

e Realizacion de encuestas para calibrar la satisfaccion y conocer la experiencia de
las partes interesadas (por ejemplo, encuesta de satisfaccién de partes
interesadas, encuesta de lectores, encuesta de usuarios de la web, encuesta de
comunicaciones internas).
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2.4. Cooperacion internacional (Actividad 11)

A solicitud de la Comision Europea, los esfuerzos de la ECHA en el ambito de la
cooperacion internacional se centraran en la armonizacion de las herramientas y los
meétodos de gestion de sustancias quimicas. El comercio de sustancias quimicas es
internacional por naturaleza, de forma que el intercambio con los socios internacionales
establece sinergias no solo para las autoridades, sino también para la industria europea.

Una de las plataformas principales de la Agencia para la cooperacion internacional es la
OCDE vy, con un alcance inferior, las Naciones Unidas (ONU). Esto permite a la ECHA
supervisar el terreno de juego actual y anticiparse a los cambios en los regimenes de
gestion de sustancias quimicas internacionales para ver que los objetivos de los
reglamentos REACH, CLP, de biocidas y PIC se tienen en cuenta en un ambito
internacional.

La cooperacidn en las organizaciones internacionales proporciona a la ECHA una funcion
reconocida en el campo de la gestiéon de la seguridad quimica a nivel internacional, y
ofrece a la Agencia la oportunidad de compartir su aprendizaje con los socios
internacionales, asi como aprender de ellos en los campos en los que estan mas
avanzados. La Agencia se centra en el desarrollo de orientaciones, orientaciones y
herramientas armonizadas para la evaluacion de los peligros y las exposiciones. El
desarrollo de formatos para la elaboracion de informes de datos y el intercambio y la
publicacién en linea de informacién sobre las propiedades de las sustancias quimicas
constituye también una prioridad.

La ECHA mantiene un diadlogo constante con las principales agencias reglamentarias
homdélogas de Australia, Canada, Japén y EE.UU., en el marco de los acuerdos de
cooperacion existentes.

1. Principales logros en 2014

En noviembre, la ECHA concluy6 su segundo proyecto de capacitacion sobre la
legislaciéon de la UE en materia de sustancias quimicas para los beneficiarios del
Instrumento de Preadhesion (IPA) de la Unidn Europea y presenté a la Comision, a final
de afio, una propuesta para un tercero proyecto para 2015-2017.

Se intensificd en mayor medida el dialogo técnico de la ECHA sobre enfoques de gestion
de riesgos mediante videoconferencias y teleconferencias con agencias homoélogas,
especialmente con las australianas, canadienses y estadounidenses, lo que hizo posible
el intercambio de ideas importantes en la evaluacion de sustancias quimicas especificas
que beneficiaron a la Agencia y a sus homoélogos.

La Agencia continud explicando a audiencias terceras las cuestiones relevantes relativas
a la legislacion de la UE sobre sustancias quimicas. En 2014, la concienciacién cubri6,
entre otros, la promocion de los plazos de registro de 2018 y de clasificaciéon de 2015,
asi como presentaciones sobre la Hoja de ruta para las SEP y sustancias en articulos.
Ademas, la ECHA compartié experiencias sobre la implementacién conforme al CLP con
los paises de Mercosur que estan implementando el sistema SGA.

Con la OCDE, 2014 marcé grandes progresos a la hora de especificar y probar IUCLID 6
con el Panel de Expertos del Grupo de Usuarios de la OCDE ( consulte la Actividad 6 para
informacién adicional). En relacion con la QSAR Toolbox de la OCDE, se lanzé la version
mas reciente en noviembre de 2014 con nuevas funciones cientificas que facilitan el
desarrollo de justificaciones para la formacion de categorias quimicas, incrementando de
este modo la confianza en las predicciones finales. Ademas, se ha mejorado la usabilidad
y se han afladido nuevas QSAR. Por ultimo, se mejoré asimismo el eChemPortal en
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2014. Se publicé una nueva version que incluye una funcién de bldsqueda mas avanzada
y una actualizacion tecnolégica de gran envergadura. No obstante, la implementacion de
la funcién de busqueda SGA resulté ser mas complicada de lo previsto y, por tanto, se
publicara a principios de 2015. Por esta razoén, se tuvo que reducir el nivel de prioridad
del trabajo relativo a biocidas.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar apoyo técnico y cientifico de alta calidad a la Comision Europea para sus
actividades internacionales, en especial en érganos multilaterales. La ECHA,
dentro del &mbito de sus competencias, colabora con la OCDE en sus
actividades relacionadas con las sustancias quimicas, con miras a promover la
armonizacion de procedimientos, formatos y herramientas de Tl para
incrementar las sinergias y evitar que se dupliquen esfuerzos en la medida de lo
posible.

2. Establecer y mantener relaciones bilaterales para la cooperacion cientifica y
técnica con las autoridades reguladoras de terceros paises de especial
importancia que puedan ayudar a la aplicaciéon de REACH y CLP, y prestar apoyo
a los paises candidatos y posibles candidatos en el marco del programa IAP de
un modo efectivo y eficaz.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en

2014

Nivel de satisfaccion de las partes interesadas Alto Alto
(incluida la Comisién) con las actividades de

cooperacion internacional de la Agencia (incluido el

apoyo cientifico y administrativo a la Comision).

3. Principales resultados

e Proyectos de la OCDE: Aprobacion de las especificaciones e IUCLID 6. Primera
entrega de la siguiente version de la QSAR Toolbox de la OCDE a la ECHA y a la
OCDE. Lanzamiento del eChemPortal. Publicacién de la Orientacion de la OCDE
para la caracterizacion de sustancias oleoquimicas con fines de evaluacion.

e Asistencia cientifica y técnica proporcionada a la Comisién Europea en la
preparacion de las reuniones SGA de la ONU.

e El segundo proyecto IPA ofrecio 18 actividades de capacitacion sobre el REACH,
CLP, productos biocidas y reglamentos PIC para los paises candidatos de la UE y
para candidatos potenciales.

e Se prest6 asistencia técnica a la Comisién Europea en relaciéon con las
negociaciones TTIP con Estados Unidos y sobre acuerdos bilaterales existentes
con Japon y Corea, en relacion con su componentes quimicos.

e Continuo la cooperacion, incluidas discusiones, por ejemplo, sobre evaluacion y
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gestion de riesgos de sustancias quimicas, métodos alternativos y herramientas
de TI, con las agencias reguladoras de Australia, Canada, Jap6n y Estados Unidos
con las que la ECHA tiene acuerdos de cooperacion.

e Cuatro delegaciones de Asia, Africa y Sudamérica visitaron la ECHA.

e La ECHA realiz6 presentaciones sobre la legislacion de la UE en materia de
sustancias quimicas en 12 eventos celebrados para audiencias de paises terceros.
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3. Gestidn, organizacidén y recursos

3.1. Gestion (Actividad 12)

La ECHA esta dirigida por un Consejo de Administracién (CA) formado por 36 miembros,
con la asistencia de una Secretaria provista por el Director ejecutivo. Cotidianamente, la
administracion a nivel superior (directores) apoya al Director ejecutivo en su funcion de
direccion interna. La ECHA emplea una gestiéon de actividades y basada en proyectos y
un sistema de calidad que organiza sus operaciones con una estructura jerarquica o de
matriz. La gestion de la informacion se equilibra basandose en los principios de apertura
y seguridad.

1. Principales logros en 2014

El Consejo de Administracion, érgano director de la ECHA, celebré reuniones
trimestrales. Durante estas reuniones, el Consejo cumplié con todas las obligaciones que
le impone la legislacién, en particular fijandose prioridades mediante los programas de
trabajo anual y plurianual, adoptando el presupuesto y supervisando y comunicando los
logros y los resultados de la Agencia.

En 2014, la Agencia continué manteniendo los contactos con los Estados miembros
mediante visitas del Director Ejecutivo y organizando una reunidén con los Directores de
las ACEM a fin de revisar adicionalmente y mejorar la planificacidon conjunta de las tareas
relacionadas con el BPR, PIC y la gestion de riesgos. Ademas, como miembro habitual de
la Red de agencias de la UE, la ECHA continud apoyando activamente esta tarea,
concretamente en lo relativo a la implementacion del Enfoque Comun sobre agencias
descentralizadas. La Agencia recibié varias visitas de alto nivel a lo largo del afo, por
ejemplo, de diputados al Parlamento Europeo y del Director General de la Comisidn
Europea. A lo largo del afio se mantuvo el contacto regular con la Comision ENVI del
Parlamento. En septiembre se celebré un intercambio de puntos de vista entre dicho
Comité y el Director Ejecutivo de la ECHA.

