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PREAMBULO DO DIRETOR EXECUTIVO

«0 ano da construcao do futuro»

Bem-vindos a este relatdrio da ECHA sobre as nossas atividades em 2014 - o ano da
construcdo do futuro. Tenho o prazer de informar que a ECHA realizou um trabalho de
base muito produtivo e espero que gostem de ler sobre isso nestas paginas. Neste breve
prefacio, gostaria de destacar quatro resultados tangiveis.

Em primeiro lugar, o trabalho de preparacao para o prazo de registo de 2018. Embora
ainda nado seja possivel ter uma ideia clara do niUmero de empresas, substancias e
dossiés envolvidos neste Udltimo prazo, sabemos que a combinacao dos trés dara um
numero muito mais elevado do que para os prazos de registo anteriores. Tendo esta
ideia presente, adotamos uma abordagem radical para analisar os nossos processos de
registo, bem como as ferramentas e o material de apoio disponiveis, e envidamos
esforcos no sentido de simplificar e clarificar, sempre que tal foi possivel. Dispomos
agora de um plano claro para ajudar as empresas menos experientes, designado
«Roteiro REACH 2018». Estamos determinados a assegurar que, com a ajuda dos
servigcos de assisténcia nacionais, todas as empresas que pretendam cumprir as suas
obrigacbes o possam fazer, independentemente da sua dimenséo.

Em segundo lugar, a nossa abordagem a conformidade dos dossiés de registo foi revista
com base na experiéncia adquirida nos primeiros cinco anos. A «nova estratégia de
verificacdo da conformidade» garantira que damos prioridade as substancias que
suscitam mais preocupacédo para a salde humana e para o ambiente.

Em terceiro lugar, continuamos a prossecucao do objetivo politico da UE de incluir todas
as substancias que suscitam elevada preocupacao pertinentes na Lista de substancias
candidatas a autorizacdo até 2020. Em conjunto com as autoridades dos
Estados-Membros, prosseguimos a analise das substancias que suscitam preocupacéo e
estamos, gradualmente, a chegar a um entendimento comum quanto a necessidade de
introduzir novas medidas de gestdo dos riscos. Também é possivel consultar no nosso
sitio Web as substancias que sao, ou poderao ser, objeto de medidas de gestédo dos
riscos na UE.

Em quarto lugar, elabordmos a nossa «estratégia da ciéncia regulatéria», que define as
orientacbes para promover a pesquisa e o desenvolvimento do conhecimento nas areas
cientificas que sédo de interesse regulamentar, como a nanotecnologia e a desregulacao
enddcrina.

Ao mesmo tempo que constroi o futuro, a ECHA depara-se com cortes nos recursos, pelo
que tentamos progredir da forma mais eficiente e menos onerosa possivel no trabalho
relacionado com os dois regulamentos que passaram recentemente a fazer parte das
nossas competéncias. Em particular, come¢amos a trabalhar em projetos de eficiéncia a
nivel da agéncia que se baseiam no conceito de gestao simplificada.

Por altimo, gostaria de mencionar um desenvolvimento significativo para nés. Tal como
muitas das vossas organizag¢fes, tentamos criar uma gestdo de qualidade nos nossos
métodos de trabalho. Este esfor¢o culminou com a atribuicdo da certificacdo 1SO para os
nossos processos REACH e CRE.

Estou convencido de que estamos agora bem equipados para enfrentar os desafios do
nosso primeiro plano estratégico: preparamo-nos bem, estamos altamente motivados
para ter sucesso e temos ligacdes fortes com as nossas partes interessadas, relagdes de
estreita colaboracdo com os Estados-Membros e uma cooperacéo produtiva com a
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Comisséo Europeia e o Parlamento Europeu.

Geert Dancet
Diretor Executivo
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Mandato juridico da ECHA

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) é um organismo da Unidao Europeia
(UE) criado em 1 de junho de 2007 pelo Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo
dos produtos quimicos (REACH).

A ECHA foi criada com o objetivo de gerir, e em alguns casos executar, 0s aspetos
técnicos, cientificos e administrativos do Regulamento REACH e assegurar a
harmonizacdo de todos esses aspetos a nivel europeu. Faz ainda parte das suas funcdes
a gestao das atividades relacionadas com a classificacdo e rotulagem de substancias
quimicas, as quais sao reguladas desde 2009 pelo Regulamento (CE) n.© 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de

substéncias e misturas (Regulamento CRE).

Em 2012, o mandato da ECHA foi alargado pelo Regulamento (CE) n.© 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizacao
de produtos biocidas: o «Regulamento relativo aos Produtos Biocidas».

A reformulacdo do «Regulamento PIC» (o Regulamento (UE) n.© 649/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a exportagéo e importagdo de produtos
quimicos perigosos) entrou igualmente em vigor em 2012. Determinadas funcdes
relacionadas com o Regulamento PIC foram transferidas do Centro Comum de
Investigacdo (CCIl) da Comisséo Europeia para a ECHA em 2014.

Estes atos legislativos sdo diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros (EM),
sem ser necessaria a sua transposi¢cdo para o ordenamento juridico nacional.

Missao, visao e valores da ECHA

Missao

Valores

A ECHA é a principal forca
promotora entre as
autoridades reguladoras da
implementacao da legislacdo
inovadora da UE em matéria
de produtos quimicos com o
objetivo de beneficiar a
saude humana e o ambiente,
bem como da inovacéo e da
competitividade.

A ECHA ajuda as empresas a
cumprir a legislacao,
promove a utilizacdo segura
dos produtos quimicos,
fornece informacdes sobre
produtos quimicos e gere
substancias quimicas que
suscitam preocupagcéo.

Visao

Transparéncia

Envolvemos ativamente 0s nossos parceiros de
regulacdo e as partes interessadas nas nossas
atividades e somos transparentes N0 NOSSO Processo
de decisdo. Fazemo-nos entender com clareza e somos
faceis de contactar.

Independéncia

Somos independentes de todos 0s interesses externos
e imparciais no nosso processo de decisao.
Consultamos elementos do publico abertamente antes
de adotarmos muitas das nossas decisoes.
Credibilidade

As nossas decisdes baseiam-se em critérios cientificos
e séo coerentes. A responsabilizacdo e a seguranga
das informacdes confidenciais sdo pedras angulares de
todas as nossas acgoes.

Eficiéncia

Seguimos objetivos bem definidos, somos empenhados
e procuramos sempre utilizar os recursos de uma
forma sensata. Regemos a nossa atividade por padrdes
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A ECHA aspira a tornar-se a de elevada qualidade e respeitamos o0s prazos.

principal autoridade Compromisso com o bem-estar

reguladora mundial para a Promovemos a utilizacdo segura e sustentavel dos

seguranca dos produtos produtos quimicos com o objetivo de melhorar a

quimicos. qualidade da vida humana na Europa e proteger e
melhorar a qualidade do ambiente.

Destaques - Sintese

A ECHA iniciou a prossecuc¢ao dos quatro objetivos estratégicos, conforme planeado,
centrando-se na reavaliacdo da estrutura das suas operacdes e dos seus recursos, em
cooperacao com as partes interessadas e o Conselho de Administracao, tendo aprovado
novas estratégias e roteiros e introduzido melhorias na eficiéncia. Embora a ECHA néo
tivesse como prioridade os resultados em termos de produtividade no inicio deste
primeiro ano do plano estratégico quinquenal, tendo em conta os dados das avaliacbes
efetuadas para acompanhamento do progresso, verificaram-se avancos na prossecucao
de cada um dos quatro objetivos estratégicos (ver resultados no préoximo capitulo).

1. Maximizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade para permitir o
fabrico e a utilizacdo seguros dos produtos quimicos

No &mbito da atividade de registo, o ano de 2014 decorreu normalmente no que respeita
a aplicacdo do REACH, contudo, o niumero de atualizacfes de dossiés foi muito superior
ao esperado. Relativamente a qualidade dos dossiés, o trabalho desenvolvido pela ECHA
na analise dos dossiés de registo, que incidiu na melhoria da identificagdo da substancia
nos dossiés, através de uma campanha por carta, resultou num elevado niumero de
atualizacfes. Além disso, as verificacfes da identificacdo da substancia foram incluidas
na ferramenta Assistente de Validacdo, o que permite as empresas verificarem, de uma
s6 vez, a integralidade e a eventual existéncia de anomalias observadas com mais
frequéncia nos seus dossiés antes de os enviarem a ECHA.

Com base numa consulta exaustiva as partes interessadas, a ECHA criou um roteiro para
o ultimo prazo de registo em 2018, com planos para melhorar as ferramentas de TI, os
processos e 0 apoio as empresas, tendo em especial atencdo os desafios enfrentados
pelas PME.

As novas paginas Web relativas ao Registo REACH de 2018, lancadas no outono de
2014, constituem um exemplo desta abordagem, ao apresentarem as informacdes em
trés niveis de complexidade e de acordo com sete etapas que os potenciais registantes
devem seguir.

A ECHA cumpriu os seus objetivos em matéria de avaliacdo de dossiés, tendo dedicado
mais recursos ao processo de decisao final na sequéncia de projetos de decisdo emitidos
em anos anteriores e ao acompanhamento de decisbes em matéria de avaliagdo
adotadas também em anos anteriores, com vista a assegurar a conformidade dos
dossiés. Para o efeito, contou com a colaboragdo das autoridades nacionais responsaveis
pelo controlo do cumprimento. Em paralelo, a ECHA desenvolveu uma nova estratégia
para a verificagdo da conformidade, centrada na selecdo de substancias que podem
suscitar preocupacdo e numa avaliacdo mais completa dos perigos, da utilizacdo e da
exposicdo, bem como na sua implementacao para o periodo de 2015-2018.

O desenvolvimento do sitio Web de divulgacdo renovado, cuja publicacdo esta prevista
para 2015, prosseguiu. Os elementos principais do futuro sitio Web, tais como os perfis
resumidos e os cartdes de informacdo sobre as substancias, foram alvo de ampla
consulta junto das partes interessadas da ECHA e aprovados por estas.

10
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2. Mobilizar as autoridades para a utilizacado inteligente dos dados, com vista a
identificar e gerir os produtos quimicos que suscitam preocupacao

O plano de implementacao do «Roteiro da UE para a identificacdo de substancias que
suscitam elevada preocupacédo e para a implementacdo das medidas de gestdo de riscos
no ambito do REACH até 2020» forneceu a base para o trabalho da ECHA no dominio da
identificacdo de substancias candidatas para posterior adocdo de medidas
regulamentares. O trabalho realizado em 2014 criou as bases para a analise (screening)
eficiente e eficaz das informacdes de registo, permitindo a identificacdo de substancias
candidatas para posterior analise manual e eventual intervencao regulamentar. A analise
da opcao de gestéo dos riscos (AOGR) tornou-se um método normalizado para promover
o0 entendimento comum entre as autoridades sobre a necessidade e o tipo de outras
medidas regulamentares. A meta provisoéria fixada pela Comissao para a analise da
opcédo de gestdo de riscos para 80 substancias até ao final de 2014 foi cumprida.

No total, foram adicionadas a lista de substancias candidatas 10 substancias que
suscitam elevada preocupacdo. A ECHA apresentou a Comissao a quinta recomendacao
para inclusdo de substancias prioritarias na Lista de substancias sujeitas a autorizacado e
elaborou a sua sexta recomendacdo, adotando a nova abordagem de definicdo de
prioridades, a qual se baseia na utilizagdo de dados de registo e outros dados
REACH/CRE. A ECHA iniciou a publicacdo, no seu sitio Web, de informacdes especificas
sobre as substancias no ambito da analise da opcéo de gestdo dos riscos, incluindo os
resultados das analises concluidas, o que permitiu a inddstria e a outras partes
interessadas acompanharem mais de perto a implementacao do roteiro.

A ECHA publicou a segunda atualizacdo do Plano de acéo evolutivo comunitario para
2014-2016, que contém 120 substancias. Os critérios estabelecidos em 2011 para a
definicdo de substancias prioritarias foram considerados ainda validos e em consonéncia
com o roteiro SVHC para 2020. Os métodos utilizados pelos diferentes Estados-Membros
responséaveis pela avaliagcdo foram alinhados e harmonizados com base nas
recomendac¢des da ECHA e nas orienta¢cfes formuladas num workshop destinado a todas
as autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pela avaliacao e partes
interessadas acreditadas. O niumero de decisfes relativas a avaliagcdo de substancias
também aumentou, bem como o niumero de recursos associados.

O arranque efetivo do processo de pedido de autorizacdo deu-se em 2014. A ECHA
recebeu 19 pedidos de autorizagcdo que abrangem 33 utiliza¢des diferentes para cinco
substancias que suscitam elevada preocupacédo incluidas na Lista de substancias sujeitas
a autorizacdo. O RAC e o SEAC adotaram 21 pareceres conjuntos, para os quais 0s
comités demoraram, em média, sete meses para aprovar os projetos de decisdo, um
prazo substancialmente inferior aos 10 meses estipulados no Regulamento REACH. Em
geral, tendo em conta a novidade do processo e o reconhecimento de que todas as
partes se encontram numa fase de aprendizagem, o processo relativo aos pedidos de
autorizagdo funcionou bem em termos de qualidade e eficiéncia e cumpre os objetivos
estabelecidos pelo REACH.

A ECHA trabalhou na elaboracdo de duas novas propostas de restricdo, nomeadamente
sobre o éter decabromodifenilico, um retardador de chama, e elaborou dois relatérios de
revisdo. O RAC adotou cinco pareceres de restricdo e o SEAC quatro. A ECHA, a
Comisséo e os Estados-Membros trabalharam em conjunto no grupo de trabalho para a
eficiéncia da restricdo (RETF, Restriction Efficiency Task Force) e elaboraram 57
recomendacgdes destinadas a reforcar a eficiéncia do processo de restrigcao.

No total, o RAC adotou 51 pareceres sobre classificacdo e rotulagem harmonizadas, um
aumento significativo face aos anos anteriores. A base de dados do inventéario de
classificacdo e rotulagem é atualizada regularmente com notificagbes novas e

11



Relatorio Geral 2014 12

atualizadas. A base de dados contém atualmente mais de 6,1 milhdes de notificacdes
que abrangem cerca de 125 000 substancias distintas.

3. Fazer face aos desafios cientificos, servindo de plataforma para o reforco da
capacidade cientifica e regulamentar dos Estados-Membros, das instituicdes
europeias e de outros intervenientes

A estratégia da ciéncia regulatéria da ECHA foi concluida e publicada no inicio de 2015. A
estratégia coordena as atividades da ECHA em matéria de ciéncia regulatéria, por
exemplo, através da definicdo de prioridades, da utilizacdo de uma abordagem baseada
na procura para responder as necessidades operacionais e da clarificagdo da fungdo da
ECHA na interacdo com projetos de investigacdo e desenvolvimento (por exemplo, o
projeto Horizonte 2020). A ECHA introduziu as bases para o reforco proativo das
capacidades cientificas do seu proprio pessoal, estabelecendo um método para a gestao
sistematica das competéncias.

O trabalho cientifico da ECHA prosseguiu através de contributos para o trabalho da OCDE
(diretrizes de ensaio, alternativas a ensaios em animais), do desenvolvimento de um
quadro de avaliacdo do método comparativo por interpolacdo (QAMCI) e dos
nanomateriais.

4. Assumir as atuais e novas funcdes legislativas de forma eficiente e eficaz,
adaptando-se simultaneamente as futuras restricdes em matéria de recursos

A ECHA assumiu o apoio ao Programa de Analise de substancias ativas do Centro
Comum de Investigagéo da Comisséo e conseguiu acelerar significativamente as
avaliacdes, o que se traduziu pela ado¢cdo de 34 pareceres pelo Comité dos Produtos
Biocidas. A Agéncia emitiu igualmente as suas primeiras decisfes sobre diferentes tipos
de pedidos, ajudou os agentes com obriga¢cfes a dar resposta a um nimero cada vez
maior de pedidos de informac¢do, melhorou a ferramenta informatica R4BP e publicou
diversos documentos de orientacdo. De um modo geral, importa referir que a ECHA
realizou as atividades no &mbito dos produtos biocidas sob fortes restricdes orcamentais
e de recursos humanos. O nimero muito inferior de pedidos em comparagdo com o que
estava inicialmente previsto resultou numa receita de taxas significativamente inferior, o
que deu origem a fortes restricbes financeiras para a Agéncia.

As operagdes no ambito do Regulamento PIC foram transferidas com sucesso para a
ECHA em marco de 2014, o que permitiu o processamento pacifico de mais de 5 000
notificagbes PIC. O novo sistema de TI, designado ePIC, foi lancado em setembro e o
novo guia de orientacao foi publicado em dezembro.

A fim de reforcar a eficiéncia do trabalho dos comités, o RAC e o SEAC aprovaram um
procedimento de trabalho simplificado para a elaboragdo e aprovacdo de pareceres em
matéria de autorizacdes e restri¢cdes.

A ECHA recebeu a certificacdo 1SO 9001 para a gestdo e execucdo dos aspetos técnicos,
cientificos e administrativos da implementacao dos regulamentos REACH e CRE e para o
desenvolvimento de aplicacbes de Tl de apoio.

A ECHA atingiu os seus objetivos em matéria de recursos humanos e financeiros e
explorou a forma de dar resposta ao corte de 10 % dos efetivos para o periodo de 2014-
2018 sem observar efeitos demasiado negativos no seu planeamento estratégico. Os
sistemas administrativos de Tl foram melhorados através da entrada em funcionamento
do sistema de gestdo de recursos humanos.
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Objetivos estratégicos da ECHA 2014-2018 — Resultados

Os quatro objetivos estratégicos da ECHA foram definidos no Programa de Trabalho
Plurianual 2014-2018 adotado pelo Conselho de Administracdo em 26 de setembro de
2013. A ECHA elaborou medidas para acompanhar o progresso na consecucdo destes
objetivos. Os primeiros resultados sdo apresentados a seguir:

1. Maximizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade para permitir o
fabrico e a utilizacdo seguros dos produtos quimicos.

A érea de acdo «melhoria da qualidade da informacdo nos dossiés» é avaliada com base
em quatro indicadores que abrangem quatro partes diferentes do dossié e diversos
aspetos da qualidade da informagéo. Os indicadores ndo devem ser considerados como
valores absolutos de qualidade nem constituem uma avaliacao direta da conformidade
com os requisitos de informagé&o, sendo antes avaliagfes de determinadas anomalias ou
inconsisténcias. No entanto, a evolugdo ao longo do tempo permite acompanhar o
progresso com vista a realizacdo do Objetivo Estratégico 1, bem como indicar as partes
dos dossiés que devem ser objeto de medidas especificas.

Em geral, a qualidade dos dossiés tem aumentado desde 2010, ou seja, a qualidade dos
novos registos ou atualizacdes apresentados em 2014 é superior em comparagao com 0s
anos anteriores. Os principais melhoramentos sdo observados nas areas afetadas pelas
medidas da ECHA e sdo explicados a seguir:

e Identificacdo da substancia: em comparacdo com os valores de referéncia de
2013, aumentou o numero de dossiés recebidos em 2014 que ndo apresentavam
insuficiéncias (de 71 % para 78 %), o que demonstra o impacto das decisdes
relativas a verificacdo da conformidade, da campanha por carta sobre este tema
realizada em 2014 pela ECHA e de outras medidas de apoio em vigor desde 2010.

e Utilizacbes para substancias registadas como substancias intermédias: a analise
dos resultados histéricos mostra claramente que a campanha por carta realizada
em 2012 com o objetivo de prestar informacdes sobre utilizacfes de substancias
intermédias teve como resultado ndo s6é uma melhoria significativa dos dossiés
abrangidos pela campanha, como também dos dossiés apresentados para o prazo
de registo de 2013 ou em 2014, que provaram ter qualidade suficiente (96 %
sem inconsisténcias).

e Perigo: o indicador mostra o nimero de dossiés para os quais ndo foram
identificadas deficiéncias na andlise informatica realizada as informacdes
apresentadas sobre perigos fisico-quimicos, para o ambiente e para a saude
humana. Embora se observe uma melhoria constante neste indicador, em
especial nas areas que suscitam preocupacao abrangidas pela atividade de
verificacdo da conformidade, este permanece num nivel relativamente baixo (39
% em 2014). Esta sera a prioridade no futuro préximo, em conformidade com a
estratégia da ECHA sobre verificagbes da conformidade! e outras ag¢des discutidas
no workshop relacionado, em 20142

O quarto indicador, Classificagdo, que mostra o nimero de dossiés nos quais 0s
registantes aplicaram adequadamente a classificacdo harmonizada as suas substancias,

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

2 Ata do workshop sobre a estratégia de verificagdo da conformidade, 31 de abril e 1 de
maio de 2014: http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
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tendo em conta a sua composicdo detalhada, tem um valor elevado constante desde
2010 (96 % em 2014). Afigura-se desnecessario mobilizar recursos para melhorar este
indicador, com a excecao de preocupacdes especificas, como os dossiés de substancias
com possiveis propriedades cancerigenas, mutagénicas ou com efeitos téxicos na
reproducido (CMR).?

Quadro 1 - Resultados acumulados para 2010-2014

Indicators trend 2010-2014
100%
90%
80%
70%
60% Y
50%
40%
30%
20%
10%
0%
2010 2011 2012 2013 2014
——Substance identification
(~ 40 000 dossiers) 55% 57% 58% 62% 65%
——  Classification )
(~ 40 000 dossiers) 97% 97% 97% 97% 97%
- Uses o 0 0
(~ 9000 dossiers) 58% 60% 84% 88% 90%
Hazard o o o 0 o
(~ 4500 dossiers) 28% 29% 29% 36% 37%
Indicators trend 2010-2014 Evolucao dos indicadores em 2010-
2014
Subtance identification (~ 40 000 dossiers) Identificacdo da substancia (~ 40 000
dossiés)
Classification (~ 40 000 dossiers) Classificacdo (~ 40 000 dossiés)
Uses (~ 9 000 dossiers) Utilizacbes (~ 9 000 dossiés)
Hazard (~ 4 500 dossiers) Perigo (~ 4 500 dossiés)

2. Mobilizar as autoridades para a utilizacdo inteligente de dados, com vista a
identificar e gerir os produtos quimicos que suscitam preocupacao

Foi desenvolvido um conjunto de indicadores para medir o progresso da implementacao
do objetivo estratégico 2 («Mobilizar as autoridades para a utilizagao inteligente dos
dados, com vista a identificar e fazer face aos produtos quimicos que suscitam
preocupacao») em estreita coordenacdo com os indicadores de acompanhamento do
progresso que serdo utilizados no relatério anual sobre o roteiro SVHC (substancias que
suscitam elevada preocupacédo). Os indicadores centram-se em trés areas: 1) analise das
substancias; 2) avaliagdo das substancias; e 3) gestdo regulamentar dos riscos.

No que respeita a analise das substancias, concluiu-se que mais de 80 % das
substéncias selecionadas com recurso a ferramentas de Tl necessitam de medidas de
acompanhamento complementares. Assim, a utilizagcéo inteligente dos dados
armazenados pela ECHA através de uma analise informatica constitui uma forma muito

3 Referéncia ao estudo CMR publicado
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viavel de identificacdo de (potenciais) substancias que suscitam preocupacao e
continuard a ser utilizada. Caso seja necessario, sera aperfeicoada nos préximos anos.
No total, 17 Estados-Membros e paises do EEE participaram na analise manual em 2014.