Durante el afio, se prestd mayor atenciéon al refuerzo de la efectividad y eficiencia de la
Agencia a través de diversos medios. El principal titular para 2014 fue la certificacion
satisfactoria de la Organizaciéon Internacional de Normalizacion (ISO) 9001 para la
«gestion y el desarrollo de tareas técnicas, cientificas y administrativas en la
implementacion de los Reglamentos REACH y CLP, asi como el desarrollo de aplicaciones
de Tl compatibles». Un organismo independiente (Lloyd's Register LRQA) confirmo la
eficiencia e idoneidad de sus procesos REACH y CLP.

Ademas, la ECHA inici6 su programa de desarrollo de la eficiencia a nivel corporativo
que consolidd su esfuerzo continuo para las oportunidades de mejora. Se iniciaron con
éxito los primeros proyectos piloto dentro de este programa y se llevaran a cabo mas
actividades especificas en los préximos afios. De igual modo, se continué con la
realizacién de auditorias y consultas para procesos y actividades especificas, que
ofrecieron recomendaciones especificas para la correccién de deficiencias. Durante el
ciclo anual de revision y elaboraciéon de informes de la ECHA, se incorporaron
comentarios de partes interesadas en estas iniciativas de mejora. Durante el afio, se
continué mejorando la gestion de registros y se perfecciond para garantizar la retencién
y el acceso a informacion relevante en todos los procesos.

La Agencia optimizé su vision del equipo directivo y de categoria intermedia sobre los
futuros recortes de personal anunciados para las agencias de la UE durante multiples
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seminarios internos. Los recortes de personal anticipados del dos por ciento de agentes
temporales por afio hasta 2018 derivé en una decisidn de reorientar notablemente las
prioridades y actividades de apoyo de la ECHA. Como resultado de estas discusiones
internas, la prevision sobre el futuro de la ECHA se planted hacia una organizacion
publica lean (gestion ajustada) con normativas eficaces, utilizando al mismo tiempo los
procesos de apoyo horizontales y administrativos mas adecuados. Este riesgo de futuros
recortes de personal afectan significativamente a la capacidad de la ECHA de ayudar, de
manera proactiva, a las PYME y Estados miembros como se planed en un principio. Se
dispondra de un analisis mas detallado de estas consecuencias durante los proximos
afos.

Durante el afio, la Agencia continué garantizando el cumplimiento de los reglamentos y
las politicas internas vigentes, los procedimientos y las instrucciones mediante la
realizacién de auditorias, la protecciéon de los datos personales, la gestion eficiente de las
declaraciones de interés del personal, el Consejo de administracion y los miembros del
Comité, y la proteccion de la seguridad de la informacion confidencial personal y de la
industria con un sistema de seguridad de alta calidad. Se mantuvo un sistema de
continuidad operativa y gestion de crisis exhaustivo.

Al igual que en afios anteriores, 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 proporcioné 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 continué 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 Comisién. Si bien el nUmero de peticiones
fue estable, el volumen de documentos y paginas aumentd, 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
cumplié sus obligaciones en el &mbito de la proteccién de los datos personales, conforme
al asesoramiento brindado por el Supervisor Europeo de Proteccién de Datos (SEPD) y
de su propio Director de Proteccién de Datos (DPO).

De conformidad con el Reglamento Financiero de la ECHA, el Auditor Interno de la
Agencia es el Servicio de Auditoria Interna de la Comision Europea (SAl). En 2014, el
SAl llevé a cabo una auditoria sobre «Solicitudes de autorizacion». En base a los
resultados de la auditoria, el SAl emitié cinco recomendaciones. No se emitié ninguna
recomendacion critica o muy importante.

De conformidad con las normas de calidad y control interno y teniendo en cuenta el perfil
de riesgo de la Agencia, la «funcion de auditoria interna» (FAI), siendo como es un
recurso permanente, ofrecié al Director Ejecutivo garantias adicionales y actividades de
consultoria. En 2014, el SAI llevé a cabo auditorias de garantia sobre «verificacion de
solicitudes de confidencialidad» y «formacién y desarrollo del personal», asi como una
auditoria consultiva sobre los procesos de biocidas. Se han desarrollado planes de
actuacion adecuados en respuesta a las recomendaciones del SAIl y de la FAI.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

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

0os

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en

2014

Grado de cumplimiento de los requisitos de la norma | 95 % 95 %
ISO 9001 para los elementos del sistema de gestiéon
de la calidad.

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

3. Principales resultados

e Organizacion de cuatro reuniones del Consejo de Administracion y de los
correspondientes grupos de trabajo para que el Consejo pueda adoptar todas las
decisiones necesarias.

e Organizacion de una reunién de los Directores de los Estados miembros/ACEM.

e Apoyo juridico sélido en la redacciéon de las decisiones de la ECHA y para una
defensa eficaz de las mismas.

e Revisiéon de todos los planes de continuidad operativa para los procesos criticos.

e Creacion de un informe del Responsable de seguridad sobre la evolucion de los
riesgos de seguridad de la Agencia, con la propuesta de un plan de accién para
2014-2018.

e Lanzamiento del proyecto de eficiencia para dos procesos.

¢ Implementacidon de un procedimiento de gestion de residuos y realizacidon de una
auditoria como pasos iniciales hacia la implementacién de una norma
medioambiental.

e El registro de protecciéon de datos contiene el 100 % de las operaciones de
tramitacion con datos personales identificados por el Responsable de la proteccion
de datos.

e Organizada una reunion de la Red de funcionarios responsables de la seguridad.

e 61 solicitudes iniciales de “acceso a documentos” relativas a 254 documentos (—3
900 paginas), dos solicitudes de confirmacion «de acceso a documentos» y un
acceso a archivo propio respondidas de conformidad con la legislacién aplicable.

e Obtencién de la certificacion 1SO 9001.

e Elaboracion de planes e informes reglamentarios.
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3.2. Finanzas, contratacion y contabilidad (Actividad 13)

El Consejo de Administracion de la ECHA adopta las normas que rigen la gestion
financiera de la Agencia

tras consultar con la Comision Europea, y deben ser conformes al reglamento sobre las
normas econdmicas aplicables al presupuesto general de la Unién (Reglamento
financiero)*°. Los fondos de los Reglamentos REACH, Biocidas y PIC también deben
figurar por separado en las cuentas.

1. Principales logros en 2014

Los ingresos derivados las actividades ligadas a los Reglamentos REACH/CLP de la ECHA
ascendieron en 2014 a 27,8 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. Las actividades ligadas al Reglamento REACH se autofinanciaron integramente
durante 2014.

Los ingresos en virtud del Reglamento de Biocidas ascendieron a 7,73 millones de euros.
Tales ingresos incluian una contribucion de la UE de 5,064 millones de euros, los
ingresos por tasas relativas al Reglamento sobre biocidas, por importe de 1,265 millones
de euros, una contribuciéon de la EFTA de 0,152 millones de euros y una contribucion de
equilibrio de la Comisiéon de 1,244 millones de euros para compensar el déficit de
ingresos por tasas.

La ECHA recibi6é una contribucién de la UE referida al Reglamento PIC por un importe
total de 1,3 millones de euros en 2014. Esta contribucién 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 implementacion presupuestaria global a nivel de la Agencia cumplio los objetivos
anuales para los compromisos y pagos.

La ejecucion presupuestaria para REACH/CLP cumpli6 el objetivo de 2014, mientras que
la ejecucion de pago super6 considerablemente el objetivo.

Para los biocidas, la ejecucion de los créditos de compromiso fue ligeramente inferior al
objetivo fijado, pero la ejecucién de los créditos de pago superé ampliamente el objetivo.

Para el PIC, la ejecucion de los créditos de compromiso se situ6 ligeramente por debajo
del objetivo, mientras que la ejecucion de los créditos de pago cumplié el objetivo.

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. A finales de 2014, todas las reservas de tesoreria se
mantenian en tres entidades financieras diferentes. Los Acuerdos con el Banco Europeo
de Inversiones (BEI) y el Banco de Finlandia vencieron a finales de 2014. La reserva
garantiza que la ECHA sera capaz de financiar sus actividades REACH hasta 2015,
después de lo cual esta previsto que la Agencia entre en un régimen de financiacion
mixto que incluird ingresos propios y contribuciones de la UE.

La Agencia continué con la verificacion sistematica de la situacion 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 271
empresas. Ademas, se completaron 52 verificaciones adicionales pero se suspendieron
debido a la revision de las tasas administrativas pendiente. Este trabajo supuso la

10 Art. 99 de REACH.
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facturaciéon de 2,2 millones de euros en concepto de tasas a lo largo de 2014.