E demasiado cedo para retirar conclusées sobre a evolucéo, a eficacia e a eficiéncia da
avaliacdo das substancias, uma vez que a experiéncia pratica tem apenas dois anos e,
para a maioria das substancias, o processo ndo esta concluido. Os dados relativos a
2012 e 2013 indicam uma elevada percentagem de substancias para as quais séo
necessarias informacdes complementares. Apenas num numero reduzido de casos
(quatro) nao foram consideradas necessarias medidas regulamentares. Cerca de trés
quartos dos Estados-Membros estédo a realizar avaliacdes de substancias, mas a reducao
da participacdo no ano transato foi prejudicial.

Cerca de um terco dos Estados-Membros apresentaram propostas de medidas de gestéao
regulamentar dos riscos ao abrigo dos regulamentos REACH e CRE, o que ainda é pouco.
A percentagem de conclusfes relativas a analises das opc¢des de gestao dos riscos que é
objeto de acompanhamento é igualmente baixa (17 %), mas esta situacao esta
relacionada com o facto de, para muitas substancias, as conclusdes serem muito
recentes e, por conseguinte, ndo ter havido tempo suficiente para iniciar as medidas de
acompanhamento.

3. Fazer face aos desafios cientificos, servindo de plataforma para o reforco da
capacidade cientifica e reguladora dos Estados-Membros, das instituicGes
europeias e de outros intervenientes

O objetivo estratégico 3 visa facilitar as atividades da ECHA no ambito dos objetivos
estratégicos 1 e 2 (funcédo catalisadora), embora nao tenham sido definidas metas
operacionais independentes para este objetivo no Programa de Trabalho Plurianual
2014-2018. No entanto, foram descritas varias tarefas no ambito deste objetivo,
subdivididas em trés areas prioritarias: estratégia da ciéncia regulatéria, reforco das
capacidades e competéncias e funcionamento como plataforma para a ciéncia
regulatéria.

As atividades selecionadas que sédo consideradas especialmente importantes ou
representativas para a area prioritaria em questdo — as etapas — sdo mencionadas no
anexo do Programa de Trabalho Plurianual 2014-2018. A sua realizagdo é fundamental
para a area prioritaria especificada, bem como para o sucesso da ECHA no cumprimento
das metas no ambito deste objetivo. Por conseguinte, é avaliado o desempenho da ECHA
enquanto organizacdo no que respeita a estas etapas. A taxa global de implementacgéo
das etapas em 2014 foi elevada.

A Estratégia da ciéncia regulatoria foi desenvolvida e comunicada com éxito dentro e
fora da ECHA. A estratégia identifica areas prioritarias de relevancia pratica para o
trabalho da ECHA. As &reas prioritarias constituirdo as bases para os esforcos em
matéria de reforco da capacidade interna da ECHA e para orientar as atividades de
investigacdo e desenvolvimento para um nivel elevado na comunidade da investigacao,
em cooperacdo com a DG Investigacdo da Comissao.

O desenvolvimento de um sistema de gestdo do conhecimento da ECHA, seguido da
elaboracdo do mapa de competéncias, foi implementado com éxito em 2014, o que
permitird & ECHA iniciar uma avaliacdo sistematica e regular das insuficiéncias
identificadas em matéria de competéncias e identificar, ao nivel da ECHA, as medidas e
projetos necessarios para o reforgco das capacidades.

Para poder «funcionar como uma plataforma», a ECHA realizou as seguintes atividades:
o workshop cientifico sobre nanomateriais, a criagdo de uma rede de analise
socioeconémica, o acompanhamento do segundo relatério sobre alternativas de ensaio, o
desenvolvimento de um quadro de avaliagdo de métodos comparativos por interpolacdo
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e a revisdo de acordos internacionais bilaterais. Estas atividades tiveram como finalidade
desenvolver um tema especifico no dominio da ciéncia regulatéria, comunicar resultados
importantes (provisoérios) as partes interessadas pertinentes ou estabelecer o modo de
cooperacao e os métodos de trabalho adequados para futuros intercambios. Os parceiros
externos que participaram nestas atividades manifestaram a sua satisfacdo com as
iniciativas e os contributos da ECHA.

Por outro lado, as partes interessadas responderam as perguntas sobre a capacidade da
ECHA de atuar como uma plataforma de exceléncia em matéria de ciéncia regulatdria no
inquérito que lhes foi dirigido em 2014, tendo manifestado um nivel de satisfagdo médio.
As respostas mostraram que a ECHA é considerada capaz de um desempenho excelente,
mas necessita de ser mais interventiva, rapida e visivel: embora as partes interessadas
apreciem os esforcos da ECHA no sentido de organizar e contribuir para discussfes
relevantes no dominio da ciéncia regulatdria, a Agéncia devera assumir um papel mais
interventivo.

4. Assumir as atuais e novas funcdes legislativas de forma eficiente e eficaz,
adaptando-se simultaneamente as futuras restricdes em matéria de recursos

A ECHA elaborou um quadro, «Decisbes e pareceres equivalentes», para avaliar os
quatro objetivos estratégicos. O quadro representa o niumero de decisfes e pareceres
produzidos num determinado ano (tendo em conta todo o processo até a emissdo de um
parecer ou decisdo, ponderados em funcdo do tempo necessario para tratar um processo
médio), expresso em percentagem da capacidade anual maxima dos efetivos (incluindo
0 pessoal operacional e o pessoal de apoio, bem como os consultores e o pessoal
operacional temporario presente durante todo o ano). A correlacdo entre os resultados
da Agéncia e a capacidade anual dos efetivos fornece uma indicacao da evolucao da
eficiéncia da Agéncia ao longo dos anos, ou seja, se produz mais resultados ponderados
COm 0S Mesmos Ou MeNnos recursos.

Uma analise da avaliacdo com dados relativos ao periodo 2011-2014 mostra que o
quadro «Decisfes e pareceres equivalentes» segue uma evolucéo crescente ao longo dos
anos, mostrando assim uma evolugcao positiva em matéria de eficiéncia (ver o quadro
infra).

Quadro 2. Quadro de eficiéncia

EVOLUCAO DO

INDICE 2011 2012 2013 2014
TOTAL DE

DECISOES

PONDERADAS 18 738 24 323 25 873

TOTAL DE
EFETIVOS 541 558 592 621

Decisoes
equivalentes (n.°
de
decisdes/pareceres
ponderados
dividido pela
capacidade anual
maxima dos
efetivos)
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201272011 | 2013/2012 | 2014/2013

TOTAL DE
DECISOES
PONDERADAS 18%0 30%o 620

TOTAL DE
EFETIVOS 3%0 620 5%0

Decisoes
equivalentes (n.°
de
decisbes/pareceres
ponderados
dividido pela
capacidade anual
maxima dos
efetivos)

Os resultados operacionais crescem a um ritmo mais rapido do que o nimero de pessoas
empregues pela ECHA. E normal que a melhoria registada em 2014 seja inferior & obtida
em 2013, uma vez que foi neste ano que ocorreu o pico de registo, altura em que a
prioridade se centrou na producao de resultados.

Em 2014, em consonancia com a estratégia da ECHA de criar bases so6lidas para cada
um dos quatro objetivos estratégicos, a prioridade centrou-se na aprendizagem e no
desenvolvimento e ndo na producdo de mais resultados do que em 2013. De qualquer
modo, a evolucéo positiva observada em anos anteriores manteve-se em 2014. As
medidas de eficiéncia aplicadas através do programa de desenvolvimento da eficiéncia e
do ciclo anual de revisdo de todos os processos REACH/CRE certificados permitirdo um
crescimento mais solido em 2015.
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1. Implementacao dos processos regulamentares

1.1. Registo, partilha e divulgacao de dados (Atividade 1)

O registo é uma das pedras angulares do REACH, ja que permite as empresas
demonstrarem que cumprem o regulamento e que os produtos quimicos sao fabricados e
utilizados em seguranca. As empresas que fabricam ou importam uma substancia em
quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano devem documentar as
propriedades e as utilizacbes das suas substancias e demonstrar, num dossié de registo
apresentado a ECHA, que as substancias podem ser utilizadas com seguranca. Antes de
atribuir o nimero de registo, a ECHA verifica a integralidade das informacfes e o
pagamento da taxa de registo. Em seguida, a maior parte das informacdes é divulgada
publicamente no sitio Web da ECHA.

Devido ao processo de registo, a ECHA possui uma base de dados Unica sobre produtos
quimicos, que pode ser utilizada de forma eficiente noutros processos regulamentares,
especialmente para determinar se devem ser aplicadas medidas de gestdo dos riscos a
determinados produtos quimicos a nivel europeu e informar o publico em geral. As
informacgfes do registo sdo também um ponto de partida para que as empresas
desenvolvam as suas fichas de dados de seguranca, onde comunicam as condi¢cdes de
utilizagdo segura mais a jusante na cadeia de abastecimento, e tornem a utilizacao
segura dos produtos quimicos uma realidade para dezenas de milhares de utilizadores a
jusante e respetivos clientes.

Em 2014, essas fichas alargadas de dados de seguranca comecaram a ser introduzidas
na cadeia de abastecimento para as substéncias registadas até ao segundo prazo de
registo de 2013. A experiéncia pratica que esta a ser progressivamente disponibilizada,
por exemplo através da Rede de intercambio sobre cenarios de exposicdo da ECHA para
as partes interessadas (ENES), permitird melhorar tanto as novas fichas alargadas de
dados de seguranca como as fichas relativas a substancias registadas em 2010. Por
conseguinte, é fundamental assegurar a qualidade das informacdes de registo no inicio
desta cadeia de abastecimento para que os objetivos fundamentais do REACH sejam
alcancados. Na prética, tal significa que as informacfes estdo em conformidade com os
regulamentos, sao adequadas para os fins a que se destinam e sao facilmente acessiveis
por todos os intervenientes. Por exemplo, as autoridades e os utilizadores a jusante que
recebem os cenarios de exposicdo integrados no relatério de seguranca quimica ou na
ficha de dados de seguranca, respetivamente, podem conhecer as utiliza¢cbes que séo
abrangidas e as condic¢8es de utilizacdo segura.

1. Principais realizagbes em 2014
Registo e apresentacao de dossiés
Registo

Em 2014, ndo havia qualquer prazo de registo para substancias de integracéo
progressiva, podendo ser considerado um ano normal de implementacdo do REACH no
que respeita a atividade de registo. No entanto, o niumero de atualizacdes foi muito
superior ao esperado, em grande parte devido a proatividade da ECHA na melhoria da
qualidade dos dossiés de registo, em especial no dominio da identificacdo da substancia
(ver infra).

A ECHA recebeu um nuimero de dossiés muito superior ao esperado, dos quais 30 %
eram novos registos. No que respeita as substancias, foram registadas pela primeira vez
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391 novas substancias no &mbito do REACH, das quais 240 eram substancias de
integracdo ndo progressiva. Ao analisar a atividade de registo de empresas de diferentes
dimensdes, tanto em registos iniciais como em atualizacdes, a relacdo entre grandes,
pequenas e médias empresas manteve-se idéntica — 80/20 — a de 2013. Assim, parece
nao existir ainda uma maior atividade das PME no que respeita as substancias que
devem ser registadas até ao prazo de registo de 2018.

Registrations received in 2014 Over 1 000 tonnes
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Figura 1. Registos recebidos em 2014.

A maioria dos registos recebidos em 2014 foram atualizacdes e diziam sobretudo
respeito a substancias de integracédo progressiva. Dessas atualiza¢des, 91 % foram
efetuadas espontaneamente pelo registante, normalmente em resposta a campanha por
carta relativa a identificacdo da substancia levada a cabo pela ECHA (ver quadro 6 infra).
Nove por cento das atualizacBes foram respostas a decisfes regulamentares enviadas
pela ECHA, por exemplo, uma deciséo de avaliacdo do dossié ou uma decisdo relativa a
um pedido de confidencialidade. Os dois principais motivos apresentados pelos préprios
registantes para as atualiza¢gfes espontaneas foram i) atualiza¢cbes na sequéncia da
campanha por carta da ECHA (35 %) e ii) relatérios de seguranca quimica novos ou
atualizados e subsequentes orientacdes sobre a utilizacdo segura (20 %o).

As empresas croatas tinham um prazo de registo transitério até 1 de julho de 2014. A
ECHA apoiou essas empresas através de workshops dedicados, paginas Web especificas
e materiais traduzidos, bem como apoio direto. Até ao prazo, foram registadas 60
substancias por 10 empresas croatas.

Em 2014, os esforcos da ECHA para melhorar o processo de registo centraram-se em
dois dominios principais: atividades que reforcam a qualidade dos dossiés e definicdo das
bases para a preparacdo para o prazo de registo de 2018.

No que respeita a qualidade do dossié, os esforcos da ECHA concentraram-se na
melhoria da identificagdo da substancia nos dossiés. Para atingir este objetivo, a ECHA
realizou uma campanha na qual foram enviadas 1 350 cartas aos registantes com
observacdes sobre potenciais anomalias na identificacdo da substancia nos seus dossiés
de registo. Em consequéncia, a identificagdo da substancia nos dossiés visados melhorou
significativamente, uma vez que 75 % dos dossiés foram atualizados até ao final do ano.

De facto, os efeitos da campanha fizeram-se sentir muito para além dos registantes que
receberam a carta, uma vez que outros 800 dossiés ndo visados pela campanha foram
também atualizados quando as empresas tiveram conhecimento das atividades da ECHA
através dos outros registantes ou das suas associacfes. Este facto traduziu-se numa
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melhor eficiéncia nos processos regulamentares subsequentes, ja que a identificacdo
inequivoca da substancia é o pré-requisito para esses processos. Alguns dossiés, nos
quais as anomalias na identificacdo da substancia foram consideradas como tendo um
efeito significativo na utilizacdo segura, foram selecionados para verificacdo da
conformidade.

Outra prova do efeito positivo das campanhas por carta foi o facto de a primeira
campanha de analise dos dossiés de registo de substancias intermédias realizada em
2012 ter tido aparentemente um impacto inequivoco na qualidade dos dossiés
apresentados no prazo de registo de 2013. O numero de anomalias encontradas em
2014 na descricao da utilizacdo nos dossiés de registo de substancias intermédias foi tdo
reduzido que nao foi necessério repetir o exercicio.

O trabalho efetuado nas atividades de analise e avaliacao fornece a ECHA informacdes
valiosas sobre a melhor forma de apoiar as empresas para que estas possam melhorar a
qualidade dos seus dossiés. Num procedimento idéntico ao da verificacao da utilizacao
como substancia intermédia, a verificacdo da identificacdo da substancia foi incluida no
plug-in «Validation Assistant» [Assistente de Valida¢ado], que combina a antiga
ferramenta de verificacdo da integralidade técnica e o assistente para a qualidade dos
dossiés. A versao atualizada da ferramenta foi langcada na primavera de 2014. A
vantagem desta ferramenta abrangente é que as empresas podem verificar de uma so6
vez a integralidade e a existéncia de anomalias comuns nos seus dossiés antes de os
enviarem a ECHA, obtendo assim ganhos de eficiéncia para si préprios e para as
autoridades.

Por dltimo, o projeto de revisdo das regras relativas a verificacdo da integralidade
técnica da ECHA foi aprovado pelas autoridades competentes dos Estados-Membros e a
sua implementacéo técnica para inclusdo na base de dados IUCLID 6 (Base de dados
internacional de informag¢des quimicas uniformes) tera lugar em 2015. A viabilidade da
realizacéo de verificagcbes manuais durante o processo de verificacdo da integralidade,
em especial na parte relativa a identificagdo da substancia, foi analisada conforme
previsto, tendo em vista a conclusdo da discussdo em marg¢o de 2015.

A fim de preparar o caminho para o registo bem sucedido de substancias fabricadas ou
importadas em quantidades entre 1 e 100 toneladas por ano até ao ultimo prazo de
registo, em maio de 2018, a ECHA criou um roteiro para o seu plano de atividades. Para
0 periodo de 2015-2018, a ECHA pretende melhorar de varias formas as ferramentas
informaticas, 0s processos € 0 apoio as empresas para os registantes do prazo 2018,
tendo especialmente em conta os desafios enfrentados pelas PME. O roteiro foi sujeito a
uma extensa consulta as partes interessadas para garantir que os problemas e as
solugBes foram corretamente identificados. Como primeiro resultado concreto, a ECHA
publicou as paginas Web REACH 2018 em outubro de 2014, indicando as sete etapas
para o registo bem sucedido no &mbito do REACH.

Outros tipos de apresentacgdes de dossiés, incluindo dossiés de produtos
biocidas e notificagcbes PIC

O Regulamento REACH prevé a isencao de registo para substancias utilizadas em
atividades de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos,
desde que essas atividades sejam notificadas a ECHA (as denominadas notificacdes
PPORD). A ECHA pode avalia-las e impor condicdes e, quando é solicitada uma
prorrogacédo, conceder uma extenséo da isen¢do, em consulta com as autoridades
competentes dos Estados-Membros. Em 2014, foi criado e aprovado com as autoridades
competentes dos Estados-Membros um processo eficiente para a avaliacdo das
notificagcbes PPORD, através da definicdo de critérios e da enumeracdo das informacgdes
relevantes necessarias tanto para as extensdes como para a imposicdo de condicdes.
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Em 2014, a ECHA recebeu cerca de 250 notificacbes PPORD. Cerca de 70 % destas
notificacbes eram relativas a substancias que ainda ndo tinham sido registadas por
nenhuma empresa. Os produtos quimicos finos representaram quase metade das
notificacbes com substancias que séo utilizadas no fabrico de produtos farmacéuticos e
biofarmacéuticos (30 %) e de produtos fitofarmacéuticos ou outros agroquimicos
especiais (10 %). Os produtos quimicos de especialidade representaram cerca de 40 %
das notificacdes. As restantes notificacdes abrangeram os produtos petroquimicos,
oleoquimicos e outros setores da energia. Até ao final de 2014, a ECHA tinha recebido
registos para cerca de 20 % das substancias que foram notificadas como PPORD nos
anos anteriores. Por ultimo, a ECHA observou que a isencdo PPORD é utilizada por um
numero relativamente pequeno de empresas na Europa (cerca de 350), normalmente
grandes empresas. Por conseguinte, em 2014, a ECHA investiu na comunicacao da
isencdo PPORD e no desenvolvimento de mais materiais de apoio destinados as PME (ver
Atividade 5).

A apresentacdo de dossiés de produtos biocidas foi substancialmente melhorada em
2014, tanto na perspetiva da industria como da ECHA, com a publicagdo das novas
versfes da ferramenta Registo de produtos biocidas (R4BP) (ver Atividade 6). No que
respeita as apresentacdes relacionadas com o Regulamento PIC, foi atingida uma fase
importante em 2 de setembro com o langcamento da nova ferramenta de apresentacao
ePIC, em substituicdo do antigo sistema EDEXIM (Base de dados europeia relativa a
exportacdo e importacao de produtos quimicos). Esta nova ferramenta permitiu a ECHA
gerir com sucesso o pico de notificacdes registado no final do ano (ver Atividade 17).

Programa de desenvolvimento da Avaliacdo da Seguranca Quimica (CSA)

A Rede de IntercAmbio sobre Cenéarios de Exposicdo (ENES) continuou a ser uma boa
plataforma para o desenvolvimento e partilha de ideias sobre as melhores praticas em
matéria de cenarios de exposicdo e a sua comunicagdo na cadeia de abastecimento. A
rede é essencial para a implementacéo do Roteiro para os relatérios de seguranca
quimica e os cenarios de exposicao (CSR/ES) destinado a todas as partes interessadas,
que define as prioridades aprovadas pela ECHA e pelas suas partes interessadas com
vista a melhorar a utilizagdo segura dos produtos quimicos. O trabalho registou
progressos em varias frentes em 2014.

Em termos de comunicagdo na cadeia de abastecimento, a publicacdo de exemplos e
modelos pela ECHA em 2014 foi um passo importante para melhorar a coeréncia do
formato e da estrutura dos cenarios de exposi¢cdo que sdo comunicados aos utilizadores
a jusante. A ECHA deu igualmente um forte contributo ao projeto ESCom liderado pela
indUstria. Este projeto visa a criagcdo de um catalogo de frases-tipo num formato
eletrénico para as medidas de gestao dos riscos, o que permitird a indlstria comunicar
essas frases nos cenérios de exposicao de uma forma automatizada e coerente. Além
disso, o guia eletrénico relativo a rececado de fichas de dados de seguranca publicado
pela ECHA foi uma forma inovadora de explicar aos utilizadores a jusante, num formato
facilmente acessivel, os aspetos essenciais das folhas de dados de seguranca e dos
cenarios de exposi¢céo. Os modelos, as frases harmonizadas e as instrugdes para a
leitura dos cenarios de exposi¢cdo serdo uma ajuda preciosa para os utilizadores finais
compreenderem as informacfes sobre a gestdo dos riscos comunicadas pelos seus
fornecedores e aplicarem medidas de gestdo dos riscos mais adequadas.

Por outro lado, o desenvolvimento de metodologias para converter informacgdes do
REACH relacionadas com a substancia em recomendac¢des sobre a utilizacdo segura de
misturas prosseguiu ao longo do ano. As atividades no dominio da comunicac¢ao na
cadeia de abastecimento visaram integrar as atividades e as obriga¢cfes dos utilizadores
a jusante no ambito do REACH com outros requisitos legais em matéria de ambiente,



Relatorio Geral 2014

salde e seguranca no local de trabalho, uma vez que este método devera ser eficaz para
os utilizadores de produtos quimicos.

Em acordo com o grupo de coordenacgdo do roteiro CSR/ES, a ECHA iniciou igualmente o
trabalho de melhoramento dos mapas de utilizacdo. Espera-se que, com estes mapas, 0s
setores dos utilizadores a jusante possam fornecer informacdes mais claras e exatas
para as avaliagfes de seguranca quimica dos registantes, o que, por sua vez, resultara
em recomendacfes mais claras e Uteis sobre as condi¢des de utilizacdo segura indicadas
pelos registantes. Em 2014, a fim de melhorar a qualidade das informacdes
apresentadas pelos registantes a ECHA, foram concentrados esforcos na criacdo de uma
estrutura para a comunicacdo de informacdes sobre a utilizacdo e a exposicdo, a qual foi
aprovada a nivel internacional com a ratificagdo de um novo modelo harmonizado pela
Organizacdo para a Cooperacédo e Desenvolvimento Econémico (OCDE). Estes campos
estruturados serdo implementados na IUCLID 6. Foi igualmente iniciado o trabalho para
reforcar a transparéncia das informacdes de avaliacdo para processos complexos na
IUCLID.

Por forma a prestar melhor apoio aos registantes na melhoria das suas avaliac6es da
seguranca quimica, a ECHA criou um plano para atualizar, em 2014, os seus documentos
de orientacdo em matéria de avaliacdo da seguranca quimica. O objetivo é simplificar os
materiais de apoio disponiveis e dar maior énfase a gestéo dos riscos. O plano inclui
ainda a criacdo de mais exemplos e modelos para ilustrar os diferentes conceitos.