En 2014, la Agencia continu6 con el desarrollo de sus procesos de elaboraciéon de
informes y optimizé sus procesos financieros.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. La Agencia ha de contar con una gestién financiera correcta, racional y eficiente
y debera cumplir los reglamentos y normas financieros que correspondan.

2. Gestionar con prudencia y diligencia la tesoreria.

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

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en

2014

Numero de reservas en el informe anual financiero y 0 0
contable del Tribunal de Cuentas Europeo (TCE).

Tasa de compromiso (de créditos de compromiso a 97 % 97 %
final de afo).

Tasa de pago (de créditos de pago a final de afio). 80 % 87 %

indice de prérroga (% de los fondos comprometidos <20 % 10 %
prorrogados a 2015)

Créditos de pago de prorroga de 2013 cancelados < 5% 4 %

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

3. Principales resultados

e Rigurosa gestion de la tesoreria y el presupuesto.
e  Supervision exhaustiva y gestion de las reservas de efectivo de la Agencia.
e Segregacion de los fondos en el marco de distintas legislaciones.

e 271 verificaciones completadas de la clasificacion como PYME de los solicitantes
de registro.

¢ Informes de gastos basados en las actividades.

e Seguimiento y ejecuciéon del presupuesto para alcanzar el porcentaje de
compromiso objetivo.

e Cuentas anuales correspondientes a 2013 preparadas dentro de plazo
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3.3. Recursos humanos y servicios corporativos (Actividad 14)

La ECHA debe realizar sus actividades de conformidad con el Reglamento de personal de
la UE de los agentes y con las condiciones de empleo de otros funcionarios de las
Comunidades Europeas (Reglamento de personal). Todo el personal de la ECHA debe
ademas actuar de conformidad con el cddigo de buena conducta administrativa de la
ECHA y respetando los principios de los servicios publicos para la administraciéon publica
de la UE publicados por el Defensor del Pueblo Europeo. La administracion de la ECHA
también tiene la responsabilidad de aplicar una politica social y de bienestar de la ECHA
y los planes de accién anuales correspondientes, con el fin de salvaguardar el bienestar
del personal.

1. Principales logros en 2014
Recursos humanos (RR.HH.)

En 2014 se alcanzé el objetivo de contratacion de la Agencia con un 97 % de puestos
cubiertos a final de afio (para REACH/CLP, biocidas y PIC). La rotacion de agentes
temporales siguio siendo relativamente baja, un 4,4 %. La tarea de planificacion del
personal es cada vez mas compleja debido a los recortes anuales a los que se enfrenta la
ECHA, asi como a las constantes incertidumbres en el campo de los biocidas.

En el campo del aprendizaje y el desarrollo, la ECHA puso en marcha el programa de
desarrollo de la alta direccion y continu6 con el programa de desarrollo para Jefes de
Unidad y Jefes de Equipo. A finales de 2014, se habia formado a 66 jefes de equipo.

A final de afio se aprobé el marco de aprendizaje y desarrollo y se elaboré un plan de
aprendizaje y desarrollo a nivel de la ECHA. Se organizaron un total de 27 cursos de
formacion cientifica internos, 158 misiones externas de formacion y 22 actividades de
desarrollo organizativo. 24 becarios participaron en un programa de practicas en la ECHA
durante 2014.

En septiembre de 2014 se organiz6 con éxito una Jornada institucional de la ECHA sobre
«Atencion al cliente».

En el campo del desarrollo profesional, se aprobd un nuevo plan de movilidad interna a
principios de afio para mejorar las posibilidades de movilidad interna y hacer que el
proceso resultase mas dinamico. El proceso de elaboracién de mapas de competencias
cientificas comenzo6 a finales de 2014 cuando se finalizé la elaboracion del mapa de
competencias. Esta tarea continuara en 2015 para todo el personal cientifico. Esta labor
de analisis también se puso en marcha a finales de 2014.

En noviembre de 2014, la ECHA implementd por primera vez la labor de reclasificacion
para los agentes contractuales.

Tras la implementacion de la politica de prevenciéon del acoso se designé y formé durante
el afio a otros cuatro asesores confidenciales.

Se trata de una actividad en curso sobre el bienestar del personal, incluidos contactos
con la Escuela Europea de Helsinki, asociaciones de padres de la Escuela Europea de
Helsinki y el Comité de Personal de la ECHA.

Como parte de la gestion de conflictos de intereses, los miembros del personal que
abandonan la Agencia deben firmar una declaracion relativa a sus obligaciones
posteriores al empleo. 28 miembros del personal abandonaron la ECHA en 2014: cinco
de ellos fueron a trabajar a otras instituciones, organismos o agencias de la UE y uno
para una organizacion intergubernamental. Cinco miembros del personal abandonaron
para trabajar en el sector privado. En tres de estos casos, la Agencia considerd necesario
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exigir condiciones especificas antes de autorizar el nuevo empleo (ninguno de ellos se
referia a puestos de alta direccién). En los casos restantes (17), el abandono se debi6 al
vencimiento del contrato, desempleo tras resignar o jubilacion. No se inicidé ningun
procedimiento relativo al abuso de confianza o disciplinario en el campo de la gestion de
conflictos de intereses.

Servicios corporativos

El desarrollo de actividades de mantenimiento y reparacion por el arrendador conforme
al Plan de Renovacién acordado con la ECHA continud en 2014, que incluyd obras de
gran envergadura como la limpieza y ajuste del sistema de ventilacion, y la
sustitucion/renovacion de las cocinas pequefias en las distintas plantas de las
instalaciones de la ECHA. También se llevaron a cabo trabajos de planificaciéon y
preparatorios para otras actividades importantes, especificamente en materia de
sustitucion de las tuberias de aguas residuales y agua de lluvia, y la renovacion de la
fachada.

Planificacion del espacio de trabajo y creacién de estaciones de trabajo adicionales con la
adquisicion de nuevos tipos de mobiliario y se intensificé el uso mas eficiente de las
zonas de espacio abierto.

En el campo de la seguridad fisica, se realiz6é una auditoria del sistema de acceso actual
para evaluar la viabilidad de continuar con el sistema. El informe de auditoria confirma
que con algunas actualizaciones y un mantenimiento periédico, el sistema puede seguir
cumpliendo los requisitos de control de acceso de la ECHA dentro del periodo de
arrendamiento actual. Se llevé a cabo el simulacro de evacuacién anual. Se impartieron
formaciones, principalmente para encargados de extincion de incendios, y una de ellas
fue un curso avanzado de primeros auxilios.

Se llevaron a cabo mejoras de las salas de reunién y mantenimiento periédico de las
instalaciones para conferencias con el fin de garantizar la asistencia técnica eficiente de
los eventos organizados en la ECHA. Al igual que en afios anteriores, la ECHA continud
acogiendo a expertos externos. En 2014, 9 300 vinieron para asistir a diferentes
reuniones y eventos organizados en el centro de conferencias de la ECHA, casi un 16,3
% mas que el afo anterior. (Incluyendo al resto de visitantes, el total asciende a 11 166
visitantes atendidos por nuestros servicios de recepcion, un incremento del 30 % en
relacion con el afo anterior).

La tendencia ascendente del uso de conferencias virtuales y seminarios web quedd
patente con 469 actividades de este tipo respaldadas por Servicios Corporativos, casi un
22 % mas que en 2013 (y un incremento del 150 % desde 2010).

Para garantizar la prestacion de servicios de calidad, se controla de cerca el desempefio
de la agencia de viajes de la ECHA. En este sentido, en abril de 2014, la ECHA firmé un
contrato con una nueva agencia de viajes para garantizar la presentacion eficaz de
servicios de viaje y en virtud del contrato.

En 2014, avanz6 considerablemente el proyecto de archivo fisico con la aprobacién del
Procedimiento de Archivo y la preparacion de las salas de archivo. Se optimizaron los
servicios de registro de correspondencia con instrucciones de trabajo formalizadas y
formaciones para los usuarios.

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.

En vista del vencimiento del contrato de arrendamiento actual a finales de 2019, se
pusieron en marcha acciones preparatorias para asegurar el lanzamiento fluido del
proyecto Building 2020, formalizado mediante la aprobacion del Documento de Inicio del
Proyecto.
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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 al personal, asi como espacios
bien organizados donde puedan llevarse a cabo reuniones entre los 6rganos de la
Agencia y los visitantes externos.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en 2014 Resultado en
2014

Porcentaje de puestos de dotacién cubiertos a final de | 95 % 97 %

afio

Rotaciéon de agentes temporales. < 5% 4 %

Media de dias de formacién y desarrollo por miembro | 10 10

del personal.!*

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

Nivel de satisfaccion del personal con los servicios Alto Alto
corporativos.