Partilha de dados e identificacdo de substancias

Antes do registo, as empresas devem apresentar ou um pedido de informacdao ou um
pré-registo tardio, de modo a entrarem em contacto com outros registantes potenciais
ou existentes para poderem partilhar os dados necessarios para o registo. Em 2014, o
fluxo de pedidos de informacédo recebidos foi constante. Desses pedidos, 61 % foram
pedidos de informagéo iniciais e 39 % foram reapresentag¢des, uma vez que a ECHA néo
conseguiu identificar de imediato a substancia a que o pedido se referia devido a dados
em falta ou inconsistentes. No entanto, a percentagem de pedidos aceites na primeira
apresentacdo continuou a aumentar, ja que as empresas tém mais experiéncia na
identificacdo inequivoca das suas substancias. A titulo de novidade, além do processo
normal de disponibilizar gratuitamente a industria os dados apresentados em pedidos de
informacdo com mais de 12 anos, a ECHA comecou também a fazé-lo para as empresas
que solicitavam as informacdes para fins de comparacéo por interpolacao.

No total, foram apresentados pedidos de informacéo para 575 substancias individuais em
2014, principalmente por grandes empresas (80 %), e em mais de 50 % dos casos para
substancias importadas para a UE (30 % das empresas eram importadoras e 23 %
representantes Unicos). Mais de metade dos pedidos de informacgado apresentados em
2014 eram relativos a substancias de integracado progressiva, uma percentagem que
parece flutuar em torno de 50 % ao longo dos anos. Ao observar a tendéncia ao longo
dos anos, conclui-se que dois tercos dos pedidos de informacdo conduziram ao registo
da substancia. O atraso pode ser significativo, ja que, no que respeita aos pedidos de
informagéo apresentados em 2014, apenas cerca de metade foram registados no mesmo
ano.

O numero de litigios recebidos relacionados com a partilha de dados foi reduzido,
conforme previsto para um ano sem qualquer prazo de registo. Ao longo do ano, os
recursos em matéria de partilha de dados foram canalizados para o desenvolvimento de
materiais de apoio para o prazo de registo de 2018, com o objetivo de clarificar as
etapas para o sucesso, tanto quanto possivel, das negocia¢fes de partilha de dados
entre as empresas. Em especial, a ECHA publicou no seu sitio Web todas as decisfes
relativas a litigios relacionados com a partilha de dados emitidas até ao momento, a fim
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de permitir o seu escrutinio transparente.

Um numero significativo de recursos em matéria de identificacdo de substancias foi
canalizado para a campanha por carta orientada para as informacdes de identificacdo da
substancia nos dossiés de registo e para apoiar os processos de avaliacdo e de gestéo
dos riscos (ver Atividade 2 a 4). No entanto, foram também efetuados esforgos no
dominio da identificagdo da substancia, no sentido de clarificar a abordagem de
semelhanca da substancia, com progressos significativos: a proposta da ECHA foi
discutida num workshop e esta a ser testada na pratica por varios setores da industria.
Além disso, a ECHA contribuiu para o estudo da Comissao Europeia sobre a identificacdo
de substancias UVCB, um projeto que devera estar concluido em 2015 e disponibilizara
informagdes Uteis também no dominio da semelhanca da substancia.

Divulgacao — acesso do publico a informacéao por via eletrénica

A divulgagdo de informacdes dos dossiés de registo tem sido uma atividade estavel ha ja
algum tempo. No entanto, o prazo médio entre o registo e a divulgacdo tem vindo a
melhorar e, em 2014, decorreram em média apenas 26 dias entre a apresentacao do
dossié de registo e a publicacdo das informacdes. O reforco da infraestrutura de
divulgacéo possibilitou ainda a publicacdo extremamente eficiente de dados relativos aos
produtos biocidas. Em 2014, em regra, as informacdes relevantes foram publicadas no
sitio Web da ECHA dois dias ap6s a sinalizacdo de uma combinacdo substancia ativa/tipo
de produto como aprovada na base de dados ou dois dias ap6s a sinalizacdo de uma
autorizacao de produto como aprovada na base de dados. A publicacdo de informacdes
do sitio Web de divulgacdo da ECHA foi associada ao portal global de informacdes sobre
substancias quimicas (eChemPortal) da OCDE.

O ano de 2014 foi também o ano do desenvolvimento do sitio Web de divulgacéo
renovado, que devera ser publicado em 2015. Varios aspetos do futuro sitio Web, tais
como os cartdes de informacdo sobre as substancias e os perfis resumidos, foram alvo
de ampla consulta as partes interessadas da ECHA. Especificamente, a ECHA realizou um
workshop para as autoridades competentes dos Estados-Membros, a indlstria e as ONG
que sdo partes interessadas sobre como criar um acesso util e facil as informacgdes sobre
as substancias para utilizacdo dos cidaddos da UE. Com base nas conclusdes e
recomendacdes do workshop, a ECHA esta a prosseguir o desenvolvimento da estrutura
de perfis resumidos que sera incorporada no novo sitio Web de divulgacdo em 2015.

Em simultaneo com o trabalho no dominio da divulgacdo das informac¢des constantes dos
dossiés, os pedidos de confidencialidade efetuados pelos registantes nos respetivos
dossiés devem ser avaliados. O nivel desta atividade foi baixo para os dossiés do prazo
de 2013, tendo sido avaliados todos os pedidos apresentados em 2013 (476 pedidos).
Esses pedidos eram maioritariamente relativos ao nome da empresa (26 %), a gama de
tonelagem da substancia (25 %) e ao nome IUPAC da substancia (21 %). Em 80 % dos
processos, o pedido foi aceite. Para os restantes 20 %, foram solicitadas informacgdes
complementares, o que conduzira a uma decisao final em 2015. No conjunto, a ECHA
avaliou 636 pedidos de confidencialidade, incluindo 160 processos para os quais foram
solicitadas informac¢des complementares aos registantes em 2013. Dos processos para
os quais foram solicitadas informagbes complementares, 41 % dos pedidos foram aceites
com base nessas informacoes, 43 % foram rejeitados (principalmente pedidos de
confidencialidade do nome IUPAC) e 16 % foram retirados pelos registantes.

A ECHA verificou ainda todos os nomes publicos apresentados pelas empresas quando
solicitaram a confidencialidade do nome completo de uma substancia perigosa, de modo
a garantir que continua a ser possivel deduzir as propriedades perigosas da substancia
mesmo com a identidade quimica completa ocultada.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1.

Verificar todos os dossiés, pedidos de informacao e litigios relativos a partilha de

dados no ambito dos regulamentos REACH, Produtos Biocidas e PIC, e fornecer
as respetivas decisbes, bem como analisar os pedidos de confidencialidade, de
acordo com os procedimentos normalizados e dentro dos prazos legais fixados
ou metas internas estabelecidas, assegurando a identificagdo atempada dos
dossiés problematicos para incentivar a sua atualizacdo e influenciar a qualidade
dos dados.

Verificar se as decisdes foram bem fundamentadas e sdo de elevada qualidade
técnica e cientifica.

Proporcionar as partes interessadas e ao publico um acesso facil as informacdes
de todos os dossiés de substancias registadas e notificacGes de classificacdo e

rotulagem, bem como de dossiés de produtos biocidas, num prazo razoavel apds

0 registo/apresentacéo das notificacoes.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 | Resultado em
2014
Percentagem de registos, notificagdes PPORD, 100 % 100 %

pedidos relativos a produtos biocidas e notificagbes
PIC processados dentro do prazo legal.

Percentagem de pedidos de informacédo concluidos 80 % 85 %
dentro do prazo interno (20 dias uteis).

Percentagem de litigios relativos a partilha de dados 100 % 100 %
concluidos dentro do prazo legal/interno.

Percentagem da informacgao publicada dos dossiés de | 98 % 100 %
registo apresentados com sucesso até ao prazo de
registo de 31 de maio de 2013.

Nivel de satisfacdo das partes interessadas com as Elevado Elevado
atividades da ECHA em matéria de divulgacéo e
apresentacao de dossiés, bem como de melhoria da
qualidade dos relatdrios de seguranca quimica e dos
cenarios de exposicdo para fins de comunicacao.

3. Principais resultados

Registo e apresentacdo de dossiés (ver também os quadros abaixo)

Adocéo de 48 decisdes sobre PPORD.

Processamento e transmissdo aos Estados-Membros de 2 094 pedidos relativos a
produtos biocidas (pedidos para novas substancias ativas, renovacao ou revisao e
autorizacdes de produtos pela Unido).

Processamento de 4 678 notificacdes PIC.
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e Aprovacao do roteiro para o prazo de registo de 2018 pelas partes interessadas.

Qualidade dos dossiés

e Elaboracdo e apresentacédo do plano de atualizacdo da verificacdo da
conformidade ao CARACAL e ao Conselho de Administracdo da ECHA.

e Publicacdo da atualizacdo do Assistente para a qualidade dos dossiés e respetiva
integracdo no plug-in «Validation Assistant» [Assistente de Validagao].

o Verificagdo dos dossiés de substancias registadas como substancias intermédias
em 2013, mas o nivel das insuficiéncias identificadas era reduzido e nao foi
necessario adotar medidas.

e Verificacdo da identificacdo das substancias em todos os registos apresentados
desde 2008 e selecdo de um conjunto de dossiés para uma campanha por carta.

e Planeamento de um conjunto de ac¢des destinadas a gerir a qualidade da
identificacdo das substéancias como parte do processo de verificacdo da
integralidade e do roteiro para o prazo de registo de 2018.

e Entrada em vigor do ambiente de ferramentas de analise/de defini¢do de
prioridades.

Programa de desenvolvimento da avaliagdo da seguranca quimica

e Publicacdo do segundo plano de implementacdo do roteiro CSR/ES.

e Cenario de exposicao para comunicacdo: publicacdo de exemplos ilustrativos e de
modelos anotados. Publicacdo de orientagfes sobre o desenvolvimento de titulos
curtos estruturados para cenarios de exposicao.

e Publicagado do guia eletrénico relativo a fichas de dados de seguranca e cenarios
de exposicao.

e Elaboracdo de uma proposta de dados estruturados para os relatdrios de
seguranca quimica como modelo harmonizado da OCDE, completado por
determinados elementos especificos do REACH que serdo implementados na
IUCLID.

e Desenvolvimento, e consulta a industria, de exemplos ilustrativos da aplicacdo da
extrapolacdo nos relatérios de seguranca quimica.

e Realizacdo de um inquérito aos utilizadores a jusante sobre a experiéncia que
adquiriram com a preparacado de relatdrios de seguranca quimica de utilizadores a
jusante. As informacdes obtidas foram utilizadas para a elaboracdo de um guia
pratico sobre o relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante.

o Definicdo de uma abordagem sistematica para a verificagdo da conformidade do
relatério de seguranca quimica apresentado com o dossié de registo.

Identificacdo de substancias e partilha de dados

e Processamento de cerca de 1 500 novos pedidos de informagéo dentro do prazo
estabelecido e, quando aceites, atribuicdo de um nimero de pedido (ver texto).

o Resolucgéo de cinco litigios pendentes relativos a partilha de dados no ambito do
REACH.
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Divulgacéo
e Avaliacéao inicial de 456 pedidos de confidencialidade de 2013.

e Publicagcédo de informagdes provenientes dos dossiés de registo, do inventario de
classificacdo e rotulagem e de dossiés relativos a produtos biocidas no sitio Web

da ECHA. Ligacao das informacdes dos dossiés de registo ao eChemPortal da
OCDE.



Relatorio Geral 2014

QUADRO 3: NUMERO DE DOSSIES (INCLUINDO ATUALIZAGCOES) APRESENTADOS
(DADOS) EM 2014 EM COMPARAGCAO COM AS ESTIMATIVAS DE VOLUME DE TRABALHO
NO PROGRAMA DE TRABALHO 2014

Estimativas PT

1 = o
Tipo de dossié N.° real 2014
Registos 9 001 5800
Registos completos 7 615 -
Substancias intermédias isoladas
990 -
transportadas
Substancias intermédias isoladas nas 396 )
instalacfes
Outros tipos de dossiés
Notificagbes PPORD 234 300
Pedld_os dNe informacéao (incluindo 1 488 )
atualizacdes)

QUADRO 4: TIPOS DE DOSSIE DE NOVOS REGISTOS EM 2014
Integracao

Total nao Integrac;_ao
. progressiva
progressiva

Registos 2 088 387 1701
Substancias intermédias isoladas 515 163 352
transportadas
Sub§tanC|as~|ntermed|as isoladas 135 63 79
nas instalacdes
Total 2738 613 2125

QUADRO 5: DIMENSOES DAS EMPRESAS DOS REGISTANTES QUE APRESENTARAM
NOVOS REGISTOS EM 2014
Grande Médio Pequena

QUADRO 6: TIPOS DE DOSSIES DE ATUALIZACOES DE REGISTO EM 2014
Integracao

Integracao

nao . NONS
. progressiva
progressiva
Registos completos 5 657 262 5099 296
Substancias intermédias isoladas 484 48 414 29
transportadas
Sub§tan0|as~|ntermed|as isoladas 256 6 250 0
nas instalacdes
Total 6 397 316 5763 318
QUADRO 7: TIPOS DE ATUALIZACAO DE DOSSIES DE REGISTO ATUALIZADOS EM 2014
Total REACH NONS

Atuallz.agoeNS na sequéncia de 510 474 36
comunicacao regulamentar
AtualizacBes espontaneas 5 887 5 605 282
Total 6 397 6 079 318
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QUADRO 8: PRINCIPAIS MOTIVOS IDENTIFICADOS PARA AS ATUALIZACOES

ESPONTANEAS EM 2014

REACH NONS
Alteracao da classificacdo e rotulagem 5 % 8 %
Alteraggo da funcdo da empresa na cadeia de 1% 1%
abastecimento
Alteracdo da composi¢cdo da substancia 7 % 3 %
Alteracao do acesso concedido a informacéao 0 % 1%
Alteracdo na gama de tonelagem 9 % 37 %
Novas utilizac6es identificadas 8 % 5 %
Novos conhecimentos sob_re 0s riscos para a saude 4% 5 0%
humana e/ou para o ambiente
Re_IgtorLos de seguranca quimica e orientagfes para uma 20 % 12 %
utilizacdo segura novos ou atualizados
Outros (p. ex., campanha de identificacdo de 46 % 28 %

substancias)

28



Relatorio Geral 2014

1.2. Avaliacao (Atividade 2)

A avaliacdo do dossié envolve quer as verificacdes da conformidade dos dossiés de
registo quer a analise das propostas de ensaio. A verificacdo da conformidade tem por
objetivo apurar se os dossiés de registo estdao em conformidade com os requisitos do
Regulamento REACH, enquanto a analise das propostas de ensaio visa assegurar que a
informacgéo sobre uma determinada substancia é produzida a medida das reais
necessidades de informacéo e evitar os ensaios desnecessarios em animais.

A avaliacdo da substancia visa recolher informacdes para clarificar se uma substancia
constitui uma preocupacédo para a saude humana ou para o ambiente. Esta avaliacao é
realizada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM) e implica a
andlise de toda a informacéo disponivel e o envio de pedidos de informacdes
complementares aos registantes, se necessario. O ponto de partida para a avaliacdo das
substancias é o plano de ag¢édo evolutivo comunitario (CoRAP) para as substancias
sujeitas a avaliacdo. A avaliacdo da substancia estabelece efetivamente a ligacdo entre o
objetivo estratégico da ECHA de melhorar a qualidade dos dossiés de registo com o
objetivo estratégico de assegurar uma utilizacdo inteligente dos dados com vista a uma
gestao regulamentar eficaz dos produtos quimicos.

1. Principais realizacdes em 2014
Avaliacdo do dossié

Em 2014, a prioridade da avaliacdo do dossié foi transferida da verificacao da
conformidade para a analise das propostas de ensaio, a fim de assegurar o cumprimento
do prazo legal (1 de junho de 2016) para a conclusdo da analise das propostas de ensaio
do prazo de registo de 2013. A ECHA concluiu 228 andlises e excedeu o seu objetivo
relativo as propostas de ensaio de 2013.

No ambito da verificacdo da conformidade, a ECHA continuou a sele¢cao informatizada
melhorada de dossiés de registo para verificagOes seletivas da conformidade de
parametros prioritarios, a fim de identificar ndo-conformidades graves em dossiés de
registo de substancias fabricadas ou importadas em quantidades superiores a 1 000
toneladas por ano e de 100 a 1 000 toneladas por ano. A ECHA continuou também a
analisar a conformidade de dossiés completos com base numa selecdo aleatéria ou em
critérios baseados nas preocupacdes suscitadas. Em casos selecionados, e quando
motivada por prova de nédo-conformidade, a verificagdo incluiu também o relatério de
seguranca quimica (CSR). Em suma, a ECHA adquiriu mais experiéncia na verificacdo da
conformidade do relatério de seguranca quimica e péde conhecer as reagdes dos
Estados-Membros sobre o processo de decisao associado. Assim, foi desenvolvida uma
abordagem sistematica para a verificacdo da conformidade dos relatdrios de seguranca
quimica apresentados com o dossié de registo, com base na experiéncia adquirida
durante as fases de avaliacdo e de decisdo, melhorando a eficacia, a eficiéncia e a
coeréncia da avaliacdo dos relatérios de seguranca quimica.

A ECHA dedicou importantes recursos ao processo final de decisdo sobre projetos de
decisdo emitidos em anos anteriores. Das decisfes relativas a verificacdo da
conformidade, 70 % foram adotadas sem propostas de alteracdo das ACEM. No que
respeita as propostas de ensaio, 53 % foram adotadas sem consulta do Comité dos
Estados-Membros, uma vez que as ACEM néo propuseram alteracdes.

A ECHA realizou ainda avaliacfes de acompanhamento para determinar se os registantes
tinham fornecido as informacdes solicitadas nas decisfes da Agéncia. Foi observado um
ligeiro aumento da conformidade em comparagdo com o0 ano anterior.
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Em 2014, a ECHA usou a sua vasta experiéncia em verificacdes da conformidade para
otimizar a abordagem, as prioridades e os objetivos globais da avaliacdo do dossié. Com
base numa revisédo interna e consulta as autoridades dos Estados-Membros, a Comissao
e as partes interessadas num workshop dedicado e numa reunido com as autoridades
competentes, a ECHA desenvolveu uma estratégia global para a conformidade para o
periodo de 2015-2018. A abordagem revista da ECHA & verificagédo da conformidade® foi
aprovada pelo Conselho de Administracdo em setembro de 2014 e serd implementada a
partir de 2015. De acordo com a nova abordagem, a ECHA ira maximizar o impacto da
verificacdo da conformidade na utilizacdo segura dos produtos quimicos, através da
melhoria da selecdo das substéancias que suscitam preocupacédo e de uma melhor
coordenacéo de diferentes medidas no ambito dos regulamentos REACH e CRE, por
forma a dar uma resposta eficaz a essas preocupacdes.

Apesar do progresso conseguido na alteracdo planeada dos requisitos legais relativos aos
estudos de efeitos téxicos na reproducdo, as autoridades competentes dos Estados-
Membros e o Comité dos Estados-Membros continuaram a ndo chegar a acordo sobre o
método de ensaio adequado. Por conseguinte, entre 2011 e 2014, foram enviados a
Comisséo para decisdo 33 projetos de decisao relativos a verificacdes da conformidade e
183 projetos de deciséo relativos a propostas de ensaio.

A ECHA efetuou progressos em temas complexos do ponto de vista cientifico como os
nanomateriais, a integracdo de novos métodos de ensaio relevantes nos requisitos de
informacado do REACH e a avaliacdo do método comparativo por interpolacéo.

Avaliacdo da substancia

Plano de acao evolutivo comunitario

A ECHA publicou a segunda atualizacdo do Plano de agéo evolutivo comunitario para
2014—-2016 em marco de 2014. O CoRAP (2014-2016) contém 120 substancias
distribuidas por 20 Estados-Membros: 52 substancias ja incluidas na atualizacdo anterior
e 68 novas substancias.

A preparacédo da proxima atualizacdo do CoRAP (2015-2017) baseou-se, pela primeira
vez, numa analise comum das substancias registadas que serve e assegura a
coordenacao entre diferentes processos REACH e CRE: avaliacdo da substancia,
classificacdo e rotulagem harmonizadas, autorizacdo e restricdo. Também possibilitou a
identificacdo de dossiés candidatos a verificacdo da conformidade. A analise comum foi
desenvolvida e implementada em colaboracdo com os Estados-Membros e é descrita na
Atividade 3. Além da analise comum, os Estados-Membros podiam notificar outras
substancias de interesse. A proposta de atualizacdo do CoRAP para o periodo 2015—
2017 abrange 143 substéncias. Foi apresentada aos Estados-Membros e ao Comité dos
Estados-Membros da ECHA e publicada em outubro de 2014 para que a atualizacdo do
CoRAP estivesse adotada em marco de 2015.

Os critérios estabelecidos em 2011 para a definicdo de substancias prioritarias foram
considerados ainda validos e em linha com o roteiro SVHC para 2020. Os cenarios e
algoritmos da analise informéatica foram otimizados na abordagem de analise comum e
em colaboragdo com os Estados-Membros. Continuou a ser dada prioridade as
potenciais propriedades persistentes, bioacumuléveis e toxicas (PBT), a desregulacédo
enddcrina, a carcinogenicidade, a mutagenicidade e a toxicidade reprodutiva, em
conjunto com a utilizacdo dispersiva generalizada, a utilizagdo pelos consumidores e a
elevada tonelagem agregada. A selecéo e inclusdo de substancias do CoRAP teve
também em consideracdo as semelhancas estruturais, a fim de identificar preocupacdes

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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comuns e assegurar a coordenacéo entre os Estados-Membros na avaliacédo de
abordagens de agrupamento de substancias.

Processo de avaliacao de substancias

Em 2014, a ECHA geriu o processamento das avalia¢des iniciadas em 2012, 2013 e
2014, para um total de 134 substancias.

Desde a publicacdo da atualizagcdo do CoRAP para o periodo 2014-2016, em margo, 0S
Estados-Membros responsaveis pela avaliacao iniciaram a avaliacdo de 51 novas
substancias. Para essas substancias, a ECHA forneceu conjuntos de dados agregados
sobre os dossiés a avaliar, modelos de documentos finais e instrucdes revistas sobre a
realizacdo da avaliacdo das substancias.

Em paralelo, a ECHA geriu o processamento das avaliacfes iniciadas em 2012 e 2013. O
processo de decisdo sobre a maioria das avaliacbes de 2012 foi concluido. Pela primeira
vez, um processo ndo obteve acordo unanime no Comité dos Estados-Membros e foi
enviado & Comissdo. Das 47 substéncias avaliadas em 2013, os Estados-Membros
responsaveis pela avaliagdo concluiram que eram necessarias informacgdes
complementares para 38 dessas substancias, a fim de clarificar as preocupacdes
suscitadas. Tal como em anos anteriores, a ECHA disponibilizou-se para analisar a
coeréncia dos projetos de decisdo dos Estados-Membros antes destes serem enviados
oficialmente a Agéncia. Como medida para assegurar abordagens coerentes nos pedidos
de informacf6es complementares, a ECHA apresentou propostas de alteracao dos
projetos de decisdo elaborados pelos Estados-Membros responsaveis pela avaliacdo em
86 % dos casos.