3. Principales resultados

Recursos humanos

e NOminas y otros pagos al personal en plantilla, expertos nacionales adscritos
(ENA) y personas en formacion (en total unas 600 personas).

e Se concluyeron 22 procedimientos de seleccidn durante el afio (18 procedimientos
de seleccion AT y cuatro AC).

e Se completaron 62 contrataciones, entre ellas 34 AT y 28 AC.

e Evaluacion del rendimiento y ejercicio de reclasificacién para 507 miembros del
personal en plantilla.

e Apoyo y asesoramiento al personal y al equipo directivo en cuestiones de RRHH,
sobre todo con relacidn a los derechos y al bienestar de las personas.

e Analisis de los resultados de las encuestas de personal de 2013 y elaboracién de
planes de seguimiento.

1 Incluida la formacién en el lugar de trabajo.
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e Desarrollo activo de las personas y procesos y métodos de gestion del
rendimiento.

Servicios corporativos

e Adquisicion oportuna de equipos, materiales y servicios mediante procedimientos
de contrataciéon adecuados.

e Calculos y reembolsos de dietas y viajes a su debido tiempo para los asistentes a
reuniones.

e Seguridad de las instalaciones de oficinas.

e Servicios de recepcion eficientes.

e Apoyo adecuado para reuniones y conferencias.

e Instalaciones par conferencias en pleno funcionamiento y con un buen soporte.
e Servicios eficientes de correo.

e Biblioteca y archivos bien organizados y correctamente gestionados.

¢ Inventario de activos no informaticos actualizado y correcto.



Informe general 2014 88

3.4. Tecnologias de la informacién y la comunicacion (Actividad
15)

Los procesos de TIC en la Agencia cubren una amplia gama de proyectos y servicios para
mantener y operar la infraestructura de TIC de la Agencia, asi como todos los sistemas
de TI utilizados a nivel interno y externo. También ofrece los sistemas de Tl para
respaldar una gran variedad de necesidades para la administraciéon de la Agencia.

1. Principales logros en 2014

El principal logro para aumentar la eficiencia de los procesos administrativos fue la
implementacion del sistema de gestién de Recursos Humanos, que proporciond una
soluciéon de ultima generacion para la gestion central y eficiente de las principales
funciones administrativas como los datos del personal, planificacion del personal,
contratos y derechos individuales. En 2015, el proyecto continuara con el inicio de
desarrollo del médulo de gestion del tiempo, y los mdédulos de formacion y evaluaciéon
del rendimiento.

La implementacion del sistema de Gestion de Registros para el archivo de registros, tras
haber concluido un proyecto piloto en 2013, se retras6 debido a la revision de las
politicas y procedimientos sobre gestiéon documental en el marco de preparacion para la
certificacion 1SO 9001. En 2015 se reanudara el trabajo para implementar el soporte de
Tl en la aplicaciéon de los procedimientos arriba mencionados.

Las deficiencias de rendimiento y continuidad corporativa del antiguo sistema de gestion
documental basado en la plataforma Microsoft Sharepoint han sido resueltos con la
revision completa de la plataforma, aprovechando la migraciéon a la version 2010. El
nuevo sistema incluye todos los medios técnicos para una implementacion rigurosa de
las politicas de gestiéon de informacién vigentes, como la clasificacion de documentos.

El proyecto ha resultado ser un factor de éxito para la consecuciéon de los objetivos del
Sistema integrado de gestion de la calidad (SIGC). Debido a la complejidad técnica y la
carga de trabajo requerida para reorganizar el contenido conforme a la clasificacién
acordada, un nimero reducido de flujos de trabajo, aplicaciones y contenido adn
necesitan migrar en 2015.

En el campo de la infraestructura de TIC, la ECHA ha continuado avanzando en la hoja
de ruta para la externalizaciéon de los servicios de alojamiento y gestién de aplicaciones.

La gestion del entorno productivo del sistema de presentacion ePIC se externalizé desde
el inicio.

La ECHA se pudo hacer cargo del trabajo no planeado previamente para externalizar
satisfactoriamente el resto del centro de datos in situ a un centro de datos remoto de
ultima generacién, sin impacto alguno en los usuarios finales (lo que a su vez puso de
relieve la robustez del disefio). Esto redujo asimismo la dependencia de las instalaciones
actuales con vistas a facilitar futuras decisiones y renovaciones.

Se transfirieron varios de los servicios de infraestructura a la empresa de
externalizacioén, incluidos los servicios gestionados para la infraestructura de TIC central
y el servicio de copias de seguridad y restauracion A finales de 2014, la ECHA ya no
depende de un grupo limitado de personal para la prestacion técnica de estos servicios,
mejorando de este modo la continuidad operativa y redistribuyendo sus recursos.

Se implementé un Plan de Continuidad Operativa (BCP) de TIC de conformidad con el
SIGC de la Agencia.
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Con el fin de prepararse para el siguiente contrato marco de externalizacion y respaldar
una decision estratégica sobre el futuro modelo de externalizacién de la capacidad de la
infraestructura de TIC, que tendra lugar en 2015, la ECHA comenz6 a examinar el
modelo de Infraestructura como Servicio (laaS) que permitiria externalizar la capacidad
de un proveedor, previa solicitud, renunciando a la titularidad del hardware y software.
Se realiz6é un estudio de viabilidad inicial que tuvo resultado unas observaciones muy
utiles sobre las ventajas y criticidades, asi como las implicaciones a nivel de recursos de
una transicién. En 2015 se llevara a cabo un andlisis adicional, también para fines de
comparacion.

Las actividades de optimizacion en curso de la infraestructura existente lograron varias
mejoras notables en diversos servicios:

e una solucién nueva, mas potente y a su vez mas segura para posibilitar el
teletrabajo del personal.

e un servicio de red inalambrica segura (anteriormente muy limitado y disponible
solo en el centro de conferencias).

e optimizacion de la asignacion de recursos para infraestructura centrales para
reclamar mas capacidad y enfrentarse mejor a la creciente demanda.

e una actualizacion de la plataforma utilizada para la gestién de incidencias por
parte del servicio de asistencia de la ECHA, HelpNet y el servicio de asistencia TIC
interno y los servicios en las instalaciones.

e se puso en marcha la definicién de una identificacién centralizada y la gestién del
acceso de usuarios, con el objetivo de ofrecer una gestion mas eficiente de los
usuarios internos y externos de los sistemas y servicios de Tl de la ECHA, y una
capacidad de auditoria del acceso mucho mayor desde el punto de vista de la
seguridad.

En el contexto de las politicas de gestion de activos, paso a estar plenamente operativo
un servicio de eliminacién segura para los activos de TI retirados, abordando la
complejidad de eliminar datos confidenciales de los dispositivos fisicos de diversa
naturaleza.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoyo a los procesos administrativos de la ECHA y la elaboracion de informes de
gestion con la ayuda de herramientas de Tl que funcionen correctamente. La
ECHA hace un uso eficaz de su informacion; los documentos y registros recibidos,
creados y utilizados por el personal se controlan de forma adecuada.

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

3. Un Plan de continuidad operativa de Tl cubre de forma adecuada los sistemas
criticos para las nuevas legislaciones de las que se encarga la ECHA en 2013:
biocidas, PIC y la plataforma actualizada para la gestiéon interna de documentos y
la colaboracion.

Indicadores de rendimiento y metas
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Indicador Meta en 2014 Resultado en
2014

Disponibilidad de los sistemas indispensables de los Un 98 % de 99 %

clientes externos (por ejemplo, tiempo de promedio

funcionamiento en horas de servicio).

Nivel de satisfaccion de los usuarios internos con los Alto Alto
servicios de TI, relativo a la proporcion entre personal

y apoyo.

Grado de cobertura de los sistemas indispensables en | Ampliacién a dos | Objetivo
la solucién propuesta para garantizar la continuidad sistemas de alcanzado
operativa, que contempla uno o varios centros de misién critica:

datos externos. R4BP 3, sistemas

de Tl para PIC y
la plataforma
para la gestion de
documentos
interna y la
colaboracion

3. Principales resultados
e Los primeros moédulos del sistema de gestion de Recursos Humanos (SGRH).

e Se encuentra operativo un sistema de gestion documental totalmente redisefiado
que facilita el cumplimiento de las politicas y requisitos internos sobre gestion y
control documental.

e Los sistemas de presentacion R4BP 3, ePIC y los sistemas de gestion interna de
documentos estan cubiertos por el plan de continuidad operativa de TI.

¢ Se han conseguido varios hitos de la hoja de ruta de externalizaciéon. El rango y
envergadura de los servicios externalizados se ha incrementado
considerablemente. También se externalizo el centro de datos secundario.

e Servicios de TIC mejorados y optimizados para la flexibilidad y movilidad del
personal, listos para su lanzamiento, de conformidad con los requisitos de
seguridad internos.

e Se iniciod la preparacion para decidir sobre la futura externalizacion de la
infraestructura de TIC y se llevd a cabo un primer estudio de viabilidad.
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4. Riesgos de la Agencia

La ECHA realiza un ejercicio anual de evaluacion de riesgos para identificar, valorar y
gestionar los posibles eventos que puedan poner en peligro el logro de los objetivos
establecidos en su programa de trabajo anual. El ejercicio es una parte integral de la
preparacion del Programa de Trabajo. La alta direccion sigue la implementacion y revisa
la efectividad de las medidas de mitigaciéon de riesgos trimestralmente.

En base a esta evaluacion, la direccion de la ECHA identifico cinco riesgos principales
relativos al Programa de Trabajo. La alta direccién acordd asimismo que se debian
reducir todos estos riesgos a través de acciones especificas descritas en el plan de acciéon
relativo al Registro de Riesgos.

Durante el afio se llevé a cabo el seguimiento periédico de las acciones. En el dltimo
seguimiento realizado a principios de 2014, la Direccién concluyé que las acciones
emprendidas para mitigar los riesgos se habian implementado conforme al plan, habia
demostrado ser rentables y no derivaron en riesgos secundarios relevantes.

Entre las acciones mas importantes realizadas para mitigar los riesgos relativos a
biocidas y PIC, se encontraban varios desarrollos de Tl que garantizaron la entrada en
vigor fluida del Reglamento PIC y el funcionamiento uniforme del proceso para biocidas.
Los riesgos relativos a compensar los ingresos de biocidas inciertos con las necesidades
de recursos, se abordo6 a través de la planificacion de escenarios y planes alternativos,
no obstante, siguen siendo altos para los proximos afios. Los problemas de recursos en
las ACEM en un momento en el que se presenta un reglamento nuevo y complejo,
resultaron en un namero inferior de dictamenes adoptados dentro del Programa de
Revisiéon para Biocidas (se adoptaron 34 de los 59 dictamenes previstos inicialmente).

La gestion clara del alcance, los proyectos de priorizacion y la orientacion hacia la
eficiencia han resultado ser clave para gestionar multiples proyectos de Tl con el fin de
evitar retrasos en la implementacion.

La implementacion de la Hoja de ruta para las SEP 2020 avanz6 conforme a lo planeado
gracias a una mayor cooperaciéon con las ACEM a través de redes de exposicién, grupos
de expertos y un enfoque de andlisis comun, 87 sustancias sujetas a AGOR y
documentadas en la Herramienta de Coordinacién de Actividades Publicas (PACT) en el
sitio web de la ECHA.

Se logré aumentar el nivel de seguridad mediante la integracion de funciones de
seguridad en las herramientas de Tl recientemente desarrolladas, soluciones unificadas
para la ECHA y las ACEM, y una formalizacion adecuada.
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ANEXO 1: Organigrama de la ECHA en 2014
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Miembros del Consejo de Administracion a 31 diciembre de 2014

Presidencia: Nina Cromnier

Thomas JAKL Austria
Jean-Roger DREZE Bélgica
Boyko MALINOV Bulgaria
Bojan VIDOVIC Croacia
Anastassios YIANNAKI Chipre

Karel BLAHA Republica Checa
Henrik Sgren LARSEN Dinamarca
Aive TELLING Estonia
Pirkko KIVELA Finlandia
Catherine MIR Francia
Alexander NIES Alemania
Kassandra DIMITRIOU Grecia
Krisztina BIRO Hungria
Sharon MCGUINNESS Irlanda
Antonello LAPALORCIA Italia
Armands PLATE Letonia
Marija TERIOSINA Lituania
Paul RASQUE Luxemburgo
Tristan CAMILLERI Malta

Jan-Karel KWISTHOUT

Paises Bajos

Edyta MIEGOC Polonia
Ana Teresa PEREZ Portugal
Luminita TIRCHILA Rumania
Edita NOVAKOVA Eslovaquia
Simona FAJFAR Eslovenia
Ana FRESNO RUIZ Espafia
Nina CROMNIER Suecia

Arwyn DAVIES

Personas independientes designadas por el Parlamento Europeo

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

Reino Unido
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Representantes designados por la Comision Europea

Antti PELTOMAKI Direccion General de Empresa e Industria

Kestutis SADAUSKAS Direccion General de Medio Ambiente

Krzysztof MARUSZEWSKI Direccion General del Centro Comun de
Investigaciéon (JRC)

Hubert MANDERY Consejo Europeo de Federaciones de la
Industria Quimica (CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Universidad de Darmstadt

Sigurbjérg SEMUNDSDOTTIR Islandia

Henrik ERIKSEN Noruega
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Miembros del CEM - Comité de los Estados Miembros a 31 de diciembre de 2014

Presidencia: Watze DE WOLF

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
Alex WAGENER Luxemburgo
Ingrid BUSUTTIL 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 CER - Comité de Evaluacion de Riesgos a 31 de diciembre de 2014

Presidencia: Tim BOWMER

Christine HOLZL Austria
Sonja KAPELARI Austria
Safia KORATI Bélgica
Veda Marija VARNAI Croacia
Marian RUCKI Republica Checa
Andreas KALOGIROU Chipre
Frank JENSEN Dinamarca
Peter Hammer SGRENSEN Dinamarca
Urs SCHLUTER Estonia
Riitta LEINONEN Finlandia
Tiina SANTONEN Finlandia
Elodie PASQUIER Francia
Stéphanie VIVIER Francia
Norbert RUPPRICH Alemania
Ralf STAHLMANN Alemania
Nikolaos SPETSERIS Grecia
Christina TSITSIMPIKOU Grecia

Anna BIRO Hungria
Katalin GRUIZ Hungria
Brendan MURRAY Irlanda
Yvonne MULLOOLY Irlanda
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italia

Pietro PARIS Italia
Normunds KADIKIS Letonia
Jolanta STASKO Letonia

Lina DUNAUSKIENE Lituania
Zilvinas UZOMECKAS Lituania
Michael NEUMANN Luxemburgo
Hans-Christian STOLZENBERG Luxemburgo
Betty HAKKERT Paises Bajos
Marja PRONK Paises Bajos
Christine BJJRGE Noruega
Boguslaw BARANSKI Polonia
Slawomir CZERCZAK Polonia

Jodo CARVALHO Portugal
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Radu BRANISTEANU
Mihaela ILIE

Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

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

Rumania
Rumania
Eslovenia
Eslovenia
Espafna
Espafia
Suecia
Suecia
Reino Unido

Reino Unido
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Miembros del CASE - Comité de Analisis Socioeconémico a 31 de diciembre de
2014

Presidencia: Tomas OBERG

Miembro Estado designador

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
Simon COGEN Bélgica
Catheline DANTINNE Bélgica
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulgaria
Silva KAJIC Croacia
Georgios BOUSTRAS Chipre
Leandros NICOLAIDES Chipre

Jiri BENDL Republica Checa
Martina PISKOVA Republica Checa
Lars FOCK Dinamarca
Johanna KIISKI Finlandia
Jean-Marc BRIGNON Francia

Karine FIORE-TARDIEU Francia
Franz-Georg SIMON Alemania

Karen THIELE Alemania

lonna ALEXANDROPOULOU Grecia
Alexandra MEXA Grecia

Endre SCHUCHTAR Hungria

Zoltan PALOTAI Hungria

Marie DALTON Irlanda

Flaviano D’AMICO Italia

Silvia GRANDI Italia

lvars BERGS Letonia

Janis LOCS Letonia

llona GOLOVACIOVA Lituania

Tomas SMILGIUS Lituania

Cees LUTTIKHUIZEN

Paises Bajos

Thea Marcelia SLETTEN Noruega
Joao ALEXANDRE Portugal
Robert CSERGO Rumania
Janez FURLAN Eslovenia
Karmen KRAJINC Eslovenia
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Adolfo NARROS
Asa THORS

Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Espafa
Suecia
Reino Unido

Reino Unido
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Miembros del CPB - Comité de Productos Biocidas a 31 de diciembre de 2014