No final do ano, tinham sido adotadas decisdes finais sobre 26 substéncias (24
concluidas em 2014), das quais seis foram objeto de recurso. Para trés substancias, as
informag6es solicitadas foram recebidas e estéo a ser avaliadas. Foram publicadas
conclusdes das avaliacdes de 13 substancias (nove em 2014).

Os métodos utilizados pelos diferentes Estados-Membros responséaveis pela avaliacdo
foram alinhados e harmonizados com base nas recomendacfes da ECHA e nas
orientacdes formuladas num workshop destinado a todas as autoridades competentes
dos Estados-Membros responsaveis pela avaliacdo e partes interessadas acreditadas.
Conforme aprovado em 2013, as recomendacgdes sobre a interacdo entre os Estados-
Membros responsaveis pela avaliagdo e os registantes foram publicadas no sitio Web da
ECHA. O workshop realizado em 2014 centrou-se nos documentos finais da avaliagéo da
substancia e na interacdo com o0 processo de gestdo regulamentar dos riscos. Foram
formados dois grupos de trabalho para rever os modelos e definir melhores préaticas para
o relatdrio de avaliacdo da substancia e para os projetos de decisdo. Em resultado, foi
apresentada aos Estados-Membros para formulacédo de observa¢cfes uma nova proposta
para o relatério de avaliacdo da substancia e para o documento final, que visa
simultaneamente reduzir o volume de trabalho para os Estados-Membros e manter a
transparéncia dos resultados do processo, bem como assegurar a harmonizacdo com o
processo de andlise das opc¢bes de gestdo dos riscos.

Relatodrios
O Relatério de Avaliacdo da ECHA® foi publicado no final de fevereiro, com

recomendacfes aos registantes potenciais, a fim de melhorar a qualidade dos futuros
registos.

5 Artigo 54.° do REACH.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Preparar projetos de decisBes e decisdes finais cientifica e juridicamente
solidas sobre a avaliagcdo de dossiés, em conformidade com os requisitos legais
e o plano plurianual determinado pela abordagem estratégica da ECHA.

2. Todas as avaliacbes de substancias sdo planeadas no CoRAP, preparadas e
processadas com um elevado grau de qualidade cientifica, técnica e juridica,
de acordo com os métodos e procedimentos normalizados aprovados e dentro
dos prazos legais.

3. Acompanhar, sem demora indevida, o cumprimento das decisdes da avaliacao
dos dossiés e das substancias, depois de decorrido o prazo indicado na
deciséo, e informar as autoridades dos Estados-Membros sobre os resultados e
0S processos que exigem a sua atuacao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 | Resultado em
2014
Percentagem de avaliacdes de dossiés e de 100 % 100 %

substancias tratadas dentro do prazo legal.

Percentagem de analises de propostas de ensaio 33 % 45 %
concluidas para os dossiés recebidos até ao final do
prazo de 2013, a fim de cumprir o requisito legal de
elaborar um projeto de decisédo até ao final do prazo
de 1 de junho de 2016.

Percentagem das verificacbes de conformidade 20 % 20 %
concluidas a fim de atingir a meta de 5 % dos dossiés
apresentados até ao final do prazo de 2013.

Percentagem das avaliacdes de acompanhamento, 75 % 82 %
relativas ao ano indicado, realizadas no prazo de seis
meses apos o prazo definido na decisdo final da
avaliacdo do dossié.

Nivel de satisfacdo das ACEM com o apoio da ECHA a | Elevado Elevado
avaliacdo de substancias.

3. Principais resultados

e Processamento e adocdo de 129 decisdes sobre propostas de ensaio e 273
decisbes sobre verificagcbes da conformidade no &mbito do processo de deciséo.

e Conclusdo de 283 novas verificacdes da conformidade, originando 172 novos
projetos de deciséo.

e Conclusdo de 228 andlises de propostas de ensaio, das quais 204 com um projeto
de decisao.

e Analises de acompanhamento de 282 avaliacfes de dossiés.
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Relatério de avaliagdo anual (artigo 54.°) e comunicac¢des associadas.

Apoio cientifico, administrativo e juridico as autoridades competentes dos
Estados-Membros nos seus processos de avaliagéo.

Realizacdo de um workshop sobre a revisao da estratégia de verificagdo da
conformidade. Conclusdo da revisdo da estratégia e aprovacao da nova
estratégia.

Adocéo da segunda atualizacdo do CORAP em 26 de marco de 2014. Apresentacao
ao Comité dos Estados-Membros, em outubro, do terceiro projeto de atualizacéo,
que inclui 75 novas substéncias selecionadas.

Publicacdo de decisdes finais sobre 24 substancias com pedido de informacdes
complementares e nove conclusdes sobre a avaliagdo da substancia.

Realizacdo da avaliacdo da coeréncia de 38 projetos de decisdo em matéria de
avaliacdo da substancia.

Organizacdo de um workshop e dois grupos de trabalho para apoio a avaliacao da
substancia.
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1.3. Gestao dos riscos (Atividade 3)

As tarefas da ECHA relativas a gestao dos riscos incluem a atualizacdo da Lista de
Substancias Candidatas que suscitam elevada preocupacgédo (SVHC), através da
elaboracédo regular de uma recomendacdo a Comissao sobre substancias da Lista de
Substancias Candidatas a incluir na Lista de Autorizacado, ou seja a lista de substancias
sujeitas a autorizacdo (Anexo XIV do REACH), bem como o processamento dos pedidos
de autorizacado. As substancias que suscitam preocupacdo e que apresentam riscos
inaceitaveis a nivel de UE podem ser totalmente banidas ou sujeitas a restricfes para
determinadas utilizagdes (Titulo VIII do REACH). A Comissao pode solicitar a ECHA que
elabore propostas de restricdes ou reveja propostas existentes. Os Estados-Membros
também apresentam propostas de restri¢cdes, que sdo submetidas a uma verificagdo da
conformidade e enviadas ao Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e ao Comité de
Andlise Socioeconémica (SEAC) para elaboracao de pareceres.

O objetivo estratégico 2 da ECHA convida a utilizacao inteligente dos dados obtidos no
ambito dos regulamentos REACH e CRE, a fim de garantir uma resposta atempada e
eficiente das autoridades no que respeita as substancias que suscitem maiores
preocupacgdes. Para o efeito, a ECHA, em conjunto com os Estados-Membros,
implementa abordagens de analise comuns para todos 0s processos previstos no ambito
dos regulamentos REACH e CRE, de modo a identificar as substéncias e as utilizactes
que podem exigir a producéo de informacdes complementares e/ou medidas de gestdo
regulamentar dos riscos, e apoia a abordagem de analise das opc¢fes de gestao dos
riscos para selecionar a combinacédo de instrumentos regulamentares mais adequada.
Para aumentar a previsibilidade e a transparéncia para as partes interessadas, a ECHA
publica no seu sitio Web informacdes genéricas e especificas da substancia relativamente
as atividades que precedem as medidas efetivas de gestdo regulamentar dos riscos.

1. Principais realizacbes em 2014
Necessidades identificadas em matéria de gestao dos riscos

O plano de implementacéo do «Roteiro da UE para a identificacdo de substancias que
suscitam elevada preocupacédo e para a implementacdo das medidas de gestdo de riscos
no ambito do REACH até 2020», aprovado em novembro de 2013, fornece a base para o
trabalho da ECHA no dominio da identificagdo de substancias candidatas para posterior
adocdo de medidas regulamentares. O progresso efetuado até ao momento sera
publicado no primeiro relatério anual previsto para marco de 2015.

Em colaboracdo com os Estados-Membros, a ECHA continuara a desenvolver a
abordagem de analise comum com vista a identificar as substancias com determinados
perfis de perigo (saude humana, ambiente), exposicao e risco e trata-las através dos
processos mais adequados no ambito dos regulamentos REACH e CRE: avaliacdo da
substancia, classificacdo e rotulagem harmonizadas, autorizacao e restricao (ver figura
abaixo). Esta abordagem de analise comum visa garantir o rapido progresso das
atividades de analise, evitar a duplicacdo de trabalho de diferentes autoridades e
minimizar o risco de que a mesma substancia seja identificada como uma substancia
candidata adequada para diferentes processos (a menos que existam razoes validas
nesse sentido) e que o tratamento paralelo seja efetuado de uma forma coordenada.

34



Relatorio Geral 2014

CCH CoRAP

e

IUCLID
caL Database External
Inventory containing sources

registration
data

Restriction

SVHC/
Authorisation

Figura 2. Abordagem de analise comum

IUCLID Database containing registration data Base de dados IUCLID contendo dados
de registo

CCH VC

CoRAO (SEv) CoRAP (SEv)

C&K Inventory Inventario C&R

Restriction Restricdo

SVHC / Authorisation SVHC/Autorizacéo

CLH CRH

External sources Fontes externas

Por forma a promover uma perspetiva comum das autoridades sobre as substancias que
sdo mais pertinentes e que, por conseguinte, devem continuar a ser analisadas, a ECHA
criou grupos de peritos e de coordenacao para a recolha de dados para analise junto dos
Estados-Membros. Estes grupos visam também garantir que as substancias identificadas
sdo devidamente processadas posteriormente. Para continuar a apoiar a integracao dos
diferentes processos no ambito dos regulamentos REACH e CRE, a cooperacdo entre as
autoridades e o aumento da eficiéncia, a ECHA desenvolveu fluxos de trabalho,
instrucées e modelos comuns, bem como ferramentas para a partilha e registo dos
trabalhos de analise e acompanhamento.

Durante o ano de 2014, a ECHA e os grupos de peritos e de coordenacdo realizaram um
esforco significativo para definir e desenvolver os denominados «cenarios de analise em
volume» que servem todos os processos no a&mbito dos regulamentos REACH e CRE.
Foram realizados esforgos especificos para implementar algoritmos de analise destinados
a identificar substancias com uma estrutura semelhante a de substancias SVHC
conhecidas (uma das atividades suplementares do Roteiro SVHC para 2020). O trabalho
de analise em volume realizado pelo departamento de Tl da ECHA forneceu as
autoridades substéncias identificadas como potenciais boas candidatas para identificacdo
como SVHC e para inclusdo no CoRAP, as quais foram depois submetidas a uma analise
manual. Em consonéancia com a nova estratégia de verificacdo da conformidade, estes
métodos foram também utilizados pela primeira vez para identificar dossiés que
necessitem de verificagbes da conformidade no &mbito da avaliagéo do dossié.

A ECHA continuou a promover a coordenacdo e cooperacao entre os Estados-Membros
nas atividades de gestdo regulamentar dos riscos, nomeadamente o desenvolvimento, a
partilha e a discussao sobre andlises das opc¢des de gestdo dos riscos de substancias
identificadas. Este trabalho de coordenacdo e cooperac¢ao visa aumentar a compreensao
comum e o intercAmbio de informacfes no ambito das acBes de gestdo regulamentar dos
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riscos e reforcar a eficiéncia e a eficacia do trabalho pratico. Para o efeito, a ECHA
organizou trés reunides de peritos em gestdo dos riscos, em cooperacdo com 0sS
Estados-Membros voluntérios.

Os grupos de peritos para as substancias PBT e perturbadoras do sistema enddécrino
apoiam a andlise e a avaliacdo de potenciais substancias com estas propriedades, bem
como o desenvolvimento de métodos associados. O grupo de peritos PBT apoia as
avaliacdes em curso de cerca de 100 substéncias, das quais metade sdo avaliacfes da
substancia e a outra metade sdo avaliacdes preliminares que podem dar origem ao inicio
de avalia¢cbes e processos que ndo necessitam de informagdes complementares para
obter conclusfes sobre o seu estatuto PBT. Além disso, o grupo concluiu a avaliacdo de
24 substancias. O grupo de peritos para as substancias perturbadoras do sistema
endécrino foi constituido em 2014 e comecgou a trabalhar em 14 substancias, a maioria
das quais (11) sao casos de avaliacdo da substancia.

O aconselhamento cientifico nao vinculativo prestado por estes grupos de peritos ajuda
os Estados-Membros nas suas conclusdes sobre se determinadas substancias possuem
ou nao propriedades PBT ou de perturbacao do sistema enddcrino e na elaboracéo de
dossiés de boa qualidade para substéncias que sdo identificadas positivamente,
aumentando a eficiéncia do processo de decisédo formal subsequente.

Tendo em vista o alargamento do grupo de Estados-Membros que participam ativamente
na implementagédo do Roteiro SVHC, a ECHA organizou um workshop em janeiro e
promoveu uma sessdo pratica para os Estados-Membros que pretendem iniciar as suas
préprias andalises das opc¢des de gestdo dos riscos.

Com o objetivo de reforcar a transparéncia no que respeita a implementagéo do roteiro,
a ECHA comecou a publicar no seu sitio Web informacdes especificas das substancias
relativas as analises das opc¢des de gestédo dos riscos, incluindo conclusées das analises
finalizadas. No final de 2014, a denominada ferramenta de coordenacdo de atividades
publicas (PACT), incluia informac6es de analise das opcdes de gestado dos riscos relativas
a 98 (grupos de) substancias. Para 24 dessas substancias, esta disponivel uma
conclusao sobre a analise das opc¢des de gestao dos riscos. Para as restantes 74, a
andlise esta ainda a decorrer. Assim, o objetivo intercalar, definido pela Comisséo, de ter
80 substancias sujeitas a analise das opg¢des de risco até ao final de 2014 foi cumprido.
A ferramenta de coordenacéo de atividades publicas serda complementada com
informacdes especificas das substancias relativas a avaliacbes de propriedades PBT e
perturbadoras do sistema enddcrino. Além disso, serdo adicionadas mais informacoes
sobre a analise na pagina Web do roteiro.

Autorizacao
Identificacdo de SVHC e recomendacdes do Anexo XIV

Com base em propostas apresentadas pelos Estados-Membros, foram adicionadas a Lista
de substancias candidatas, em junho e dezembro de 2014, 10 substancias que suscitam
elevada preocupacao. Trés substancias foram identificadas devido a existéncia de provas
cientificas de provaveis efeitos graves em varios 6rgdos apos exposicao repetida e duas
sdo substancias PBT e mPmB (muito persistentes e muito bioacumulaveis). Além disso,
uma substancia (DEHP) anteriormente incluida na Lista de substancias candidatas devido
aos seus efeitos toxicos na reproducao foi identificada como possuindo propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino, existindo provas cientificas de possiveis efeitos
graves para o ambiente. Até ao final de 2014, o numero total de substancias SVHC
incluidas na Lista de substancias candidatas era de 161.

A ECHA apresentou a Comissao, em janeiro, a quinta recomendacéo para incluséo de
substancias prioritarias na Lista de Autorizacdo. Foi recomendada a inclusdo de cinco
substancias da Lista de Substancias Candidatas e foram apresentadas sugestfes
relativas a aplicacdo e as datas de expiracdo. A fim de reforgar a transparéncia e a
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previsibilidade, foi disponibilizada no sitio Web uma lista com a avaliacao prioritaria de
todas as substancias da Lista de substancias candidatas, ou seja, também para as
substancias que nédo sdo recomendadas atualmente. Contudo, as substancias
recentemente incluidas na Lista de substancias candidatas nao sdo avaliadas pela sua
prioridade para permitir a indudstria tempo suficiente para garantir que as informacdes
dos seus registos, em particular as informacfes sobre utilizacbes e gamas de tonelagem,
estdo atualizadas.

Ao elaborar a sua sexta recomendacéo, a ECHA utilizou a nova abordagem de definicdo
de prioridades baseada na utilizacdo de dados do registo e de outros dados no ambito
dos regulamentos REACH e CRE. A fim de dar resposta as preocupacdes e as pretensdes
das partes interessadas da indUstria, a ECHA decidiu adiar o inicio da consulta publica
sobre a sexta recomendacao, que foi entao realizada entre setembro e novembro. Em
consequéncia, a formulacédo do parecer do Comité dos Estados-Membros e a finalizacdo
da sexta recomendacédo terdo lugar na primavera-verao de 2015. Este ano, a ECHA
também divulgou o pedido da Comissao de informacdes sobre as possiveis
consequéncias socioecondmicas da inclusédo de substancias no Anexo XIV. Este pedido de
informacgdes teve lugar em paralelo com a consulta publica sobre o projeto de
recomendacdo. As informacdes recebidas foram enviadas a Comissao no inicio de
dezembro.

Pedidos de autorizacao

Em 2014, o processo de pedido de autorizacao registou um aumento do volume de
trabalho. De um modo geral, tendo em conta que 0 processo é recente e todas as partes
estdo numa fase de aprendizagem, o processo funcionou bem em termos de qualidade e
eficiéncia. A ECHA continuou a apoiar a indUstria através da realizacdo de sessdes de
informacéo antes da apresentacdo dos dossiés, as quais visam proporcionar a futuros
requerentes a oportunidade de colocar questdes regulamentares e técnicas relacionadas
especificamente com cada processo. Em 2014 foram realizadas, no total, 14 sessdes de
informacédo. A ECHA continuou a receber rea¢cfes muito positivas sobre a utilidade destas
sessoOes.

Em 2014, a ECHA recebeu 19 pedidos de autorizacdo que abrangiam cinco substancias
diferentes®) e 33 utilizacGes diferentes. A ECHA langou com éxito quatro consultas
publicas para recolha de informacfes sobre substancias ou tecnologias alternativas.

Em 2014, o RAC e o SEAC adotaram pareceres finais sobre 30 utilizacdes em onze
pedidos. Em média, os comités demoraram sete meses para aprovar os projetos de
decisdo, um prazo substancialmente inferior aos 10 meses estipulados no Regulamento
REACH.

% Amarelo de sulfocromato de chumbo (pigmento amarelo 34 do Colour Index),
vermelho do cromato molibdato de chumbo (pigmento vermelho 104 do Colour
Index), trioxido de arsénio, hexabromociclododecano (HBCDD) e tricloroetileno.
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QUADRO 9: Principais dados sobre pedidos de autorizacdo para 2012-2014

Notificages Sessdes de Pedidos Numero Pareceres Pareceres Decisoes da
para informacgdo recebidos de RAC-SEAC RAC-SEAC Comissao
apresentacgado antes da (requerentes) ! utilizagoes por por por
recebidas apresentacgao utilizag:éo2 utilizagdo e utilizagdo e
organizadas por por
requerente > | requerente >

0 0 0
1 1 0
30 34 2
31 35

! Um pedido é considerado recebido nos termos do artigo 64.2, n.2 1, do Regulamento REACH, quando a ECHA tiver recebido a taxa
relativa ao pedido.

2Um parecer remete para uma versdo compilada dos pareceres finais do RAC e do SEAC para cada utilizagdo.

*Este é 0 nimero total de pareceres e decisdes finais para cada utilizagdo e requerente. Por exemplo, se tiver sido apresentado por trés
requerentes um pedido para uma substédncia e duas utilizagbes, serdo emitidos (3 x 1 x 2 =) seis pareceres RAC-SEAC e seis decisdes da
Comissdo. Se um requerente apresentar outro pedido para uma substancia e trés utilizagdes, serdo emitidos (1 x 1 x 3 =) trés pareceres
RAC-SEAC e trés decisdes da Comissdo. No total, serdo emitidos nove pareceres RAC-SEAC e nove decisGes da Comissdo.

Com vista a uma sensibilizacdo acrescida sobre os requisitos de autorizacdo, a ECHA
organizou um seminario para potenciais requerentes em abril de 2014. A Agéncia
participou igualmente em numerosas conferéncias, workshops e webinars organizados
pela industria, Estados-Membros e ONG para clarificar diferentes aspetos do processo de
autorizacdo. Além disso, prosseguiu a cooperacdo com a Agéncia Europeia para a
Seguranca da Aviacao e a Agéncia Espacial Europeia para aumentar a compreensao
mutua sobre como a autorizagdo pode afetar esses setores.

Para esclarecer questdes em aberto, a ECHA elaborou e publicou 27 novas perguntas e
respostas e uma pergunta mais frequente no seu sitio Web. Até ao momento, a ECHA
publicou um total de 82 perguntas e respostas e oito perguntas mais frequentes. A
Agéncia atualizou os modelos dos pedidos, tornando a documentacao relativa a analise
socioecondmica mais transparente para o publico em geral. Agora, também é possivel
documentar conjuntamente a analise de alternativas e a analise socioeconémica. Estes
dois melhoramentos devem reforcar a transparéncia e a eficiéncia dos pedidos e dos
processos de emissao de pareceres.

Para melhorar a eficiéncia do trabalho do RAC e fornecer orienta¢cfes aos requerentes de
forma transparente, o RAC determinou relacfes dose-resposta para as substancias de
arsénio incluidas na Lista de Autorizacdo. Todas estas informacdes estao disponiveis na
seccao de apoio dedicada do sitio Web da ECHA. O reforco das competéncias do Comité
de Avaliacao dos Riscos (RAC) e do Comité de Analise Socioecondmica (SEAC) da ECHA,
iniciado em 2012, prosseguiu em 2014. O SEAC aprovou as primeiras recomendacdes do
grupo de trabalho para estudar a forma de o SEAC aprofundar a questdo da reducdo de
custos e riscos relativos as substancias nao sujeitas a valores-limite, como as
substancias PBT e mPmB.

Em 2014, a ECHA contribuiu ativamente para o trabalho do grupo de trabalho criado
para estudar uma abordagem simplificada para casos especiais, através do
desenvolvimento de modelos simplificados para o relatdrio de seguranca quimica, a
andlise de alternativas e a analise socioeconémica. A ECHA elaborou os projetos de
modelos de pedidos «adequados para os fins a que se destinam», que serdo
disponibilizados ao publico aquando da consulta da Comissdo sobre a sua politica relativa
a casos especiais de «baixa tonelagem» no inicio de 2015.
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Restricdes

Apo6s diversas solicitagcdes por parte da Comisséo, a ECHA trabalhou na preparacdo de
duas novas propostas de restricdes e elaborou dois relatérios de reviséo. Foi
desenvolvido trabalho com vista a elaboracdo de uma restricdo relativa ao cadmio em
plasticos, mas esta proposta foi retirada em janeiro de 2014 devido a falta de
informacdes suficientes para demonstrar a existéncia de um risco que justificasse a
prorrogacdo. O relatério sobre as restricdes do Anexo XV relativo a esta analise sera
publicado no sitio Web da ECHA em 2015.

Em janeiro de 2014, a Agéncia apresentou o seu dossié de restricdo relativo ao crisélito
na sequéncia do trabalho de preparacédo realizado em 2013 e prop6s varias alteracdes a
atual derrogacéo de diafragmas (entrada n.© 6 do Anexo XVII). Em agosto de 2014, a
ECHA concluiu a restricdo do Anexo XV relativa ao éter decabromodifenilico (decaBDE),
um retardador de chama, e apresentou uma proposta para restringir a substancia
estreme ou contida em misturas e artigos. A ECHA também apresentou um relatério
atualizado a Comissao, em dezembro de 2014, antecipando-se a um eventual pedido de
elaboracdo de uma restrigcao relativa a varias utilizacdes de cinco sais de cobalto. A
Comisséo solicitou igualmente a Agéncia a elaboragcao da avaliagdo de uma potencial
restricdo relativa ao petréleo de iluminacdo e ao liquido de acendalha para grelhadores,
rotulados com a frase R65 ou H304, destinados ao publico em geral (Anexo XVII,
entrada 3). Este trabalho iniciou-se com a consulta da ECHA aos fornecedores das
substancias em causa para recolha de informac0fes pertinentes e prosseguira em 2015.

O artigo 69.°, n.°© 2, do REACH estabelece que a ECHA deve ponderar a apresentacao de
uma proposta de restricdo relativa a utilizagdo em artigos de substancias incluidas no
Anexo XIV do REACH, apds atingirem a data de expiracdo. A ECHA elaborou a sua
estratégia de aplicacdo deste requisito e apresentou-a ao CARACAL em novembro de
2014. O trabalho foi iniciado em relacao a seis substancias: xileno de almiscar,
diaminodifenilmetano e quatro ftalatos (DEHP, BBP, DBP e DIBP). No que respeita aos
ftalatos, a ECHA recebeu igualmente um pedido da Comisséo para avaliar dados
recentes de biomonitorizacdo (provenientes do denominado projeto DEMOCOPHES) para
avaliar se estas informacdes indicavam a existéncia de riscos que necessitam de
resolucdo. Este trabalho prosseguira em 2015.

Em 2014, o Secretariado da ECHA prestou apoio administrativo, técnico e cientifico para
o tratamento de nove restricdes propostas pelos Estados-Membros e de duas restricdes
propostas pela ECHA. O quadro a seguir contém uma sintese do trabalho sobre
propostas de restricdo. A secc¢ao relativa aos Comités e ao FOorum contém informacgdes
exaustivas sobre estas propostas.

QUADRO 12: Principais dados sobre restricdes para 2012-2014

Notificacoes Dossiés de Restricoes Pareceres Decisao da
de intencao restricao elaboradas pela RAC-SEAC* | Comissao
recebidas apresentados ECHA
pelos Estados-
Membros
2009 4
2010 1 3 1
2011 3 1 4
2012 2 2 1 1 4
2013 7 3 1 2
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2014 3 4 2 5 3

“Um parecer RAC-SEAC significa formalmente trés pareceres: um parecer do RAC, um projeto de parecer do
SEAC e um parecer do SEAC

Em 2013, juntamente com o Férum de Intercambio de Informagdes sobre o Controlo do
Cumprimento (Férum) e o Servico de Assisténcia, a ECHA identificou algumas
necessidades adicionais de clarificacdo das entradas relativas a restricdes. Como medida
de acompanhamento, a ECHA, em estreita cooperagdo com a Comisséo, elaborou
diversas perguntas e respostas sobre as entradas relativas a restricdes e publicou-as no
seu sitio Web, em 2014. Além disso, a definicdo de «contacto prolongado com a pele» no
que respeita a entrada relativa ao niquel foi elaborada e aprovada no CARACAL, em
2014.

Em outubro de 2014, a Comissao solicitou a ECHA a elaboracdo de orientacdes sobre
trés entradas relativas a restricdes (niquel, hidrocarbonetos orgéanicos policiclicos e
chumbo) com o objetivo de clarificar quais os artigos e subtipos de artigos que séo
abrangidos pelo ambito dessas entradas. Este trabalho prosseguira em 2015.

A fim de reforcar o processo de restricdo, a ECHA, a Comissdo e os Estados-Membros
trabalharam em conjunto no grupo de trabalho para a eficiéncia da restricdo (RETF,
Restriction Efficiency Task Force) durante o ano de 2014. Este grupo de trabalho
produziu 57 recomendacdes (muitas das quais relativas a mais do que um agente)
relacionadas com os seguintes topicos:

- Procedimentos de elaboracdo de pareceres nos Comités;

- Dimensao da analise necessaria (dossiés e pareceres);

- Principais desafios enfrentados na elaboracdo de propostas;

. Ambito e metas;

- Proporcionalidade;

- Aspetos técnicos (formato no ambito do Anexo XV, orientacdes).

A prioridade principal consistira agora em implementar estas recomendacdes durante o
ano de 2015.

Outras atividades relacionadas com a gestdo dos riscos

A ECHA continuou a aumentar a base documental e as competéncias profissionais
necessarias para apoiar a aplicacao pratica da analise socioecondmica. O projeto de
estimativa dos valores econdmicos necessarios para a prevencao de um conjunto de
efeitos sobre a salde humana foi concluido. Os resultados serao divulgados em 2015. A
ECHA langou um estudo para determinar a forma de utilizar os «anos de vida ajustados
por qualidade e incapacidade» na regulamentacdo dos produtos quimicos e continuou a
acompanhar os esforcos dedicados a preparacédo de pedidos. A ECHA organizou a
terceira reunido da Rede REACH de profissionais nos dominios da analise socioeconémica
e analise de alternativas (NeRSAP), uma rede informal que visa juntar pessoas
envolvidas na realizagé@o de trabalhos praticos em matéria de anélise socioecon6mica, a
fim de debaterem questdes e problemas metodoldgicos e praticos.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Elaborar e processar todos os dossiés relacionados com os procedimentos de
autorizacado e de restricdo com grande qualidade cientifica, técnica e juridica de



Relatorio Geral 2014

acordo com as abordagens e os procedimentos normalizados adotados pela
ECHA e dentro dos prazos legais ou metas estabelecidas.

2. Prestar a inddstria, aos Estados-Membros e a Comissdo o melhor apoio e
aconselhamento possivel nos dominios técnico e cientifico, tendo em vista a
identificacdo das substéncias que exijam uma gestéo dos riscos adicional e a
definicdo da melhor abordagem para a gestao dos riscos, incluindo novos
desenvolvimentos no que respeita a utilizagdo de cenarios de exposicao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 | Resultado em

2014

Percentagem de substancias registadas analisadas 25 % > 25 %
previamente com vista a adocdo de medidas
adicionais de gestao regulamentar dos riscos.

Percentagem de dossiés de SVHC, dossiés de 100 % 100 %
restricdes e pedidos de autorizacao tratados dentro
do prazo legal.

Nivel de satisfacdo da Comissado, das ACEM, dos Elevado Elevado
comités da ECHA, da industria, das ONG e de outras
partes interessadas com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo prestado.

3. Principais resultados

e Implementacao da primeira ronda de analise comum, incluindo a anélise dos
dossiés de registo de 2013.

e Envio a Comissdo de trés analises das opcdes de gestdo dos riscos e de uma
avaliacdo preliminar de nivel de preocupacao equivalente.

e Publicagao, no sitio Web, de uma seccédo especifica destinada a informacdes
relativas a analises das opcdes de gestdo dos riscos para cada substancia.

e Duas atualizacfes da Lista de substancias candidatas.

e Publicagéo no sitio Web do método revisto de definicdo de prioridades e da
avaliacdo prioritaria de substancias constantes da Lista de substancias
candidatas.

e Apresentacdo da quinta recomendacado do Anexo XIV a Comissao.

e Apoio cientifico, administrativo e juridico aos proponentes de propostas de
restricfes e ao RAC e SEAC (e respetivos relatores) na elaboracdo de pareceres
relativos a restricdes e pedidos de autorizacdo.

e Preparacao de dois dossiés de restricdo no ambito do Anexo XV e de dois
relatérios de revisao.

e Elaboracdo do plano sobre a preparacao de propostas de restricdo de substancias
do Anexo XIV contidas em artigos apo6s as datas de expiragéo.

e Elaboracao do plano inicial relativo ao registo de utilizador a jusante com vista a
notificacdo da utilizacdo de substancias autorizadas a ECHA.
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e Revisdo dos modelos de pedidos de autorizacdo para aumentar a transparéncia e
a eficiéncia das consultas publicas em matéria de informacdes exaustivas sobre a
utilizacdo.

e Aprovacdo, no SEAC, do método de realizagdo da analise socioecondmica das
substancias PBT, com a colaborac¢do do grupo de trabalho.

e Elaboracdo de novas perguntas e respostas (27) e de uma pergunta frequente
sobre autorizagcdes e melhoria das paginas Web para melhorar o apoio aos
requerentes.

e A pedido da Comissdo, publicacdo de varias orientacdes sobre restricdes sob a
forma de perguntas e respostas.

e Elaboracédo e publicacdo da definicdo do conceito de «contacto prolongado com a
pele».

e Elaboracédo do relatério do grupo de trabalho para a eficiéncia da restricao com
recomendac¢des sobre como melhorar o processo de restricdo nos Estados-
Membros, na ECHA e na Comissao.

e Realizacdo de um seminario sobre pedidos de autorizacao, incluindo a analise
socioecondmica, com a inddstria e outras partes interessadas.

e Realizacdo de dois workshops relacionados com a analise socioecondmica através
da rede NeRSAP.

e Elaboracdo de um relatdrio sobre a «disposicdo para pagar» relativa aos
parametros sobre a salide humana.



Relatorio Geral 2014

1.4. Classificacao e rotulagem (C&R) (Atividade 4)

A classificacao e rotulagem das substancias e misturas permitem a utilizacdo e o fabrico
seguros de produtos quimicos. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante tém
a obrigacdo de classificar e rotular as substancias e misturas em conformidade com os
requisitos legais e de notificar a classificacdo das substancias perigosas. A ECHA mantém
uma base de dados de todas essas notificacdes no Inventario de Classificacao e
Rotulagem. Em determinados casos, 0os Estados-Membros ou a indUstria podem
apresentar propostas de harmonizacdo da classificacdo de uma substancia na UE,
obrigando assim os fabricantes e os importadores ou utilizadores a jusante a classificar
essa substancia de acordo com a classificagdo harmonizada. A ECHA presta apoio aos
relatores dos Estados-Membros e do Comité de Avaliagdo dos Riscos durante a
elaboracdo de propostas para esta harmonizacéo e a elaboracdo de pareceres do RAC.
Este procedimento é normalmente utilizado para substéncias cancerigenas, mutagénicas
e toxicas para a reproducao (CMR), bem como para os sensibilizantes respiratdrios, mas
também é possivel harmonizar outras classes de perigo caso seja necessario. Uma vez
que a classificacdo harmonizada tem implicacdes diretas na aprovacédo de substancias
ativas destinadas a produtos fitofarmacéuticos e a produtos biocidas, a ECHA harmoniza
ativamente a elaboracdo dos seus pareceres em matéria de classificacdo e rotulagem
com o0s respetivos processos de aprovacao.

1. Principais realizacdes em 2014

Processamento das propostas de harmonizacao da classificacao e rotulagem
(CRH)

A principal tarefa no dominio da classificacao e rotulagem é gerir as propostas de
harmonizacéo da classificagdo. Em 2014, as autoridades competentes dos Estados-
Membros apresentaram 41 propostas, tendo sido recebidas trés propostas da industria.
Foi realizada uma consulta publica para 46 substancias. O nimero de propostas em
curso, porém, é consideravelmente superior (cerca de 100). Continua a ser dada atencdo
permanente a qualidade das propostas e o reforco do apoio aos apresentantes dos
dossiés permitiu ao RAC aumentar a sua eficiéncia. A ECHA prestou ainda um amplo
apoio aos relatores do RAC na elaboracédo de pareceres e documentacéo cientifica de
apoio. No total, foram concluidos 51 pareceres relativos a propostas de classificacdo e
rotulagem harmonizadas e um parecer nos termos do artigo 77.°, n.© 3, alinea c), do
REACH. Alguns desses pareceres eram relativos a substancias complexas e importantes,
como o Bisfenol A, rodenticidas anticoagulantes e boratos, e a classificacdo ambiental
dos compostos de cobre. Em compara¢do com 0s anos anteriores, registou-se um
aumento significativo do nidmero de propostas recebidas e do niumero de pareceres
aprovados pelo RAC.

No contexto deste numero crescente de dossiés e do aumento da complexidade da
avaliacdo dos perigos em matéria de carcinogenicidade, mutagenicidade, e efeitos
toxicos na reproducao, o apoio dos gestores de dossiés cientificos tem-se revelado
importante para garantir a qualidade e a coeréncia dos pareceres. As conclusdes
baseiam-se geralmente na avaliacdo de dossiés complexos e de dimensao consideravel e
em numerosas observacdes de terceiros.

Uma vez que a classificagcdo pode ter consequéncias profundas a nivel da aprovacgao e
renovacao de substancias ativas de produtos fitofarmacéuticos (PFF) e de produtos
biocidas (PB), a ECHA recorreu a flexibilidade no processo de elaboracao de pareceres
em matéria de classificagdo e rotulagem harmonizadas (CRH) para se adaptar, tanto
quanto possivel, aos processos de aprovacao consideravelmente mais breves e
regulamentados de modo mais rigoroso. Este procedimento aplica-se a cerca de 70 % de
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todos os dossiés. A qualidade dos dossiés de classificacdo e rotulagem harmonizadas
tem um impacto importante na possibilidade de adaptacédo aos prazos de aprovacao de
substancias ativas. Por conseguinte, a ECHA organizou workshops com autoridades
competentes responsaveis por produtos biocidas, pesticidas e CRH, a indUstria e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA), a fim de encontrar formas
de melhorar a eficiéncia e a qualidade da elaborac&o dos dossiés de CRH.

Além disso, a ECHA organizou um workshop centrado em questdes cientificas relativas a
utilizacdo de estudos sobre o modo de acdo para classificacdo. A forma sistematica
desses estudos revelou-se particularmente importante para a classificagcdo de novas
substancias ativas.

Inventario de Classificacdo & Rotulagem (Inventario C&R)

A ECHA tem a obrigacao de criar e gerir um inventario de C&R com base em notificacdes
de classificacao e rotulagem provenientes da industria, o que inclui também a lista de
classificacdes harmonizadas. O inventario publico foi publicado com éxito em fevereiro
de 2012 e foi atualizado varias vezes com a introducdo de melhorias em termos de
facilidade de utilizacdo (ver Atividade 6).

A base de dados contém atualmente 6,4 milh6es de notificagbes que abrangem mais de
133 000 substancias distintas, das quais mais de 118 000 estéo incluidas nas
notificacbes divulgadas publicamente. Por esse motivo, o inventario € a maior base de
dados de substancias autoclassificadas disponivel a nivel mundial. A base de dados do
inventario é atualizada regularmente com notificacdes novas e atualizadas.

Diferentes notificantes poderé&o indicar classificacfes diferentes para a mesma
substancia, também nos casos em que, por exemplo, uma impureza pode justificar uma
classificacdo diferente. Mais de 25 % das substancias tém notificacdes divergentes. O
prazo de 1 de junho de 2015 para a classificacdo de todas as misturas nos termos do
regulamento CRE sublinha a importéancia de autoclassificacbes mais uniformes,
explicitamente aprovadas e razfes claras para qualquer classificacdo divergente. Os
notificantes sdo obrigados a envidar todos os esfor¢cos no sentido de chegar a acordo
quanto a classificacdo e rotulagem da substancia. A fim de facilitar um acordo entre os
notificantes, a ECHA lancou, no final de janeiro de 2013, uma plataforma de Tl dedicada
que permite o debate entre notificantes quanto a classificagcdo de uma dada substancia
sem revelar as suas identidades. No entanto, a utilizacdo da plataforma é extremamente
baixa. A ECHA, em cooperacdo com a Comissédo e as associacfes da industria, elaborou
um estudo piloto com o objetivo de incentivar os notificantes e os registantes a
chegarem a um acordo quanto a classificacao, utilizando a plataforma de C&R como uma
ferramenta e para a atualizacdo subsequente das suas notificagfes.

A ECHA realizou uma analise do nivel de adesao dos notificantes a classificacédo e
rotulagem harmonizadas para as substancias CMR e identificou as substancias deste tipo
que possuem uma autoclassificagdo mais rigorosa do que a classificagdo harmonizada
(se aplicavel). O estudo, publicado em janeiro de 2015, concluiu que as classificacbes
harmonizadas para propriedades CMR sdo corretamente adotadas. Além disso, foram
identificadas mais de mil substancias para as quais os notificantes sugeriram uma
classificacdo ou uma classificacdo mais rigorosa para as propriedades CMR.

Nomes quimicos alternativos

A ECHA também é responséavel pelo tratamento dos pedidos de utilizacdo de nomes
alternativos para substancias contidas em misturas, nos termos do artigo 24.° do
Regulamento CRE. As empresas podem apresentar as autoridades competentes dos
Estados-Membros e & ECHA esses pedidos para substancias com certas propriedades de
perigo, a fim de proteger informacdes comerciais confidenciais. A partir de 1 de junho de
2015, as empresas s6 podem apresentar os pedidos & ECHA, estando a ser concluidos os
preparativos para receber um nimero mais elevado de pedidos.
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O numero de pedidos aceites para tratamento (28) foi muito inferior ao esperado.

Classificacdo de misturas e apoio a industria para o prazo de 2015 ao abrigo do
Regulamento CRE

A partir de junho de 2015, todas as substancias e misturas tém de ser classificadas em
conformidade com o Regulamento CRE. Esta obrigacdo implica um volume de trabalho
significativo para a inddstria, uma vez que € necessario reclassificar e rotular novamente
milhdes de misturas. Embora o novo sistema seja idéntico ao antigo, existem diferencas
e a transposicao da classificacdo para o Regulamento CRE nem sempre € linear. A fim de
promover a sensibilizacdo junto da inddstria, nomeadamente das PME, e fornecer
informacdes sobre a classificacdo das misturas ao abrigo do Regulamento CRE, a ECHA
participou em diversos workshops a nivel nacional, ofereceu apoio as associacdes
industriais e realizou dois webinars com elevada participacao.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Processar todos os dossiés relacionados com a classificacdo e rotulagem
harmonizadas de forma transparente e previsivel e com um elevado nivel de
qualidade cientifica, técnica e juridica, de acordo com as abordagens e
procedimentos normalizados adotados pela ECHA e dentro dos prazos fixados ou
das metas estabelecidas.

2. Concluir quaisquer pedidos para utilizacdo de nomes quimicos alternativos
dentro do prazo legal.

3. Manter o Inventario de Classificacdo e Rotulagem e a plataforma de
comunicacdo C&R atualizados e melhorar as suas funcionalidades e facilidade de
utilizacdo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em
2014
Percentagem de propostas de C&R harmonizadas e de | 100 % 100 % (C&R
pedidos para utilizagdo de nomes quimicos harmonizadas)
alternativos processados dentro do prazo legal. 97 % (nome
quimico

alternativo)

Nivel de satisfacdo da Comissdo, das ACEM, do RAC e | Elevado Elevado
da industria com a qualidade do apoio cientifico,
técnico e administrativo prestado.

3. Principais resultados

e Realizacdo de 37 verificacdes da conformidade de dossiés com propostas de
classificacdo e rotulagem harmonizadas e prestacdo de apoio e aconselhamento a
apresentantes de dossiés a pedido destes.
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e Prestacao de apoio atempado e de elevada qualidade cientifica ao RAC e
respetivos relatores na elaboracdo de 51 pareceres sobre propostas de
classificacdo harmonizada e de um parecer sobre um pedido apresentado nos
termos do artigo 77.°, n.°© 3, alinea c), e ainda de documentacéo cientifica de
apoio aos referidos pareceres.

e Inclusédo de todas as notificacdes e atualizacbes na base de dados de classificacdo
e rotulagem, com a correspondente atualizacdo do Inventéario C&R.

e Conclusao do estudo relativo a classificagcdo de substancias CMR, identificadas
como prioritarias para fins de gestdo dos riscos.

e Monitorizacdo da Plataforma C&R e preparacao de acdes para incentivar a
indUstria a utilizar a plataforma e chegar a acordo sobre autoclassificacdes.

e Conclusdo de 31 dossiés com pedidos de utilizacdo de um nome alternativo.

e Realizagcdo bem-sucedida de dois workshops sobre a forma de melhorar as
propostas CRH para os produtos biocidas e pesticidas e sobre a utilizacdo de
estudos do modo de acéo para fins de classificacao.

e Prestacdo de aconselhamento cientifico e técnico a Comisséo sobre o
desenvolvimento dos critérios do Sistema Mundial Harmonizado de classificagéo e
rotulagem de produtos quimicos (GHS) e para a implementacao da quinta reviséo
do GHS no Regulamento CRE.
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1.5. Produtos biocidas (Atividade 16)

O Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB) entrou em vigor em 1 de setembro
de 2013. Este regulamento alarga consideravelmente as competéncias de regulacdo da
ECHA no que respeita as tarefas administrativas, técnicas e cientificas relacionadas com
a execucdo do regulamento, nomeadamente a aprovacao de substancias ativas e a
autorizacdo de produtos biocidas na UE. O novo regulamento introduz varias melhorias e
novos elementos em comparacdo com a anterior Diretiva relativa aos produtos biocidas,
por exemplo, procedimentos simplificados e racionalizados para os processos de
aprovacao e autorizacao, especial atencao para evitar as substancias ativas mais
perigosas, disposi¢cfes destinadas a reduzir os ensaios com animais e a tornar
obrigatoria a partilha de dados e disposic¢des relativas a artigos tratados com produtos
biocidas.

1. Principais realizacbes em 2014

A ECHA continuou a manter uma estreita ligacdo com as autoridades competentes dos
Estados-Membros (ACEM) com vista a assegurar um desenvolvimento eficaz e eficiente
das atividades no &mbito do novo Regulamento relativo aos Produtos Biocidas, em
particular, a continuidade do desenvolvimento e implementacdo dos sistemas de TI. A
ECHA publicou duas novas versdes principais da aplicacdo Registo de produtos biocidas
(R4BP 3), que melhoraram o apoio aos requerentes e as ACEM e a experiéncia dos
utilizadores em diversas areas. Além disso, a ECHA disponibilizou uma nova ferramenta
pratica: o editor SPC, que foi acompanhado de uma reestruturacao significativa do
modelo de dados da aplicacdo R4BP 3. Em paralelo, a Agéncia atualizou o manual de
utilizacdo da aplicacdo R4BP 3 para as ACEM. A ECHA também concluiu a migracao das
informag0es relacionadas com os produtos biocidas da antiga ferramenta da Comisséo,
R4BP2, para a versédo R4BP 3.

Em 2014, a ECHA tratou 2 094 apresentacdes relativas a produtos biocidas e substancias
biocidas ativas, a maior parte das quais foram enviadas as autoridades competentes dos
Estados-Membros. Com vista a apoiar os requerentes nas suas apresentacdes, 0s
manuais de apresentacdo de dados relativos aos produtos biocidas e as paginas Web
correspondentes foram atualizados de modo a incluirem as alteracdes das ferramentas
de Tl. Foram também revistos com base nas observacdes recebidas, para permitir um
acesso mais rapido as informagdes pertinentes. Além desta atividade geral, a ECHA
ofereceu, durante todo o ano, apoio direto aos requerentes individuais nos casos em que
as apresentacdes eram problematicas.

No que respeita a partilha de dados, a ECHA recebeu 90 pedidos de informacéao, dos
quais 60 num curto espaco de tempo, apds uma apresentacdo do procedimento no Dia
das Partes Interessadas, em setembro de 2014. Os primeiros litigios relativos a partilha
de dados foram recebidos em meados de 2014, na sequéncia da introducdo de uma
substancia na lista descrita no artigo 95.° do regulamento até ao prazo de setembro de
2015. A ECHA nao conseguiu decidir a favor do potencial requerente em nenhum destes
processos e solicitou as partes que prosseguissem as negociacdes. Em trés processos, 0s
litigios foram resolvidos com as partes a chegarem a acordo antes de a ECHA emitir uma
decisdo. A ECHA contribuiu igualmente para a redacdo dos manuais de utilizagdo
relativos a partilha de dados da Comisséo, das cartas de acesso e de consideracdes
especificas sobre a preparagdo do prazo previsto no artigo 95.° do regulamento
destinadas as PME

A ECHA chegou a acordo com as ACEM na reunido das autoridades competentes para a
divisdo de tarefas relativas a pedidos de confidencialidade e comecou a delinear o
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processo. A Agéncia deu conhecimento as ACEM dos pedidos de confidencialidade
efetuados pelos requerentes aquando do tratamento das apresentacdes.