Presidencia: Erik VAN DE PLASSCHE

Miembro Estado designador

Nina SPATNY

Boris VAN BERLO

Ivana Vrhovac FILIPOVIC
Andreas HADJIGEORGIOU
Tomas VACEK

Jorgen LARSEN

Anu MERISTE

Tiina TUUSA

Pierre-Loic BERTAGNA
Stefanie JAGER

Athanassios ZOUNOS

Klara Maria CZAKO

John HARRISON

Maristella RUBBIANI

Anta JANTONE

Saulius MAJUS

Jeff ZIGRAND

Ingrid BUSUTTIL

Maartje NELEMANS
Christian DONS

Barbara JAWORSKA-LUCZAK
Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA
Mihaela-Simona DRAGOIU
Denisa MIKOLASKOVA
Vesna TERNIFI

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ
Mary IAKOVIDOU

Michael COSTIGAN

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

Paises Bajos
Noruega
Polonia
Portugal
Rumania
Republica Eslovaca
Eslovenia
Espaia
Suecia

Reino Unido
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Miembros del Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la

normativa

Presidencia: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA
Dubravka Marija KREKOVIC

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Aljona HONGA

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Kim ENGELS

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
DuSan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Austria
Bélgica
Bulgaria
Croacia
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
Espafna
Suecia

Reino Unido
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ANEXO 2: Datos de referencia

Principales motores de la actividad de REACH y ‘ Estimacion | Total en

CLP para 2014 | 2014
Expedientes entrantes
Expedientes de registro (incluidas actualizaciones) 5 800 9 001 155 %
Propuestas de ensayos 70 32 46 %
Solicitudes de confidencialidad 250 232 93 %
Acceso a datos de mas de 12 afios de antigliedad 270 265 98 %
Notificaciones IDOPP (incluidas las solicitudes de 300 234 78 %
ampliacion)
Solicitudes de informacion 1 300 1 000 77 %
Divergencias sobre puesta en comun de datos 3 4 133 %
Propuestas de restriccion (anexo XV) 8 7 88 %
- De las cuales, las propuestas de restriccion 3 2 67 %
desarrolladas por la ECHA
Propuestas de armonizacion de la clasificacion y el 70 44 63 %
etiquetado (anexo VI del Reglamento CLP)
Propuestas de identificacién como SEP (anexo XV)? | 30 14 47 %
Solicitudes de autorizacion 20 19 95 %
Solicitudes de nombres alternativos 100 28 28 %
Sustancias incluidas en el CoRAP que deberan ser 50 51 102 %
evaluadas en 2014 por los Estados miembros

12 El namero real de expedientes de SEP recibidos dependera del nimero de analisis
RMO concluidos. La ECHA participarda, a solicitud de la Comision, en la elaboraciéon de
hasta cinco RMO.
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Principales motores de la actividad de REACH y

CLP
Decisiones de la ECHA

Decisiones sobre la evaluacion de expedientes y
sustancias

- Propuestas de ensayo
- Controles de conformidad
- Evaluaciones de sustancias

Decisiones sobre la puesta en comin de datos

Decisiones sobre comprobacién de integridad
(negativas, equivalentes a denegaciones)

Decisiones sobre solicitudes de confidencialidad
(negativas)

Decisiones sobre IDOPP
- Solicitudes de informacién adicional
- Imposicién de condiciones
- Concesiéon de ampliaciones

Decisiones sobre solicitudes de acceso a documentos
Revocaciones de nimeros de registro

Denegaciones de la clasificacion como PYME

Estimacion
para 2014

200
150

35

190

50

40

30

20
100
40

300

Total en
2014

204
172

26

59

67

48

40

57
33
88

% real

102 %

115 %

74 %

167 %

31 %

134 %

120 %

133 %

13 %

35 %

57 %

83 %

29 %

Principales motores de la actividad de REACH y

CLP

Otros

Recursos presentados
Decisiones de recurso

Proyecto de CoRAP para sustancias sujetas a
evaluacion

Recomendaciones a la Comisién para la lista de
autorizacion

Preguntas a responder (REACH, CLP, BPR y PIC, asi
como las herramientas de Tl correspondientes)

Examenes de seguimiento de evaluaciones de
expedientes

Comprobaciones de la clasificacion como PYME
Reuniones del Consejo de Administracion
Reuniones del CEM

Reuniones del CER

Estimacion
para 2014

20

15

6 000

300

600

Total en
2014

18

16

8 406

261

271

%0 real

90 %
107 %

100 %

0%

140 %

87 %

45 %
100 %
100 %

150 %
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Reuniones del CASE
Reuniones del Foro
Consultas generales por teléfono o correo electrénico

Consultas de la prensa

Notas de prensa y alertas de noticias

Contrataciones por rotacion

600
600

75

25

2831

421

78

13

100 %
100 %
472 %

70 %

104 %

52 %

Principales motores de las actividades relativas

a biocidas/PIC

NUamero de sustancias activas a evaluar en el marco
del programa de revision

NUmero de sustancias activas nuevas a evaluar para
solicitudes realizadas antes de la entrada en vigor

Solicitudes de aprobacion de nuevas sustancias
activas

Solicitudes de denegaciéon o revision de las
sustancias activas

Solicitudes de autorizacion en la Unién

Solicitudes de proveedores de sustancias activas
(articulo 95)

Solicitudes de equivalencia técnica

Solicitudes de similitud quimica

Numero total de solicitudes tramitadas
Comprobaciones de la clasificacion como PYME
Recursos de apelacion

Reuniones del CPB

Reuniones del PT del CPB

Notificaciones de los PIC

Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para
Biocidas

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

Estimacion
para 2014

50

10

20
300

50
100
3 000

30

26

4 000

Total en
2014

15

10

17

4 678

%0 real

30 %

20 %

200 %

67 %

0%

3%

12 %
0 %

70 %
17 %
0%

100 %
65 %
117 %

100 %

100 %
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ANEXO 3: Recursos en 2014
REACH BIOCIDAS PIC ECHA (Total)
Recursos de personal 2014 Presupuesto
2014
AD [AST|AC |Tota|Presupuesto |Total AD |AST|AC |Tota|Presupuest|Total AD |AST|AC |Tota|Presupuest|Total AD [AST|AC |Tota|Presupuesto |Total

Comprometid Comprome Comprome Comprometido
Implementacion de los procesos reglamentarios (presupuesto
operativo)
Actividad 1: Registro, puesta en comdn de datos y divulgacion [ 40] 10| 10| 60|  9812517] 9642996 2| 1| 1| 4] 1114913] 539473 1 1 0 111394 42 12 11) 65 10927429 10293863
Actividad 2: Evaluacion 75 10| 6] 91| 16965628 16172135 0 0 0 0 0 0 75 10| 6| 91| 16965628] 16172135
Actividad 3: Gestion de riesgos 3 4 5 40| 7763826 6613973 0 0 0 0 0 0 31 4 5 40 7763826] 6613973
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado 120 2] 2| 16| 2834611 2493911 0 0 0 0 0 0f 12] 20 2| 16 2834611 2493911
Actividad 5: Asesoramiento y ayuda mediante las 17) 7| 6| 30| 5261671 4729465 3 1| 4] 341448 586158 0f 13790 8028 20| 7| 7| 34| 5616909] 5323650
Actividad 6: Apoyo de T1 a las operaciones 271 8 6] 41| 19533296 18193681 2| 1] 1| 4] 696538 668868 1 1 2| 565979 542327) 30| 10| 7] 47| 20795812 19404 876
Actividad 7: Actividades cientificas y asesoramiento técnicoa | 9] 1 10 1953329 1676180 0 0 0 0 0 0f 9 1 O 120 1953329 1676180
las instituciones y los drganos de la UE
Los drganos de la ECHA y sus actividades de apoyo 0
Actividad 8: Comités y Foro 200 7] 5 32| 6740746] 6509175 4| 3 7] 1180131) 1143915 0f 17100] 171001 24| 10| 5| 39 7937977 7670191
Actividad 9: Sala de Recurso 6| 3| 2| 1] 1974240| 1749835 0 138879 3844 0 0f 6 3| 20 1] 2113120 1753679
Actividad 10; Comunicaciones 9 9 7| 25| 6876981 6700075 1 1] 2] 599693 419823 0l 45500 12362) 9| 10| 8 27 7522183 7132260
Actividad 11: Cooperacion internacional 3 3 856435 1894 663 0 0 1364 0 0 0 3 0 0 3 856435 1896027
Gestion, organizacion y recursos 0
Actividad 12; Gestion 26) 16| 6] 48] 9667896 8928920 1 1] 374464 2753719 0 0 0l 26 16/ 7] 49] 10042361 9204298
Actividades 13-15: Organizacion y recursos (Titulo 11 28| 44| 39| 111] 17648823 16995253( 2| 1| 3| 6 867154 809209 2 2| 108589 207109 30 47| 42| 119| 18624567] 18011572
Infraestructura)
Actividad 16; Biocidas 0 0 18 2| 2| 22| 4078974 3005712 0l 18 2/ 2] 221 4078974 3005712
Actividad 17: PIC 0 0 0 0 0 1) 2] 546257 296595 O 1 1 2 546 257 296 595
Total 303]121] 94518] 107890 000/102300261] 31| 9| 10| 50/9392194)7453746] 1| 5 1| 7|1297224)1194915)335]135/105575| 118579418 110948 922
En el plan de dotacion: 41 93 539 8 U 6 1 49 113 608
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ANEXO 4: Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SEP).

Sustancias anadidas a la Lista de sustancias candidatas en 2014
Date inclusion Candidate List Intended

Substance Name EC number CAS number Candidate List SVHC scope Decision o)

2- (2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-
ditertpentylphenol (UV-328) 247-384-8 25973-55-1 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol
(UV-320) 223-346-6 3846-71-7 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl- 7- oxo- 8-
oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate;
DOTE 239-622-4 15571-58-1 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
Cadmium fluoride 232-222-0 7790-79-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
10124-36-4; concern having probable serious effects
Cadmium sulphate 233-331-6 31119-53-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden

Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-

dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE) and 2-

ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-

ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-

0x0-8-o0xa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (MOTE) - - 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014 Austria

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl
ester, branched and linear 271-093-5 68515-50-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects

Cadmium chloride 233-296-7 10108-64-2 16/06/2014 to human health (Article 57 f) ED/49/2014 Sweden
Perboric acid, sodium salt; sodium 234-390-0; 239-
perborate 172-9 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark

Sodium peroxometaborate 231-556-4 7632-04-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark
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ANEXO 5: Evaluacion del consejo de administracion del
Informe anual consolidado de actividades para 2014

MB/05/2015 definitivo
20/03/2015
EVALUACION DEL INFORME ANUAL CONSOLIDADO DE ACTIVIDADES DEL
ORDENADOR PARA EL ANO 2014

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, evaluacion, autorizacién y restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH),

Visto el Reglamento (CE) n®© 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de martes,
16 de diciembre de 2008, relativo a la clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (CLP),

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

Visto el Reglamento (CE) n°® 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de julio
de 2012, relativo al consentimiento informado previo para la exportacion e importacion de
sustancias quimicas peligrosas (PIC),

Visto el Reglamento financiero de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
(MB/WP/03/2014) y, en particular, el Articulo 47 del mismo (ECHA FR),

Visto el Programa de trabajo de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
para el afio 2014 adoptado por el consejo de administracion en su reunidon de septiembre de
2013,

Visto el Informe anual consolidado de actividades del Ordenador de la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos para el afio 2014, segun presentado al consejo de
administracion el 19 de marzo de 2015.

CONSIDERANDO,

El ordenador informara al consejo de administracion sobre el desempefio de sus funciones
en forma de informe anual consolidado de actividades, en el que se incluya informacién
relativa a la implementacion del programa de trabajo anual de la Agencia en linea con el
Programa de Trabajo Plurianual, el presupuesto y los recursos de personal, los sistemas de
gestion y control interno, auditorias y acciones emprendidas sobre las mismas, la gestion
presupuestaria y financiera, confirmando que la informacién incluida en el mismo presenta
una vision fiel y justa, salvo indicado de otra forma mediante reservas relacionadas con el
campo especifico de ingresos y gastos,

A mas tardar el 1 de julio de cada afio, el consejo de administracién enviara a la Comision,
al Parlamento, al Consejo y al Tribunal de Auditores una evaluacién del informe anual
consolidado de actividades relativo al ejercicio financiero anterior. Esta evaluacion se
incluird en el informe anual de la Agencia, de conformidad con las disposiciones de REACH.

HA ADOPTADO LA SIGUIENTE EVALUACION:

1. Acoge con satisfaccion los resultados presentados en el Informe anual consolidado de
actividades del Ordenador y el nivel de éxito alcanzado con respecto al cumplimiento de
las tareas que le competen en virtud del Reglamento REACH y el Reglamento CLP. Esto
se refleja en el hecho de que se hayan alcanzado 45 de las 50 metas establecidas en el
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2.

Programa de Trabajo. La satisfaccion fue intermedia en dos de las 18 areas medidas.
No se respetaron los plazos en algunos casos. Se enviaron mas decisiones de las
planeadas sobre reprotoxicidad para la toma de decisiones por parte de la Comisién
debido a la falta de acuerdos unanimes en el Comité de los Estados miembros.

Aprecia el trabajo estratégico y operativo de la ECHA llevado a cabo en 2014 y, en
concreto, los logros a la hora de:

a.

Desarrollar la vision estratégica de la ECHA 2020 como organizacion publica lean
(gestiéon ajustada) plenamente centrada en la realizacidon de un trabajo operativo
y regulador efectivo en linea con su legislacion fundacional, y demostrando su
valor afadido para los ciudadanos europeos.

Iniciar la implementacién de los dos primeros proyectos bajo el programa de
eficiencia para poder hacer frente a las reducciones de personal requeridas para
todas las agencias de la UE, mientras afrontaba una carga de trabajo mayor.

Desarrollar modelos y la implementacién de las primeras mediciones de los
cuatro objetivos estratégicos de la ECHA indican progresos hacia su consecucion.

Obtener la certificacion 1ISO 9001:2008, norma de gestion de calidad.

La fluida entrada en funcionamiento del PIC en marzo de 2014 y la transferencia
satisfactoria de las operaciones PIC desde el Centro Comun de Investigacion.

Establecer la hoja de ruta para el plazo de registro de 2018 en base a una
extensa consulta con las partes interesadas y el lanzamiento de las nuevas
paginas web de REACH 2018 disefiadas desde el punto de vista de las pequefias
y medianas empresas (PYME).

Seguir poniendo a disposicion publica la informacion sobre las sustancias
quimicas registradas o notificadas, especialmente la procedente de los
expedientes registrados para el plazo de 2013.

Fomentar la mejora en la identificacion de sustancias en los expedientes a través
de una campafia de cartas, que resultdé en un gran niamero de actualizaciones,
incluyendo las comprobaciones de identificaciéon de sustancias en la herramienta
de Asistente de Verificacion.

Promover el desarrollo de buenas practicas sobre los escenarios de exposiciéon y
dirigidas a conseguir fichas de datos de seguridad mas claras y comprensibles
para los usuarios intermedios.

Cumplir los objetivos anuales relativos a las evaluaciones de expedientes,
incluyendo la conclusiéon de 224 propuestas de ensayo, 283 controles de
conformidad y 282 evaluaciones de seguimiento.

Actualizar el plan de accién mévil comunitario para la evaluacién de sustancias,
incluyendo 68 sustancias nuevas para el periodo 2014-2016, y la elaboracion del
borrador de la siguiente actualizacién del plan de acciébn mdévil comunitario con
hasta 75 sustancias ahora seleccionadas para 2015-2016.

Apoyar a los Estados miembros en las evaluaciones de sustancias, derivando en
24 decisiones que recibieron el acuerdo del Comité de los Estados miembros y 9
documentos de conclusiones.

. Anadir 10 sustancias extremadamente preocupantes (SEP) a la Lista de

sustancias candidatas, lo que supuso un numero total de sustancias en dicha
lista de 161 a final de afio.