Em janeiro de 2014, a ECHA assumiu o apoio ao Programa de Analise de substancias
ativas existentes do Centro Comum de Investigacdo da Comissdo e conseguiu acelerar
significativamente as avalia¢des, o que se traduziu pela adocéo de 34 pareceres pelo
Comité dos Produtos Biocidas. Foram organizadas 17 reunifes dos grupos de trabalho
permanentes do Comité dos Produtos Biocidas (CPB), bem como uma reunido do grupo
de trabalho ad-hoc. Conforme previsto, o processo de analise pelos pares é agora bem
mais eficiente do que no passado (3,5 vezes mais), nomeadamente devido a gestao
eficiente do processo e das reunides e ao apoio cientifico prestado pela ECHA.

O ndmero de avaliacdes concluidas foi inferior ao previsto e sera necessario prosseguir o
debate com as autoridades competentes dos Estados-Membros, a fim de assegurar a
elaboracdo atempada de relatoérios de avaliagcdo de boa qualidade no futuro. No contexto
da analise pelos pares de uma das substancias ativas, a ECHA colaborou com a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos para assegurar a coeréncia e a
coordenacéo da avaliacdo da mesma substancia no &mbito do Regulamento relativo aos
produtos fitofarmacéuticos.

Foram realizados progressos significativos com vista a concluséo dos preparativos para
0s novos desafios e tarefas no ambito do RPB que nao foi possivel concluir em 2013. No
entanto, surgiram tarefas novas ou alteradas decorrentes dos novos regulamentos e das
interpretacdes dos textos juridicos existentes. A ECHA teve de adaptar os seus
processos, orientacbes e comunicacdes no ambito do artigo 95.° do regulamento, devido
a alteracéo das disposi¢cdes legais ocorrida na sequéncia da alteracdo do Regulamento
(UE) n.© 334/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2014
(RPB), que entrou em vigor em abril. O novo Regulamento relativo ao programa de
analise (Regulamento delegado (UE) n.°© 1062/2014 da Comisséao de 6 de agosto de
2014), que entrou em vigor em outubro, também definiu novas funcdes para a Agéncia
e, em novembro, as autoridades competentes dos Estados-Membros aprovaram um
método para as substancias ativas produzidas in situ, que deveré& possibilitar a adicdo de
50 a 150 novas combinac¢fes de substancia ativa/tipo de produto no programa de
analise.

A ECHA também reforcou a sua capacidade de apoio a avaliacdo de diversos tipos de
pedidos e, mais especificamente, dos pedidos relacionados com a equivaléncia técnica e
a inclusao na lista descrita no artigo 95.° do regulamento (lista de substancias ativas e
fornecedores). A avaliacdo dos primeiros pedidos constituiu um processo de
aprendizagem util que ajudou a clarificar os requisitos em matéria de dados e as
orientacdes praticas aos requerentes.

A ECHA disponibilizou o Secretariado para o Grupo de Coordenacdo (GC) e organizou
seis reunides. O debate sobre quatro litigios em matéria de reconhecimento mutuo
formal deu origem a celebracdo de dois acordos. Foram também debatidos dois
desacordos informais, contribuindo para a sua rapida resolucdo. As reunides do grupo de
coordenacgédo também abordaram diversas questdes relacionadas com autorizagdes de
produtos.

De um modo geral, importa referir que a ECHA realizou as atividades no ambito dos
produtos biocidas sob fortes restricbes em matéria orcamental e de recursos humanos. O
ndamero muito inferior de pedidos em compara¢do com o que estava inicialmente
previsto resultou numa receita de taxas significativamente inferior, o que deu origem a
fortes restricdes financeiras para a Agéncia. Se esta situacao persistir e nao for
compensada por uma subvenc¢ao superior, sera extremamente dificil para a ECHA
continuar a cumprir todas as suas obrigacdes nao relacionadas com taxas.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Processar todos os dossiés de acordo com os procedimentos normalizados
aprovados pela ECHA e dentro dos prazos legais ou metas estabelecidas.

2. Melhorar a capacidade da ECHA para prestar apoio cientifico e técnico ao
trabalho de avaliacdo realizado pelas ACEM.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em

2014

Percentagem de dossiés tratados de acordo com os 100 % 89 %
procedimentos normalizados e os prazos legais.

Nivel de satisfacdo com a qualidade do apoio Elevado Elevado
cientifico, técnico e administrativo prestado aos
membros do CPB, CG, a Comissao, as ACEM e a
inddstria.

3. Principais resultados
e Apoio cientifico, técnico, juridico e administrativo a avaliagdo de pedidos de
autorizacdo da Uniao e a avaliacdo de substancias ativas realizadas pelas ACEM.

e Avaliacdo de pedidos de fornecedores relativos a substancias ativas e manutencéo da
lista de fornecedores de substancias ativas aprovadas: uma decisdo.

e Avaliacdo de pedidos de equivaléncia técnica: sete decisdes.
¢ Avaliacdo de semelhanca quimica de substancias ativas: um processo.

e Teste e desenvolvimento, quando necessério, dos fluxos de trabalho e dos processos
para o processamento dos dossiés recebidos quanto a sua usabilidade.

e Processamento de 69 pedidos recebidos, de um total de 90.
e Emissdo de quatro decisdes sobre litigios relativos a partilha de dados.

e Participacdo e contributo para eventos cientificos e workshops, com vista a melhorar
a compreensdo do processo de avaliacdo dos produtos biocidas (substancias ativas e
produtos biocidas).

e Estabelecimento de cooperacdo e processos de trabalho fundamentais com a EFSA, a
EMA e os servicos pertinentes da Comisséo, a fim de assegurar a coeréncia das
avaliacdes das substancias nas diferentes legislacdes.
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1.6. PIC (Atividade 17)

O Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informacdo e Consentimento (PIC,
Regulamento (UE) n.© 649/2012) regulamenta a importacédo e exportacéo de
determinados produtos quimicos perigosos e imp08e obrigacdes as empresas que
pretendem exportar esses produtos quimicos para paises terceiros. O regulamento tem
por objetivo promover a responsabilidade partilhada e a coopera¢do no dominio do
comércio internacional de produtos quimicos perigosos e proteger a saude humana e o
ambiente, fornecendo aos paises em desenvolvimento informacdes sobre a forma de
armazenar, transportar, utilizar e eliminar produtos quimicos em seguranca. O presente
regulamento aplica, na Unido Europeia, a Convencado de Roterdao relativa ao
Procedimento de Prévia Informacgédo e Consentimento para determinados Produtos
Quimicos e Pesticidas Perigosos no Comércio Internacional.

O regulamento transferiu a responsabilidade das tarefas administrativas e técnicas do
Centro Comum de Investigacdo (CCIl) da Comissao para a ECHA. A ECHA também presta
assisténcia e orientacdo técnica e cientifica a indUstria, as autoridades nacionais
designadas (AND) dos paises da UE e de paises terceiros e a Comissao Europeia.

1. Principais realizacdes em 2014

As operacdes no ambito do Regulamento PIC foram transferidas com sucesso do CClI
para a ECHA em marcgo de 2014, o que permitiu o processamento pacifico das
notificacbes PIC. Em setembro, a ECHA mudou para o novo sistema de apresentacao,
ePIC, que trouxe mais eficiéncia ao processo de notificacbes (ver Atividades 1 e 6), por
exemplo, ao permitir que todos os agentes controlem de perto os seus prazos ou ao
aumentar a rastreabilidade das apresentacdes, disponibilizando o histérico completo das
apresentacdes e as mensagens associadas. Em resultado, muitas das necessidades de
comunicacdo com os utilizadores das autoridades competentes e da indUstria podem
agora ser tratadas dentro do sistema.

Ao mesmo tempo, o pessoal recebeu formacdo com vista ao tratamento com sucesso do
pico de notificacbes previsto para o fim do ano. No total, foram processadas cerca de 5
300 notificagcbes em 2014, das quais 15 % pelo CCI antes da transferéncia em marco e
as restantes 85 % pela ECHA. Destas, 4 500 eram referentes ao ano de exportacao de
2014, enquanto as restantes foram processadas no ultimo trimestre de 2014, mas eram
referentes ao ano de exportacdo de 2015. Tal corresponde a um aumento de 32 % face
ao ano de 2013. Trés Estados-Membros abrangeram 65 % de todas as notificacdes: 35
% das notificagdes tiveram origem na Alemanha, 20 % em Franca e 10 % na Bélgica.

Ao longo do ano, a ECHA manteve ligacbes estreitas e proativas com as autoridades
nacionais designadas e recebeu comentarios excelentes sobre o apoio prestado as
operacdes quotidianas, bem como sobre os melhoramentos em curso do sistema ePIC.
Especificamente, a ECHA organizou dois workshops para conhecer as reacbes das
autoridades nacionais designadas e da inddstria sobre o desenvolvimento da aplicacdo e
para fins de formacao. A ECHA disponibilizou ainda sessdes WebEXx para discusséo de
especificacdes, possibilitou a realizacdo de testes externos da aplicacdo pelas partes
interessadas e organizou webinars no &mbito do programa de formacao.

No que respeita ao aconselhamento cientifico e técnico & Comissédo Europeia, a ECHA
manteve um didlogo constante com a Comisséo e iniciou os preparativos para o
intercambio de informacgdes. O trabalho prosseguira em 2015.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos
1. Assegurar o éxito do inicio das atividades no ambito do Regulamento PIC em
marco de 2014 e a gestdo eficaz do primeiro pico de notificagcbes no final de
2014.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em
2014
Percentagem de notificagbes PIC processadas dentro | 100 % 100 %>

do prazo legal.

Nivel de satisfacdo com a qualidade do apoio Elevado Elevado
cientifico, técnico e administrativo prestado a
Comissao, as Autoridades Nacionais Designadas dos
Estados-Membros e a inddstria.

* Valor arredondado por excesso.

3. Principais resultados

e Procedimentos e fluxos de trabalho preparados para a apresentacdo e
processamento de notificacdes.

e Realizacdo da campanha de sensibilizacdo para a entrada em vigor da
reformulacéo.

e Processamento de 5 289 notificacdes, das quais 4 500 referentes ao ano de
exportacao de 2014.
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1.7. Aconselhamento e apoio através de orientacdes e do servico
de assisténcia (Atividade 5)

O servico de assisténcia da ECHA presta aconselhamento as empresas na preparacao de
dossiés, notificacdes e relatérios de elevada qualidade, explica as obrigagfes decorrentes
dos regulamentos e presta apoio aos utilizadores das ferramentas de TI cientificas da
ECHA (como a IUCLID, o Chesar, o REACH-IT, o ePIC e o Registo de Produtos Biocidas
[R4BP 3]), nomeadamente na apresentacdo de dossiés. Os servicos prestados pelo
servico de assisténcia da ECHA incluem igualmente sessfes de perguntas e respostas
durante webinars, sessdes personalizadas em workshops e no Dia anual das Partes
Interessadas da ECHA, bem como formacao sobre as ferramentas de Tl cientificas.

A rede de servigos de assisténcia nacionais para o RPB, o CRE e o REACH (HelpNet) visa
promover um entendimento comum das obrigacdes dos regulamentos REACH e CRE (e
RPB) entre os servigos de assisténcia nacionais e, dessa forma, harmonizar as suas
respostas a questdes da industria. Através da HelpNet, os servicos de assisténcia
nacionais continuardo a adquirir o conhecimento necessario para atuarem como primeiro
ponto de contacto para as empresas. A ECHA gere a HelpNet, preside ao Grupo Diretor,
disponibiliza a plataforma de intercAmbio HelpDesk Exchange Plataform (HelpEx) aos
servicos de assisténcia nacionais e facilita o acordo sobre as perguntas mais frequentes
(FAQ) relativas ao REACH, ao CRE e ao RPB para publicacdo no sitio Web da ECHA.

Os regulamentos REACH, CRE, Produtos Biocidas e PIC determinam que a ECHA deve
fornecer ferramentas e orientagdo técnica e cientifica a indUstria, as ACEM e para
beneficio de outras partes interessadas.

1. Principais realizacdes em 2014
Servico de assisténcia da ECHA e HelpNet

O volume de trabalho resultante da prestacdo de aconselhamento e assisténcia as
empresas através de respostas a perguntas da industria continuou a aumentar em 2014,
devido também ao facto de a entrada em vigor do Regulamento relativo aos produtos
biocidas ter resultado em cerca de 17 % de perguntas respondidas sobre as obrigacfes
no a&mbito deste ato legislativo. No total, 69 % das perguntas respondidas diziam
respeito as ferramentas de TI cientificas da ECHA (colocadas pela industria e pelas
ACEM) e 25 % a temas regulamentares. Além do aumento do numero, as perguntas
colocadas pela indUstria também tendiam a ser mais sofisticadas do que no passado. As
perguntas relacionadas com o RPB também motivaram o Servico de Assisténcia da ECHA
a desenvolver conjuntos de respostas por topicos.

Na sequéncia da expansao da HelpNet para incluir também os correspondentes dos
servigcos de assisténcia nacionais do RPB, o Secretariado da HelpNet aplicou o modelo de
organizacdo de workshops especificos da HelpNet, organizando workshops com os
correspondentes dos servicos de assisténcia do CRE (em simultaneo com um Seminario
CRE organizado pela Comissdo Europeia em Bruxelas, em setembro), workshops com os
correspondentes dos servicos de assisténcia do RPB (em simultaneo com o segundo Dia
das Partes Interessadas da ECHA para os produtos biocidas), bem como workshops com
os correspondentes dos servi¢cos de assisténcia do REACH (em simultdneo com a reunido
do Grupo Diretor da HelpNet).

Este modelo permitiu aos correspondentes dos servicos de assisténcia nacionais
centrarem-se nas suas areas tematicas especificas, participarem nas reunides tematicas
supracitadas e retirarem conclusdes com vista a prestarem aconselhamento e assisténcia
aos detentores de dados a luz dos resultados destas importantes conferéncias. A reunido
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do Grupo Diretor da HelpNet contou também com a presenca de correspondentes dos
servicos de assisténcia RPB, numa perspetiva de reorientacdo do préprio grupo para
aspetos comuns aos trés tipos de servi¢cos de assisténcia nacionais.

Um dos principais resultados foi a decisdo da Agéncia de criar um servico de apoio de Tl
especifico para as autoridades competentes dos Estados-Membros. As funcdes das
autoridades competentes dos Estados-Membros nos processos regulamentares da ECHA
obrigam os seus funcionarios a dominarem as diversas ferramentas de Tl que sdo
essenciais na interacdo entre a ECHA e essas autoridades conforme previsto na
legislacdo. Uma equipa de apoio de Tl dedicada as autoridades competentes dos
Estados-Membros prestou apoio especifico aos clientes durante a implementacao das
ferramentas de TI cientificas novas e atualizadas, reuniu e consolidou uma rede de
utilizadores e administradores de utilizadores, organizou a¢des de formacao, elaborou e
publicou manuais de utilizacdo e renovou o formulario de contacto de apoio de Tl para
as ACEM, a fim de possibilitar um Unico ponto de contacto.

O apoio a inddstria e as autoridades competentes dos Estados-Membros no contexto do
lancamento de novas ferramentas de Tl exigiu um esforco especifico. A segunda metade
do ano foi muito intensa, com a organizacdo de um conjunto de webinars e sessdes
WebEx para as autoridades competentes dos Estados-Membros, juntamente com
manuais, formag¢des em video, a renovagéo dos nossos formularios de contacto e as
FAQ, que também foram criadas para a industria, tendo em conta, nomeadamente, a
implementacéo das aplicagdes ePIC 1.0 e R4BP 3.2 e de um sistema contabilistico da
ECHA.

Orientacbes

Uma vez que o prazo de registo de 2018 do REACH diz respeito ao registo de
substancias numa gama de tonelagem até 100 toneladas, a percentagem de registantes
e de peguenas empresas com menos experiéncia na aplicacdo do REACH sera
provavelmente maior para o prazo de registo de 2018. Nesta perspetiva, a ECHA
publicou um guia resumido suplementar sobre investigacdo cientifica e desenvolvimento
(SR&D) e investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD)
para apoiar a inovacdo. A ECHA continuou a apoiar as PME através da traducédo de
documentos adequados redigidos na lingua inglesa para as outras 22 linguas oficiais da
UE.

A ECHA continuou a expandir as orientac8es disponiveis sobre o Regulamento relativo
aos produtos biocidas e publicou um conjunto de documentos de orientagdo provisorios
para facilitar a transicdo da anterior legislacdo relativa aos produtos biocidas.

Uma vez que o Regulamento PIC (Regulamento (UE) n.© 649/2012 relativo & exportacdo
e importacdo de produtos quimicos perigosos) entrou em vigor em 1 de marco de 2014,
a ECHA publicou os seus primeiros guias de orientacdo sobre o referido regulamento.

Além disso, a ECHA continuou a melhorar a acessibilidade dos documentos de orientacdo
para todas as partes interessadas, através da elaboragdo e manutencéo de
documentacado de apoio e paginas Web (conjuntos de perguntas e respostas, «Guias
resumidos», paginas Web para processos especificos do REACH e do CRE, a ferramenta
Navigator do REACH e a base de dados terminolégica do REACH [Echa-term]) em 23
idiomas da UE.

Em geral, a elaboracdo de guias de orientagéo foi consideravel, refletindo a necessidade
de manter os agentes com obrigac¢des atualizados e a rotina desenvolvida pela ECHA na
elaboracdo desses documentos, bem como o objetivo da Agéncia de os apresentar em
formatos de facil utilizacao.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar a inddstria (agentes com obriga¢cdes) um apoio atempado e eficiente
através do servico de assisténcia e de documentos de orientacdo de grande
qualidade, no cumprimento das suas obrigacdes ao abrigo dos regulamentos
REACH, CRE, RPB e PIC.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em

2014
Percentagem de perguntas dirigidas ao Servigo de 90 % 93 %
Assisténcia da ECHA respondidas dentro do prazo (REACH/CRE) (REACH/CRE)
estabelecido (15 dias uteis). 70 % (RPB) 82 % (RPB)
Nivel de satisfacdo dos utilizadores com a qualidade Elevado Elevado

do Servico de Assisténcia da ECHA.

Nivel de satisfacdo expresso nas respostas dos Elevado Elevado
utilizadores dos guias de orientacédo.

3. Principais resultados

Servico de Assisténcia da ECHA

e Resposta a 7 628 perguntas pelo Servico de Assisténcia da ECHA.

o Realizacdo de 32 sessbes presenciais e presenca de um balcéo de informacgdes do
Servico de Assisténcia no Nono Dia das Partes Interessadas da ECHA, 24 sessdes
presenciais no Segundo Dia das Partes Interessadas para os produtos biocidas da
ECHA.

e Realizagdo de uma reunido do Grupo Diretor da HelpNet e de trés workshops da
HelpNet sobre os regulamentos RPB, REACH e CRE, respetivamente.

e Realizacdo do primeiro workshop de administradores de utilizadores das ACEM no
ambito do REACH

e Sessfes de perguntas e respostas em oito webinars, fornecendo respostas a 796
perguntas tematicas.

e Trés atualizagbes de FAQ num procedimento de consulta escrita e uma
atualizacdo rapida das FAQ do REACH, que produziram em conjunto oito FAQ do
REACH, cinco do CRE e cinco do RPB. Estas FAQ foram aprovadas pelos membros
da HelpNet.

e Atualizacdo de 26 FAQ para todas as ferramentas de Tl (incluindo FAQ relativas a
faturacdo e a contabilidade da ECHA).

e Formacéo sobre ferramentas de Tl (R4BP 3 e IUCLID 5.5) destinada aos servigcos
de assisténcia nacionais.
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e Elaboracao e publicagcdo no sitio Web da ECHA de documentos de orientagédo
especificos sobre a classificacdo de misturas, em colaboracdo com os servicos de
assisténcia.

e Realizacdo de quatro webinars, elaboracao de cinco pacotes informativos, dois
manuais sobre o inicio de sessdo e dois guias rapidos da ECHA e criagcdo de uma
plataforma de colaboracdo (CIRCABC).

o Desativacéo das caixas de encriptacdo em todas as ACEM e migracdo para um
novo modelo de acesso remoto, obrigando a substituicdo de todos os cédigos.

¢ Migragéo das contas de utilizadores relacionados com os produtos biocidas para
permitir a entrada em funcionamento da aplicacdo R4BP 3
exercicios de ensaio exaustivos para todas as ferramentas de Tl implementadas.

e O formuléario de contacto para apoio de Tl dedicado as ACEM foi renovado duas
vezes, permitindo que as ACEM, os servicos de assisténcia nacionais, as
autoridades de controlo do cumprimento e 0s parceiros interinstitucionais entrem
em contacto com a ECHA através de um Unico ponto de contacto.

Guias de orientacao

e Conclusao de guias de orientacdo com publicacdo em 2014 (atualizagdes, a
menos que contenham a indicacdo «novo»):

0 Guia de orientacdo para a preparacao de dossiés para classificacdo e
rotulagem harmonizadas («dossiés CRH»)

0 Guia de orientacdo sobre a execu¢do do Regulamento (UE) n.© 649/2012
relativo a exportacao e importacado de produtos quimicos perigosos (Guia
de orientacdo para o regulamento PIC - novo);

0 Guia de orientacdo sobre requisitos de informacédo e avaliacdo da
seguranca quimica - Parte C e Capitulos R11, R7b, R7c (relativo a
avaliacéo PBT);

0 Guia de orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da
seguranca quimica - Capitulo R.7a, sec¢bes R.7.7.1 a R.7.7.7 (relativo a
mutagenicidade);

0 Guia de orientacdo para a preparacado de um dossié do Anexo XV sobre a
identificacdo de substancias que suscitam elevada preocupacao;

o Guia de orientacao sobre investigacao cientifica e desenvolvimento (SR&D)
e investigacao e desenvolvimento orientados para produtos e processos
(PPORD);

o Guia resumido sobre investigagao cientifica e desenvolvimento (SR&D) e
investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos
(PPORD) (novo, em 23 idiomas);

o0 Guia de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas,
Volume V, Guia de orientacdo sobre substancias ativas e fornecedores
(lista descrita no artigo 95.° do RPB).

0 Publicacdo de um total de nove documentos de orientacdo transitérios
para a transicdo entre a Diretiva relativa aos produtos biocidas e o
Regulamento relativo aos produtos biocidas (ver:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation/transitional-guidance)

o0 Publicacdo no sitio Web da ECHA, em janeiro de 2014, da segunda revisdo
do procedimento de consulta relativo aos guias de orientacéo
(MB/2013/63 final), tal como aprovado na reunido do CA de 18/12/2013:
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(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_ 2013 consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)

< Publicacéo de retificacdes aos seguintes guias de orientacdo em 2014:

(0}

(0]

Guia de orientacdo sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca
(apenas certos idiomas)

Guias de orientacao relativos ao Regulamento Produtos Biocidas, Volumes
I-1V — Parte A, Requisitos de informacéo (para dividir os documentos na
nova estrutura);

Orientacdes para os utilizadores a jusante;

Guia de orientagdo sobre requisitos de informacé&o e avaliagdo da
seguranca quimica, Capitulo R.7a: Orientacfes sobre parametros
especificos (Versao 2.4) (seccdo R.7.1 Propriedades fisico-quimicas);
Guia de orientacdo para a identificacdo e designacédo de substancias no
ambito dos Regulamentos REACH e CRE.

= Foram iniciados projetos de guias de orientacdo, para os quais foram criados
projetos de documentos de consulta durante o ano de 2014 (atualizados, a menos
que contenham a indicagdo «novo»):

(0]

Guia de orientacao sobre requisitos de informacao e avaliacdo da
seguranca quimica - Capitulo R.7a, seccédo R.7.6 (relativo aos efeitos
toxicos na reproducao);

Guia de Orientacao sobre requisitos de informacao e Avaliacdo da
Seguranca Quimica (IR & CSA) - Capitulo R.7a, seccédo R.7.2 (relativo a
corrosdo/irritacdo);

Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da
seguranga quimica — Capitulo R.12 (sistema descritor de utilizagdes);
Guia de orientacao sobre a elaboracédo de fichas de dados de seguranca
(rapida atualizacdo a fim de ter em conta (inter alia) o fim do periodo de
transicdo para a classificacdo das misturas nos termos do Regulamento
CRE);

Guia de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas
(RPB) - Volume IV, Ambiente, Parte B, Avaliacdo dos riscos (substancias
ativas) (novo);

Guia de orientacdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas
(BPR) - Volume V, Guia de Orientag&o sobre microrganismos (novo);
Guia de orientagdo sobre o Regulamento relativo aos produtos biocidas
(BPR) - Volume Ill, Saude humana, Parte B, Avaliacdo dos riscos, Capitulo
3 sobre a avaliacdo da exposicao

1.8. Ferramentas de T1 cientificas (Atividade 6)

A ECHA desenvolve, mantém e utiliza ferramentas e sistemas de Tl que permitem a
Agéncia e as suas partes interessadas cumprir as suas obrigacdes regulamentares no
ambito dos regulamentos pertinentes de uma forma eficiente e eficaz.

1. Principais realizacdes em 2014

Continuacédo do desenvolvimento de uma importante revisdo técnica da nova versao da
IUCLID, a IUCLID 6. O projeto evoluiu de acordo com os planos estabelecidos. Ap6s a
realizacdo de testes intensivos, a ECHA comecara a utilizar a versao para as suas
operacdes internas. Simultaneamente, sera disponibilizada a todos os utilizadores da
IUCLID uma versdo em pré-producao, que lhes permitira testarem e familiarizarem-se
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com o produto e prepararem-se para o lancamento da verséao final, previsto para 2016,
e que substituird a atual IUCLID 5.

Continuacédo do desenvolvimento da ferramenta de avaliagcdo da seguranca quimica,
Chesar, e lancamento da versao Chesar 2.3 revista em junho. Foi iniciado o
desenvolvimento de uma nova versdo Chesar 3, com base nos resultados do programa
interno de desenvolvimento da avaliacdo da seguranca quimica, bem como no trabalho
de um grupo de peritos externos da industria. O Chesar 3 sera harmonizado com a
IUCLID 6.

Foi iniciada a atualizacdo do sistema REACH-IT de apresentacao de registos no ambito
dos regulamentos REACH e CRE, em consonancia com a iniciativa «Roteiro Registo
REACH 2018». A nova versdo, REACH-IT 3, serd mais modular, harmonizada com a
IUCLID 6 e atualizada para recentes tecnologias de Tl, com a interface do utilizador
revista. Reutilizara o elemento de gestdo dos acessos dos utilizadores ja implementado
para os restantes sistemas de apresentacao (ePIC e R4BP), tornando o processo de
gestédo dos utilizadores e de inicio de sessdo mais eficiente. A versdao REACH-IT 3 sera
disponibilizada para o exterior em 2016, apds o langamento da IUCLID 6.

Para apoio ao Regulamento relativo aos produtos biocidas, a ECHA prosseguiu o trabalho
de desenvolvimento da aplicacdo R4BP 3, lancada inicialmente em 2013. Foram lancadas
duas versdes durante o ano para apoio de varios novos tipos de pedidos, aumento do
nivel de automatizacdo para os utilizadores das autoridades competentes e adaptacgéo as
alteracdes na regulamentacédo. Os dados remanescentes da versao R4BP2, de apoio a
Diretiva substituida, foram migrados para o novo sistema, a fim de permitir a
desativacdo do anterior sistema. Foi desenvolvido e lancado um editor para o documento
Resumo das Caracteristicas do Produto (SPC), utilizando a estrutura SPC para os pedidos
no dmbito do Regulamento relativo aos produtos biocidas.

A ECHA lancou um novo sistema de apresentacao, ePIC, na sequéncia da transferéncia
do Regulamento PIC (prévia informac&o e consentimento) para a ECHA, substituindo e
migrando dados do sistema utilizado pelo Centro Comum de Investigacdo no a&mbito do
anterior regime.

Na sequéncia da entrada em funcionamento do sistema ePIC, foi fornecida uma
ferramenta completa de apoio de Tl as autoridades nacionais designadas (AND). A fase
de desenvolvimento do sistema ePIC foi concluida e o sistema entrou na fase de
manutenc¢do em 2015.

Em 2014, registaram-se progressos significativos na reestruturacdo das ferramentas de
Tl disponibilizadas externamente, com vista a uma melhor integracdo e manutencdo em
conformidade com o programa de renovacéo da Arquitetura Empresarial. Esse programa
foi também harmonizado com a iniciativa «Roteiro Registo REACH 2018», de modo a
disponibilizar ferramentas melhoradas aos registantes e, ao mesmo tempo, apoiar os
esforgcos da ECHA para a rececdo de dados de melhor qualidade.

O desenvolvimento do novo sistema de divulgagcdo evoluiu satisfatoriamente, embora
néo seja possivel recuperar totalmente o atraso de dois meses em relacdo ao plano
previsto. A versdo do sistema totalmente revista devera ser lancada no final de 2015.

Desde o inicio de 2014, todas as autoridades competentes podem aceder ao Painel do
Portal para as Autoridades Competentes, um sistema que permite aceder as informacdes
pertinentes sobre as substancias na base de dados da ECHA, apo6s a entrada em
funcionamento no final de 2013.

Por outras palavras, a fim de consolidar e aliviar os encargos com a manutencéo dos
diferentes sistemas de producado de informac¢des destinadas as autoridades competentes,
a ECHA decidiu integrar o Portal de Informagcdo REACH para o controlo do cumprimento
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(RIPE) no Painel do Portal. No entanto, durante o desenvolvimento da Plataforma de
Integracao de Dados (DIP) — a base do repositério de dados do Painel do Portal - ocorreu
um retrocesso de varios meses devido a problemas de desenho de arquitetura que
impediram a execucédo dos planos para a integracédo das funcionalidades do RIPE. Até ao
final do ano foram identificadas solu¢des para estes problemas. Serdao implementadas
em 2015 e sera recuperado algum atraso.

A nivel interno, foi lancada uma nova plataforma de gestao de processos, denominada
«Dynamic Case» (Processo Dindmico), a fim de apoiar os processos regulamentares da
ECHA no ambito dos regulamentos REACH e CRE. O conceito do sistema Dynamic Case
consiste em funcionalidades comuns para criar, tratar e arquivar os registos
pertencentes a um processo, interagir com outros sistemas de Tl e produzir conteddos
para colaboracdo ou divulgacdo sobre um processo. Estas funcionalidades comuns
podem ser configuradas para se adaptarem as necessidades de um processo
regulamentar especifico, tal como descrito nos procedimentos e instru¢gdes de trabalho
do Sistema de Gestao de Qualidade da ECHA. A rapida adaptacdo ao sistema Dynamic
Case foi confirmada, com o tratamento na plataforma de 17 dos 40 processos
regulamentares identificados no &mbito dos regulamentos REACH e CRE no final de
2014, apenas alguns meses ap06s a sua entrada em funcionamento.

As dificuldades com a qualidade do desenvolvimento do software que afetam o sistema
Odyssey (o sistema de apoio ao processo de decisdo utilizado para a avaliacdo do
dossié) foram finalmente ultrapassadas com o lancamento com éxito de duas novas
versdes, conforme planeado. O sistema foi enriquecido com funcionalidades e a
integracdo com outros sistemas de Tl com vista a melhorar o desempenho e a eficiéncia
da avaliacdo do dossié. O sistema foi também totalmente adaptado para a avaliacdo
cientifica de um dossié de pedido de informacéao.

O sistema de fluxo de trabalho utilizado para a avaliacdo (ECM-DEP) foi adaptado com

duas versdes no ambito da gestao de alteracdes, fornecendo melhorias operacionais e
melhor integracdo com a Plataforma de Integracdo de Dados e com o sistema Odyssey.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Disponibilizar ferramentas de Tl especializadas e servicos conexos que prestam
apoio eficaz as ACEM e as partes interessadas da inddstria na preparacao e
apresentacao de dossiés a ECHA.

2. Ferramentas de TI eficientes que permitem a ECHA receber e processar com éxito
as apresentacoes, realizar analises e a¢des de avaliacdo dos riscos, bem como
divulgar as informacdes publicas, em conformidade com a legislacao pertinente.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em

2014

Nivel de satisfacdo dos utilizadores externos das Elevado Elevado
ferramentas de Tl (IUCLID, REACHIT, R4BP 3,
CHESAR e Divulgacao).
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3. Principais resultados

e O desenvolvimento da nova geracao de ferramentas de Tl - IUCLID 6, REACH-IT
3, Chesar 3, nova Divulgacdo/novo Portal de Divulgacédo — progrediu conforme
planeado.

e Lancamento de duas novas versdes do sistema R4BP em 2014, incluindo novas
funcionalidades e processos de utilizacao.

o Desenvolvimento e lancamento do editor SPC para a preparacéo e edi¢do do
Resumo das Caracteristicas do Produto (SPC), para apoio a criacdo de SPC
estruturados para os produtos biocidas.

e Lancamento de um novo sistema de apoio ao Regulamento PIC, ePIC, a tempo de
gerir as notificagbes para 2015.

e Melhoria do atual sistema de divulgacao a fim de abranger dados relativos aos
produtos biocidas e ao regulamento PIC e obter eficiéncias operacionais.

e Lancamento de uma atualizacdo do produto Chesar 2 (versao 2.3) em junho.

e Lancamento da plataforma de gestdo de processos Dynamic Case, que apoiou 17
processos REACH e CRE até ao final do ano.

e Lancamento de duas novas versdes do sistema Odyssey, a fim de melhorar a
eficiéncia do trabalho cientifico em matéria de avaliagdo do dossié e o tratamento
de dossiés de pedido de informacéo.

¢ Lancamento de duas versfes de manutencdo do ECM-DEP.
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1.9. Aconselhamento cientifico e técnico as instituicdes e 6rgaos
da UE (Atividade 7)

A ECHA tem o objetivo estratégico de assumir um papel de plataforma no
desenvolvimento das competéncias cientificas e regulamentares dos Estados-Membros,
das instituicbes europeias e de outros intervenientes, bem como de utilizar estes novos
conhecimentos para reforcar a aplicacao da legislacdo em matéria de produtos quimicos.

1. Principais realizagbes em 2014

O ano de 2014 foi o primeiro ano de implementacgédo do objetivo estratégico supra. Neste
contexto, a ECHA introduziu as bases para o reforco proativo das competéncias
cientificas do seu proprio pessoal. Para o efeito, estabeleceu um método para a gestéo
sistematica das competéncias, baseado num mapa de competéncias do pessoal cientifico
da Agéncia.

A ECHA contribuiu para o desenvolvimento de diretrizes de ensaio e documentos de
orientacdo da OCDE novos ou atualizados, através de diversos grupos de peritos da
OCDE e facultando observacgfes de peritos. As areas de parametros prioritarias foram a
irritacdo/corrosao cutanea e ocular, a sensibilizacdo cutanea, a genotoxicidade, os
desreguladores enddcrinos e a ecotoxicidade aquética e terrestre. A ECHA langou
igualmente uma nova secgdo Web para prestar informagfes aos registantes sobre novas
diretrizes de ensaio e promover a sua utilizacdo adequada no cumprimento dos
requisitos de informacédo no &mbito do Regulamento REACH. A ECHA prestou apoio
especializado a Comissao no processo de integracdo da diretriz relativa ao estudo
alargado de efeitos téxicos na reproducdo numa geracao nos requisitos de informacéao do
REACH.

A ECHA contribuiu ativamente para o desenvolvimento e utilizacdo de métodos
alternativos aos ensaios em animais. Este contributo incluiu, nomeadamente, a
participacdo na elaboracdo de estratégias integradas de ensaio e avaliacdo (IATA,
integrated approach for testing and assessment) para a sensibilizacdo cutanea e para a
irritagdo/corrosdo cutdnea no a&mbito da OCDE, bem como contributos para o
desenvolvimento de Vias de efeito adverso (AOP, Adverse Outcome Pathways) a nivel da
OMS e da OCDE.

Em resultado de um projeto conjunto entre a ECHA e o Centro Comum de Investigacéo
da Comissdo Europeia, foi publicado um relatdrio sobre sensibilizacdo para a utilizagdo
de métodos de ensaio que nao envolvam animais na avaliacdo de produtos quimicos e a
promocao de métodos de ensaio alternativos. A Agéncia organizou um workshop de
acompanhamento para aprofundar a colaboracéo e dar formacgado ao pessoal da ECHA.
Foi iniciado o trabalho com vista a substituicdo de estudo de toxicidade aguda por via
oral in vivo por uma abordagem de suficiéncia de prova, que se baseia essencialmente
em resultados de toxicidade subaguda. Estas atividades ddo uma énfase especial a ajuda
aos registantes para evitarem a realizacdo de ensaios desnecessarios em animais na sua
preparacdo para o prazo de registo de 2018.

O segundo relatério da ECHA sobre a utilizacdo de alternativas a ensaios em animais foi
publicado em junho. O relatério demonstrou que os registantes utilizaram
maioritariamente métodos alternativos para produzir as informacgdes exigidas pelo
Regulamento REACH, de modo a garantir a utilizacdo segura dos produtos quimicos. A
maioria dos registantes cumpre as suas obrigacdes em matéria de partilha de dados e a
indudstria aumentou a utilizacdo de métodos in vitro, criou categorias e previu
propriedades de substancias através do método comparativo por interpolacdo. A ECHA
utilizara os resultados do relatério para promover a utilizacdo de métodos alternativos no
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apoio aos registantes com vista ao prazo de registo de 2018.

Além disso, a ECHA registou um progresso significativo no desenvolvimento de um
quadro de avaliacdo do método comparativo por interpolacdo (QAMCI) destinado a
aconselhar as autoridades e os registantes sobre como elaborar e avaliar justificacdes de
comparacao por interpolacéo. Foi realizado um workshop bem-sucedido sobre o QAMCI,
tendo sido iniciados os trabalhos para inclusdo dos perigos para o ambiente neste
quadro. A utilizacdo da Caixa de Ferramentas Relacdo Estrutura-Atividade (Quantitativa)
(QSAR) da OCDE foi promovida através de formacgao baseada na Web destinada as
autoridades dos Estados-Membros e as partes interessadas e da publicacdo de um
conjunto de dois novos mdédulos de formacado para a Caixa de Ferramentas.

A estratégia da ciéncia regulatéria da ECHA foi concluida e publicada no inicio de 2015. A
estratégia coordena as atividades da ECHA em matéria de ciéncia regulatéria, por
exemplo, através da definicdo de prioridades, da utilizacdo de uma abordagem baseada
na procura para responder as necessidades operacionais e da clarificagdo da funcéo da
ECHA na interacdo com projetos de investigacdo e desenvolvimento (por exemplo, o
projeto Horizonte 2020). No ambito deste trabalho, a ECHA continuou a reforcar a sua
interacdo com sociedades cientificas e profissionais internacionais, como a SETAC Europa
e a Eurotox.

Em 23 e 24 de outubro de 2014, a ECHA realizou nas suas instalacbes o Workshop
Cientifico sobre Nanomateriais, que reuniu cerca de 200 peritos no dominio da avaliacédo
dos riscos dos nanomateriais, em representacdo da comunidade académica, das
autoridades, da industria e de ONG.

O workshop proporcionou uma plataforma Unica para o debate entre a comunidade
académica e os reguladores sobre como enfrentar os desafios existentes numa
perspetiva regulamentar, a qual podera ser refletida e utilizada em temas de
investigacao atuais e futuros no dominio dos nanomateriais.

A ECHA reforgou a sua posicéo a nivel internacional, ao aceitar presidir ao Grupo Diretor
para o ensaio e a avaliacdo (DG-TA), no ambito do Grupo de Trabalho da OCDE sobre
Nanomateriais Fabricados. Esta posi¢cdo proporcionou a ECHA uma boa oportunidade
para criar sinergias entre as suas proéprias atividades e metas relativas aos
nanomateriais e os debates a nivel internacional, por exemplo, sobre a adequacao dos
atuais métodos de avaliacdo e diretrizes de ensaio no dominio dos nanomateriais.

Pendente da proposta formal da Comissao Europeia relativa as revisdes dos Anexos do
Regulamento REACH no contexto dos nhanomateriais, a ECHA iniciou os trabalhos
preparativos para a atualizacdo dos documentos de orientagdo pertinentes, de modo a
garantir que estes estardo atempadamente ao dispor dos registantes para o prazo de
registo de 2018. O grupo de trabalho da ECHA sobre nanomateriais reuniu-se duas vezes
para debater questdes cientificas e técnicas relacionadas com a implementacdo dos
regulamentos REACH, CRE e RPB, em especial no que respeita a avaliacdo ambiental, a
caracterizacdo, a estrutura da informacao na IUCLID e a comparacéo por interpolacdo
entre diferentes formas dos mesmos nanomateriais.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. A ECHA presta, mediante pedido, aconselhamento cientifico e técnico sobre a
seguranca dos produtos quimicos, incluindo nanomateriais, desreguladores
enddcrinos e substancias tipo PBT, a toxicidade das misturas, a avaliacdo da
exposicdo, os métodos de ensaio e a utilizacdo de métodos alternativos.
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2. A ECHA esta apta a integrar os desenvolvimentos cientificos e as necessidades
emergentes ao nivel da ciéncia regulamentar

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em

2014

Nivel de satisfacdo com a qualidade do apoio Elevado Médio
cientifico, técnico e administrativo prestado a
Comissao e as ACEM.

3. Principais resultados

e Lancamento do sistema de gestao sistematica de competéncias.

e Organizacdo com sucesso, em outubro de 2014, de um workshop com temas
cientificos sobre os desafios regulamentares na avaliagdo dos riscos dos
nanomateriais.

e Publicagdo do segundo relatério da ECHA no ambito do artigo 117.°, n.° 3, do
REACH sobre a utilizacdo de alternativas a ensaios em animais.

e Atualizacédo do planos de trabalho bienal da ECHA sobre nanomateriais.
e Realizacdo de duas reunides do grupo de trabalho sobre nanomateriais.

e Participacéo nas reunides anuais dos grupos diretores dos projetos de
investigacdo mais relevantes sobre nanomateriais (no ambito do PQ7).

e Contributo para quatro workshops da OCDE sobre o desenvolvimento de métodos
de avaliacdao para os nanomateriais e para a revisao de diversas diretrizes de
ensaio no que respeita a sua aplicabilidade aos nanomateriais.

e Contributos para a revisao pela Comissdo dos Anexos do Regulamento REACH no
que respeita aos requisitos especificos para os nanomateriais.

¢ Promocédo dos métodos melhorados de identificacdo dos perigos e de avaliacéo
dos riscos, através de sessdes de formacdo sobre a metodologia da incerteza e
workshops sobre o modo de acao/relevancia humana.

e Relatdrio conjunto da ECHA e do CCI sobre sensibilizacdo para a utilizagdo de
métodos de ensaio que nédo envolvam animais na avaliacdo de produtos quimicos
e promocgdo de métodos de ensaio alternativos.

e Contributo para o desenvolvimento das diretrizes e das estratégias integradas de
ensaio e avaliagdo da OCDE, em especial nas areas da irritagdo/corrosao cutanea
e ocular, sensibilizagdo cutanea, genotoxicidade, desreguladores endécrinos,
toxicidade reprodutiva e ecotoxicidade aquatica e terrestre.

e Vias de efeito adverso: contributos através da OCDE e da OMS e implementacao
através da Caixa de Ferramentas da OCDE.
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¢ Desenvolvimento de modelos para a Analise do modo de acéo, utilizando o
quadro de modos de acao OMS/IPCS.

e Nova seccdo Web para informacéo das novas diretrizes de ensaio aos registantes
e promocado da sua utilizacdo no cumprimento dos requisitos de informacéo no
ambito do REACH.

e Promocéao da Caixa de Ferramentas da aplicacdo QSAR através de formacao,
apresentacdes e disponibilizacdo de exemplos (de sensibilizacdo cutdnea e de
toxicidade aguda em meio aquatico) sobre como utilizar a Caixa de Ferramentas.

e Contributo e apoio cientifico a Comissao na revisdo dos Anexos do Regulamento
REACH relativos a requisitos de informacao especificos (efeitos téxicos na
reproducao, irritacdo/corrosdo cutanea e ocular) e em relacdo aos requisitos de
informacgéo relativos & gama de 1-10 toneladas por ano.
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2. Orgaos e atividades de carater transversal da ECHA

1.
2.

2.1. Comités e Forum (Atividade 8)

Os Comités - o Comité dos Estados-Membros (CEM), o Comité de Avaliacdo dos Riscos
(RAC) e o Comité de Analise Socioecondmica (SEAC) - sdo uma parte integrante da
ECHA e desempenham um papel essencial, em particular na prestacédo de
aconselhamento cientifico e técnico (ou seja, aprovacdes e pareceres) que servem de
base as decisdes da ECHA e da Comissao. O Forum de Intercambio de Informacgdes
sobre o Controlo do Cumprimento funciona como uma rede entre as autoridades dos
Estados-Membros responsaveis pelo controlo do cumprimento dos regulamentos REACH
e CRE, com o objetivo de harmonizar a sua abordagem em matéria de controlo do
cumprimento.

1. Principais realizacdes em 2014
Comité dos Estados-Membros (CEM)

O ndmero de processos enviados as autoridades competentes dos Estados-Membros
para aprovacéo foi inferior ao previsto. O Comité dos Estados-Membros aprovou por
unanimidade 60 % dos projetos de decisao relativos a verificagdo da conformidade dos
dossiés de registo e dos projetos de deciséo relativos a propostas de decisdo. Em 33
casos de verificacfes da conformidade e 61 casos de propostas de ensaio (casos em que
foram propostos estudos dos efeitos toxicos na reproducdo em duas geracdes), o CEM
nao chegou a acordo unanime. De acordo com o requisito legal, a totalidade da
documentacéo foi enviada a Comisséo para decisao.