Concluir la quinta recomendacion para la inclusion de otras cinco sustancias
prioritarias en la lista de autorizacion, y preparaciéon de la sexta recomendacion.
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0. Continuar con la implementacion del Plan de implementacién de la hoja de ruta
para el SEP 2020.

p. Llevar el proceso de autorizacién a velocidad de crucero y tramitar con éxito las
solicitudes recibidas, incluyendo el apoyo previo a la presentacién y un formato
mejorado para las consultas publicas.

q. Ofrecer apoyo a la industria y a las autoridades competentes de los Estados
miembros sobre los procesos relativos a los biocidas, incluyendo el desarrollo
mas a fondo de herramientas de Tl dedicadas.

r. Aumentar significativamente el nimero de opiniones adoptadas por los Comités
de la ECHA: 5 opiniones del Comité de Evaluaciéon de Riesgos (CER) y 4
opiniones del Comité para el Andalisis Socioeconédmico (CASE) sobre propuestas
de restricciéon, 51 opiniones del CER sobre propuestas de clasificacion y
etiguetado armonizados y 30 opiniones del CASE y del CER sobre las solicitudes
de autorizacién. Adoptar 34 opiniones del Comité de Productos Biocidas sobre
solicitudes de aprobaciéon de sustancias activas bajo el Programa de Revision.

s. Mantener actualizado el catadlogo de clasificacion y etiquetado con informacién
sobre 116 000 sustancias.

t. Apoyar a la industria, concretamente a las PYME, a través de herramientas de
comunicacion especificas en forma de seminarios web, materiales especificos,
asi como apoyo especifico por sectores, como por ejemplo, para las industrias de
los aceites esenciales y tinturas, en las que numerosas PYME se ven afectadas
por el préximo plazo de registro.

u. Ofrecer apoyo directo a los solicitantes de registro a través del servicio de
asistencia de la ECHA y en la produccion de documentos actualizados y con
nuevas orientaciones para la industria, involucrando en este esfuerzo a los
servicios de asistencia nacionales a través de HelpNet.

v. Alcanzar una alta tasa de ejecuciéon presupuestaria de créditos de compromiso y
en la ocupacién de puestos en plantilla para agentes temporales, alcanzando
ambos un promedio del 97 % para todos los Reglamentos.

3. Destaca la alta calidad permanente del asesoramiento cientifico prestado por la
Agencia, concretamente en lo que respeta al desarrollo de métodos de ensayo,
incluyendo alternativas a los ensayos en animales, evaluacion de la seguridad quimica,
nanomateriales, sustancias toxicas, persistentes y bioacumulativas, alteraciones en el
sistema endocrino y estudios de la Comisidon sobre los requisitos de datos conforme al
Reglamento REACH.

4. Aprecia los esfuerzos reforzados y continuos de la Agencia en la mejora de la calidad de
los expedientes, incluida la nueva estrategia integrada sobre los controles de
conformidad, y al animar a los solicitantes de registro a que actualizasen de manera
proactiva sus expedientes.

5. Valora el enfoque de transparencia adoptado por el consejo de administraciéon
(MB/61/2014), respondiendo de este modo a la solicitud del Defensor del Pueblo
Europeo.

6. Aprecia el trabajo de la Secretaria a la hora de garantizar y mejorar el funcionamiento
de los Comités de la ECHA vy, especialmente, en la consecuciobn de un mayor
conocimiento de las implicaciones sobre recursos de los miembros del Comité, y
concluyendo sobre las acciones de mejora para el proceso de restriccion del equipo de
trabajo especifico.

7. Aprecia el trabajo del Foro en la armonizacion del enfoque de aplicacién, que ofrece una
base mejorada para la aplicacion de las disposiciones contempladas en los Reglamentos
REACH, CLP y PIC, incluidas las decisiones reguladoras de la ECHA.

8. Destaca los esfuerzos continuos de verificacion de la condicibn de PYME y de la
respuesta de la Agencia al caso del Tribunal de Justicia al respecto.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Destaca que el sistema de recurso, con 16 casos cerrados en 2014, ofrece a las
empresas una via legal efectiva y eficiente. Destaca ademas la importancia de integrar
las consecuencias de esto en las actividades operativas de la ECHA, asi como ser
transparentes al respecto.

Destaca que las tasas para Biocidas fueron mucho menores a las estimadas, por lo que
aprecia los esfuerzos de la Agencia de compensar los ingresos reducidos con sus
gastos.

Destaca con preocupacion las dificultades de la Agencia, en ausencia de una reserva
financiera, para obtener subvenciones adicionales en aquellas afios en los que los
ingresos financieros seran interiores a lo previsto.

Destaca que los ingresos por tasas y cargos relativos a las actividades REACH y CLP en
2014 ascendieron a 26 millones de euros, superando de esta forma las previsiones.

Felicita a la Agencia por la reducciéon de su indice de prorroga a menos del 10 % sobre
el promedio para todos los Reglamentos y anima a la Agencia a seguir esforzandose
para reducir la prérroga lo maximo posible.

Destaca el trabajo constante de la Agencia de respaldar el acceso de las autoridades de
los Estados miembros a los sistemas de la ECHA, asi como el uso seguro de la
informacién en estos sistemas.

Destaca los progresos adicionales conseguidos en la implementacion de la gestion de
riesgos a nivel de procesos, con el fin de eliminar multiples controles y garantizar tanto
la efectividad como la eficiencia de los sistemas de control internos de conformidad con
el articulo 30 de ECHA FR.

Destaca los progresos adicionales en el campo de la prevencion del fraude mediante el
desarrollo de la estrategia y el plan de acciéon de la Agencia, asi como con el
perfeccionamiento de sus practicas en la prevencion de conflictos de interés.

Valora que la ECHA haya participado en las recomendaciones del CA en la evaluacion
del afo pasado del informe anual:

a. Se presentd la nueva estructura para el Programa de Trabajo anual 2016 mas
estrechamente relacionado con el Programa de Trabajo Plurianual.

b. El CER y el CASE aprobaron un procedimiento de trabajo racionalizado para el
desarrollo y la aprobacién de dictamenes de autorizacion.

c. Ya se han documentado y auditado los procesos de REACH y CLP. La puesta en
marcha del programa de eficiencia permitié identificar las mejoras en la
eficiencia y sinergias.

d. Se publicé un documento de orientacidon conciso sobre Investigacion y Desarrollo
Cientificos, e Investigacion orientada a Productos y Procesos para apoyar la
innovacion.

e. Se mejoro¢ la facilidad de uso del sitio web de divulgacion.
f. Se puso en marcha el enfoque multilingie para PYME.

g. Una propuesta realizada al Consejo de Administracion sobre cdémo mejorar la
evaluacion de la identidad de sustancias en la comprobacion de integridad.

h. Se publicaron diversos materiales en linea relativos a la seccion del plazo CLP y
registro 2018, beneficiando especialmente a las PYME.

i. Mediante la experiencia ganada a través de la puesta en comidn de datos, la
ECHA reforzé el asesoramiento a empresas, especialmente PYME, y publico
documentos de orientacion sobre reparto de costes y gestion del Foro de
Intercambio de Informacion sobre Sustancias, ayudando asimismo a la Comision
en la elaboracién de un acto de ejecucién sobre puesta en comudn de datos para
Biocidas.
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Contribucién activa al trabajo del Grupo Operativo sobre el enfoque simplificado
para casos especiales mediante el desarrollo de formatos simplificados para el
Informe de Seguridad Quimica, Analisis de Alternativas y Analisis
Socioecondmicos, haciendo que la presentacidon de las solicitudes de autorizaciéon
resulte menos costosa y mas llevadera para la industria.

18. Recomienda que la ECHA, aun enfrentandose a limitaciones de recursos, en 2015:

a.

continde el seguimiento activo de la implementacion de las recomendaciones de
auditorias.

Siga promoviendo el uso de la comunicacién multilingiie en su comunicacién con
las empresas, especialmente con PYME.

Continde identificando sinergias dentro de sus actividades para ayudar a las
empresas a promover la competitividad y la innovacién, dentro del area de la
Agencia.

Contintle ayudando a la industria a cumplir sus obligaciones de forma que las
sustancias se manejen de forma segura, concretamente, en la cadena de
suministro.

Continue y refuerce su propio trabajo para garantizar una mayor calidad de los
expedientes de manera rentable y eficaz.

Refleje qué acciones adicionales resultarian necesarias para contribuir a la
consecucion de los «objetivos REACH 2020».

Apoye a los Estados miembros y les anime a asumir sus funciones conforme a
las legislaciones y proporcione recursos y experiencia adecuados.

Continue la implementaciéon del programa de eficiencia.

Para el Consejo de Administraciéon

La Presidenta

Nina CROMNIER
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COMO OBTENER LAS PUBLICACIONES DE LA UE
Publicaciones gratuitas:

e A través de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

e En las representaciones o delegaciones de la Union Europea. Puede obtener sus datos de
contacto en Internet (http://ec.europa.eu) o enviando un fax
a +352 2929-42758.

Publicaciones no gratuitas:

e A través de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Suscripciones no gratuitas (p. €j., series anuales del Boletin Oficial de la Unidn
Europea e informes de casos ante el Tribunal de Justicia de la Unién Europea):

e A través de los distribuidores comerciales de la Oficina de Publicaciones de la Unidn
Europea (http://publications.europa.eu/others/agents/index_es.htm).



http://ec.europa.eu/

AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUIMICAS
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