No total, no seu processo de decisdo em 2014, o CEM aprovou 17 projetos de decisao no
ambito da avaliacdo de substancias, como resultado de avaliacdes realizadas pelos
Estados-Membros. Foi obtido acordo unanime sobre o projeto de decisdo para 15
substancias. Destas, quatro estavam incluidas no CoRAP para avaliacdo durante o ano de
2013 e as restantes eram provenientes de 2012. Para uma substancia (ou seja,
metanol), o CEM chegou a acordo unanime para terminar o processo de decisdo. Para
outra substancia (ou seja, polihaloalceno), o comité ndo chegou a acordo unanime. De
acordo com o requisito legal, a totalidade da documentacao, neste Ultimo caso, foi
enviada a Comissao para decisdo. No que respeita ao processo de avaliacao da
substéncia, o CEM adotou, em fevereiro de 2014, o seu parecer sobre o projeto de
atualizacdo do CoRAP elaborado pela ECHA para o periodo 2014-2016.

O CEM aprovou a identificacdo de nove substancias como SVHC que foram
subsequentemente incluidas na Lista de substancias candidatas. No caso de uma
substéncia ja incluida na Lista de substancias candidatas (ftalato DEHP), o CEM
identificou uma justificacdo adicional para a sua inclusdo devido as suas propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino. Pela primeira vez, o CEM nao chegou a acordo
unanime sobre quatro substancias (todas ftalatos). Os pareceres do CEM com as
opiniBes maioritarias sobre estas substancias, bem como as opinides minoritarias, seréo
enviados a Comissao para decisao.

A atualizacdo do método de definicdo de prioridades que a ECHA ir4 aplicar a partir de
2014 foi implementada para o sexto projeto de recomendacgao para incluséo de
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substancias no Anexo XIV e, apo6s consulta ao CEM, a ECHA incluiu 22 substancias na
consulta publica. Em dezembro de 2014, o relator do CEM, apoiado por um grupo de
trabalho, apresentou o seu plano de trabalho e a primeira avaliacdo. A ado¢ao do projeto
de parecer do CEM sobre o sexto projeto de recomendacédo da ECHA esta agendada para
junho de 2015.

O CEM deu resposta ao primeiro pedido do Diretor Executivo para um parecer no ambito
do artigo 77.°, n.° 3, alinea c), do REACH. Este pedido diz respeito a um parecer do CEM
sobre a persisténcia e a bioacumulacdo das substancias D4 e D5
(octametilciclotetrassiloxano e decametilciclopentassiloxano, respetivamente). O relator
elaborara um projeto de parecer para adocao pelo CEM em 2015.

Os observadores regulares das partes interessadas no CEM e os titulares dos processos
(registantes) tém a possibilidade de acompanhar as discussées no CEM sobre todos os
cinco processos REACH desde 2011. No decurso de 2014, os titulares do processos
participaram nas discussdes do CEM em 71 % dos casos.

O Diretor Executivo da ECHA nomeou um novo Presidente do CEM em marg¢o de 2014,
apo6s a aposentacdo do Presidente que liderou com sucesso o comité durante 34
reunides.

Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e Comité de Analise Socioecondmica
(SEAC)

Conforme planeado, o Comité de Avaliacdo dos Riscos adotou um total de 51 pareceres
relativos a classificacdo e rotulagem harmonizadas em 2014, um nuamero
significativamente superior ao de 2013 (34), o que demonstra a eficiéncia das recentes
medidas em matéria de eficiéncia, nomeadamente o procedimento acelerado para a
adocdo de pareceres relativos a classificacdo e rotulagem harmonizadas. O Secretariado
da ECHA prestou ainda um amplo apoio aos relatores do RAC na elaboracéo de
pareceres e documentacao cientifica de apoio. A maioria das propostas de classificacdo e
rotulagem harmonizadas dizia respeito a produtos biocidas e a produtos
fitofarmacéuticos. Em 2014, foi concluido um volume significativo de trabalho sobre
propostas complexas, por exemplo, oito rodenticidas anticoagulantes relacionados, 10
compostos de cobre inorgéanicos e diversos produtos quimicos industriais, tais como dois
tipos de microfibras de vidro.

O RAC concluiu dois pedidos do Diretor Executivo para a elaboracédo de pareceres no
ambito do artigo 77.°, n.© 3, alinea ¢), do REACH: um relativo a exposic¢ao dos
consumidores ao benzeno contido no gas natural e outro relativo a revisao das
informacg@es para a definicdo de limites de concentracdo especificos (ou gerais) para a
classe de perigo de efeitos téxicos na reproducdo do tetrapropilfenol.

O RAC adotou pareceres sobre cinco propostas de restricbes: restringir o fabrico e
utilizacdo de 1-metil-2-pirrolidona (NMP), reduzindo o seu efeito potencial sobre as
trabalhadoras gravidas e os fetos, restringir o nonilfenol/etoxilados de nonilfenol em
artigos téxteis lavaveis em agua, em apoio da alteracdo de uma restricdo existente sobre
0 caddmio e seus compostos em tintas (mas ndo a proposta de restricdo sobre o cadmio e
seus compostos nas tintas para artistas), e para alterar a atual derrogacéo para
diafragmas em instalacdes de eletrolise na atual restricdo sobre o crisoétilo.

O SEAC concluiu quatro pareceres sobre restricdo em 2014: a proposta de restricdo
sobre o chumbo em artigos de consumo, com vista a reduzir a exposi¢cdo das crian¢as ao
chumbo por contacto com a boca e as propostas de restricdo sobre NMP,
nonilfenol/etoxilados de nonilfenol em artigos téxteis e cadmio e seus compostos em
tintas.
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Em 2014, o processo de autoriza¢do adquiriu uma nova dindmica e aproximou-se da
maturidade. O RAC e o SEAC chegaram a acordo sobre 37 projetos de pareceres
relativos a pedidos de autorizacdo, dos quais 30 foram adotados como pareceres finais,
0 que representou 150 % dos numeros previstos. Estes pedidos eram relativos a
utilizacbes de ftalatos (DEHP e DBP), pigmentos de cromato de chumbo, triéxido de
diarsénio, hexabromociclododecano e tricloroetileno.

Como parte do programa em curso com vista ao reforco da capacidade de
processamento de pedidos de autorizagcdo, o RAC chegou a acordo quanto as relagfes
dose-resposta no que se refere a carcinogenicidade do tricloroetileno. Embora o RAC va
utilizar essas estimativas de risco para avaliar os pedidos de autorizacdo de um modo
previsivel e transparente, estas ndo sao juridicamente vinculativas. Até a data, a grande
maioria dos pedidos utilizou os valores de referéncia do RAC disponibilizados através do
sitio Web da ECHA.

A fim de reforcar a eficiéncia do trabalho dos Comités, o RAC e o SEAC aprovaram
também um procedimento de trabalho simplificado para a elaboracao e aprovacdo de
pareceres em matéria de autorizagdes e restricoes.

O Secretariado continuou a apoiar o RAC e o SEAC nas exigéncias acrescidas decorrentes
do aumento de volume de trabalho, de modo a estarem preparados para o pico de
trabalho esperado em matéria de autoriza¢des no final de 2015 e em 2016. Em 2014, os
resultados do compromisso das autoridades competentes dos Estados-Membros de
prestar apoio adequado aos seus membros nomeados e assegurar o periodo de trabalho
dos membros do RAC e do SEAC tornaram-se mais aparentes, embora seja necessario
um esforgo maior. Procedeu-se igualmente ao aumento do numero de membros
nomeados para 0os Comités: em 2014, aumentaram de 42 para 45 no RAC e de 32 para
37 no SEAC.

Os membros do pessoal da ECHA participaram, na qualidade observadores, em reunides
do Comité Cientifico em matéria de Limites de Exposi¢do Ocupacional (SCOEL, DG
Emprego), a fim de trocar pontos de vista e assegurar uma cooperagao estreita em
questdes relativas a protecéo dos trabalhadores, em particular no que respeita as
autorizacdes e as restricfes. De forma reciproca, os servi¢cos da DG Emprego
participaram em reunides do RAC como observadores. Foram debatidos problemas
comuns que afetam o local de trabalho, como, por exemplo, os respetivos valores de
referéncia para a exposicdo ao NMP, tendo em vista a resolucdo de um potencial conflito
entre o parecer do RAC sobre o NMP e o parecer do SCOEL.

Comité dos Produtos Biocidas (CPB)

De um modo geral, o primeiro ano de funcionamento do Comité dos Produtos Biocidas
foi considerado um ano de sucesso que fornece uma base sélida para os préximos anos.

O CPB elabora os pareceres da Agéncia relativos a diversos processos no ambito do
Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB). No que respeita a pedidos de
aprovacao de substancias ativas novas e existentes (Programa de Revisao), o CPB
elabora um parecer que serve de base para o processo de decisdo da Comissado Europeia
e dos Estados-Membros. A aprovacédo de uma substancia ativa é concedida para um
determinado numero de anos, ndo superior a dez.

Em 2014, o CPB adotou pareceres relativos a 34 pedidos de aprovacédo, maioritariamente
de substancias ativas existentes. Para efeitos de comparacéo, este nUmero representa
uma aceleracdo consideravel do processo em comparagdo com o sistema regulamentar
anterior. Em resultado do processamento do primeiro lote desses pedidos, foi efetuada
uma revisao do Procedimento de trabalho do CPB para o tratamento de pedidos sobre
substancias ativas.
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Outro processo para o qual o CPB elabora o parecer da Agéncia, a pedido da Comissao
ou dos Estados-Membros, é relativo a possiveis questdes decorrentes da aplicacdo do
RPB relativas a orientagdes técnicas ou sobre os riscos para a saude humana, para a
saude dos animais ou para o ambiente, nos termos do artigo 75.2, n.° 1, alinea g), do
RPB. Durante este periodo, o CPB adotou dois pareceres da Comissdo Europeia sobre
estas diversas questdes.

Durante o ano, o CPB néo recebeu avaliacbes sobre pedidos de autorizacdo da Unido de
produtos biocidas ou pedidos da Comissdo Europeia para um parecer em relacdo a uma
questao cientifica ou técnica em matéria de reconhecimento mutuo nacional, o que é
significativamente inferior ao volume esperado.

A fim de permitir o acesso ao trabalho do Comité e reforcar a qualidade do seu processo
de deciséo, as partes interessadas acreditadas da ECHA e os requerentes participaram
num plenario do CPB e em reunides do Grupo de Trabalho do CPB na qualidade de
observadores. Até ao final de 2014, 26 observadores das partes interessadas acreditadas
tinham sido convidados a participar no trabalho do CPB, estando cinco organizacdes de
partes interessadas regularmente representadas nas reunides do CPB.

Forum de Intercambio de Informacdes sobre o Controlo do Cumprimento

EM 2014, o F6rum reforcou a sua atencdo nos projetos de controlo pratico do
cumprimento e procurou consolidar e melhorar a eficiéncia de diversas das suas
restantes atividades.

Concluiu e publicou um relatorio sobre a primeira fase do terceiro projeto coordenado de
controlo do cumprimento que incidiu sobre os registos e sobre a cooperacdo com as
autoridades aduaneiras. O relatério indica que muitos agentes com obrigacdes cumprem
as obrigacdes de registo. Nos casos em que foram detetadas deficiéncias, os
representantes Unicos foram o grupo que apresentou ndo conformidades com mais
frequéncia. O Férum deu também inicio a segunda fase desse projeto, alargado por
verificacdes suplementares que incidiram sobre os representantes Unicos nas cadeias de
abastecimento multinacionais, e decidiu que o seu quarto grande projeto se centrara na
verificacdo de restri¢coes.

O Férum concluiu a preparacédo do seu primeiro projeto piloto sobre autorizacées com
inspecdes, que devera arrancar no inicio de 2015, e aprovou um segundo projeto piloto
em matéria de autorizacao, que sera iniciado em 2015. Além disso, aprovou dois outros
projetos piloto que serdo executados em 2015. O primeiro verificara se as embalagens
dos produtos quimicos disponiveis para o publico possuem fechos de seguranca
adequados para as criancas, quando necessario. O segundo acompanhara casos
especificos em que a ECHA identificou deficiéncias na classificagdo e rotulagem
harmonizadas. Estes projetos centrar-se-4o0 em substancias com propriedades CMR ou
sensibilizantes.

Além disso, o Forum adotou e publicou o seu Programa de Trabalho Plurianual 2014-
2018 e uma descricdo do que significa o controlo do cumprimento do Regulamento PIC.

Apo6s o sucesso do arranque das interligacdes entre a ECHA e as autoridades nacionais
de controlo do cumprimento relacionadas com o acompanhamento das decisb6es da ECHA
pelos inspetores em 2013, o Forum procurou aprofundar a especificacdo de todos os
aspetos do processo e alargar o seu ambito de modo a abranger outras decisbes. O
Forum investiu os seus esforcos no desenvolvimento de orientagcfes para as interligacdes
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que, uma vez concluidas, descreverao todos os aspetos da cooperacdo entre as
autoridades nacionais de controlo do cumprimento, as autoridades competentes dos
Estados-Membros e a ECHA. Por forma a promover o debate entre estas entidades, o
Férum preparou o seu segundo Workshop sobre Interligacdes, que tera lugar no inicio de
2015.

A fim de desenvolver a capacidade de controlo do cumprimento a nivel nacional, o
Forum preparou e realizou as acgdes de «formacédo para formadores», com incidéncia no
controlo dos cenarios de exposicdo e na classificacao e rotulagem das misturas.

Além disso, o Férum prosseguiu as suas atividades de harmonizacao e apoio
relacionadas com o controlo do cumprimento, mediante a atualizacdo do seu Manual de
Conclusfes (MoC) e do apoio ao Secretariado da ECHA no desenvolvimento do Portal de
Informacdo REACH para o Controlo do Cumprimento (RIPE) e na sua integracdo com o
Painel do Portal. Decidiu utilizar o sistema ICSMS da Comissao Europeia para a
comunicacao segura entre as autoridades de controlo do cumprimento, depois de a
Comisséo ter desenvolvido funcionalidades exclusivas para os inspetores do REACH e do
CRE.

O Forum prosseguiu as suas atividades de aconselhamento ao RAC e ao SEAC sobre a
exequibilidade das propostas de restricdes e comecou a ponderar uma forma de
melhorar a eficiéncia do seu processo de aconselhamento. Elaborou ainda o primeiro
projeto de um compéndio de métodos analiticos que descreve métodos relacionados com
as restricdes com um valor limite.

Procurou também intensificar a sua cooperacdo com as organizacdes de partes
interessadas, convidando-as a apresentar propostas de temas para o quinto projeto de
controlo de cumprimento e lancando um debate sobre como intensificar e melhorar a
cooperacao entre o FOorum e as partes interessadas. Para o efeito, o Secretariado do
Férum analisou igualmente as possibilidades de maior transparéncia do trabalho do
Forum.

O Férum forneceu dados para o projeto da Comissao Europeia de desenvolvimento de
indicadores do controlo do cumprimento para o REACH e o CRE.

Por dltimo, o Secretariado prestou apoio técnico, cientifico e administrativo ao Forum na
organizacdo das reunides do seu Grupo de Trabalho, do workshop anual destinado as
partes interessadas e das reunides plenarias. O Férum aprovou ainda diversas pequenas
melhorias na eficiéncia do funcionamento dos seus plenarios e grupos de trabalho.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. O Secretariado apoiara e facilitara o trabalho dos Comités de forma eficiente e
eficaz para que estes possam:
e respeitar os prazos estabelecidos na legislacdo e

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

2. O Secretariado apoiara e facilitara o trabalho do Férum de forma eficiente e
eficaz para que este possa:
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e reforcar e continuar a harmonizar a execucdo eficaz dos regulamentos
REACH e CRE nos Estados-Membros da UE e do EEE, assegurando
simultaneamente a necesséria confidencialidade, e

e promover o controlo do cumprimento harmonizado dos regulamentos

REACH, CRE e PIC.

3. Prevenir a emissao de pareceres contraditorios com os emanados de outros

6rgaos da UE, por meio da partilha de informacéo e da coordenacéo de

atividades de interesse mutuo.

Indicadores de desempenho e metas

Percentagem de pareceres/acordos apresentados
dentro do prazo legal.

Percentagem de acordos unénimes no CEM.

Percentagem de pareceres dos comités adotados por
consenso.

Percentagem de pareceres dos comités tidos em
conta na decisdo final da Comisséo.

Nivel de satisfacdo dos membros e de outros
participantes com o funcionamento dos Comités (por
exemplo, apoio, incluindo formacéo e presidéncia,
prestado pela ECHA, transparéncia global, publicacdo
de resultados dos processos dos Comités) e do
Forum.

Ocorréncia de conflitos de pareceres com comités
cientificos de outros 6rgaos da UE.

100 %

80 %

80 %

Elevado

Elevado

S6 em casos bem
justificados

100 %

60 %

93 %

Elevado

Nao avaliado em
2014, a avaliar
em 2015.

*Caso justificado.

3. Principais resultados

Comité dos Estados-Membros

Acordos unédnimes do CEM sobre 10 propostas de identificacdo de substancias que
suscitam elevada preocupacdo (SVHC). Elaboracédo de quatro pareceres para a
identificacdo de substancias SVHC, com base na opinidao maioritaria.

Concluséo de 123 acordos unanimes do CEM sobre projetos de deciséo relativos a
propostas de ensaio e verificacdes da conformidade.

Elaboracdo de 16 acordos unanimes sobre projetos de decisdo em matéria de
avaliacdo de substancias.

Parecer sobre o segundo projeto de atualizacdo anual do CORAP.

Os resultados referidos acima foram obtidos através de seis reunides plenarias do CEM,
da utilizacdo ativa de procedimentos escritos para a obtencdo de acordo undnime e um
elevado nimero de conferéncias Web preparatérias com todo o Comité.
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Comité de Avaliacdo dos Riscos

e Adocéo de 51 pareceres do RAC sobre dossiés de CRH.

e Adocédo de cinco pareceres do RAC sobre propostas de restricao.

e Realizacdo de nove verificacbes da conformidade de dossiés de restricdo.

e Adocéao de 30 pareceres do RAC relativos a pedidos de autorizacao.

= Realizagdo de 19 verificagfes da conformidade relativas a pedidos de autorizagao.

e Elaboracdo de dois pareceres nos termos do artigo 77.°, n.° 3, alinea c), do
REACH.

Os resultados referidos acima foram obtidos através de reunifes plenarias do RAC.

Comité de Analise Socioecondémica

e Adocédo de quatro pareceres do SEAC sobre propostas de restricdo.

e Realizacao de nove verificacdes da conformidade de dossiés de restricao.

e Adocéo de 30 pareceres do SEAC relativos a pedidos de autorizacao.

e Realizacdo de 19 verificacdes da conformidade relativas a pedidos de autorizacao.

Os resultados acima referidos foram conseguidos através de quatro reunides plenarias.

Comité dos Produtos Biocidas

e Adocado de 34 pareceres relativos a aprovacao de substancias ativas. Incluiam
duas novas substancias, uma substancia existente no Programa de Revisédo e 31
«substancias acumuladas» existentes no Programa de Revis&o’.

e Elaboracdo de dois pareceres nos termos do artigo 75.°, n.° 1, alinea g), do
Regulamento relativo aos produtos biocidas.

¢ Implementacdo do Coddigo de Conduta da ECHA para a participacdo de
requerentes e organizacdes de partes interessadas acreditadas no trabalho do
CPB.

e Conclusao do conjunto de Procedimentos de Trabalho para o Comité dos Produtos
Biocidas e respetivos Grupos de Trabalho e revisao do Procedimento de Trabalho
para o tratamento de pedidos de aprovacdo de substancias ativas a luz da
experiéncia adquirida.

Os resultados acima referidos foram obtidos através de cinco reunides plenarias e cinco
reunides de cada Grupo de Trabalho permanente do CPB.

7 Apresentacéo do relatério da autoridade competente antes da entrada em vigor do
Regulamento relativo aos produtos biocidas.
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Férum

e Realizacdo de trés reunides plenarias do Férum e de 13 reunides do Grupo de
Trabalho.

e Elaboragcao do Programa de Trabalho Plurianual 2014—-2018 do Férum.
e Descricdo do controlo do cumprimento do Regulamento PIC.

e Relatorio sobre a primeira fase do terceiro projeto coordenado de controlo do
cumprimento e prolongamento desse projeto.

o Definicdo de prioridades dos projetos de propostas e decisdo de que o quarto
projeto coordenado de controlo do cumprimento incidira sobre as restricées.

e Elaboracdo do primeiro projeto piloto sobre autorizacao.

e Decisdo sobre dois novos projetos piloto para 2015.

e Preparacado do workshop sobre Interligacdes do Férum.

e Atualizacdo do «Manual de Conclusdes».

e Nove conselhos sobre a exequibilidade das restricbes propostas.

e Primeiro projeto do compéndio de métodos analiticos.

e Um evento das partes interessadas com debate sobre o reforco da cooperacao.

¢ Uma acdo de formacgao sobre o REACH e o CRE destinada a formadores da area
do controlo do cumprimento.

¢ Uma formacdo sobre o primeiro projeto piloto de autorizacdo do Forum destinada
aos coordenadores nacionais.

e Contributo para o desenvolvimento de indicadores de controlo do cumprimento
dos regulamentos REACH e CRE.
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2.2. Camara de Recurso (Atividade 9)

A Cémara de Recurso foi criada pelo Regulamento REACH para facultar meios de
reparacao judicial as partes interessadas. Nesse sentido, analisa e toma decisdes sobre
recursos de determinadas decisdes da Agéncia®. Desde setembro de 2013, a Camara de
Recurso tornou-se competente para analisar recursos de determinadas decisbes da
Agéncia tomadas no ambito do Regulamento relativo aos produtos biocidas (RPB).°

1. Principais realizacbes em 2014

O numero de recursos recebidos em 2014 foi consentdneo com as expectativas: 18 em
20 esperados. Os recursos recebidos e as decisfes adotadas em 2014 incidiram sobre
diversas questdes, nomeadamente as verificacbes do estatuto de PME, o regime
linguistico adotado pela ECHA, a partilha de dados, as verificagcbes da conformidade e os
primeiros recursos de decisfes relativas a avaliacdo de substancias. Todas as decisdes
finais da Camara de Recurso adotadas em 2014, bem como a notificacdo de cada
recurso, foram publicadas na seccédo do sitio Web da ECHA dedicada a Camara de
Recurso.

Importa referir que o nimero de recursos teria sido consideravelmente superior sem as
medidas adotadas pela Camara de Recurso para, no interesse da eficiéncia ndo s6 da
propria Camara de Recurso como também do Secretariado da ECHA e das partes
interessadas, aceitar acfes coletivas (sob a forma de recurso Unico) contra decisdes de
avaliacdo de substancias emitidas para varios registantes. Para o éxito dessa
abordagem, foi necessario cumprir certas condi¢cdes, a fim de assegurar decisdes
juridicamente soélidas e a protecdo dos direitos das partes. Os seis processos relativos a
avaliacdo de substancias recebidos em 2014 abrangiam 21 recorrentes. Esta abordagem
exige, entre outras consideracdes, que 0s varios recorrentes de um recurso cheguem a
acordo sobre a nomeacdo de um representante Unico e que todos os fundamentos e
argumentos invocados, bem como as provas apresentadas, se apliquem a todos os
recorrentes.

A Camara de Recurso adotou varias decisfes finais importantes em 2014. Embora as
decisbes da Camara de Recurso sejam adotadas estritamente com base no mérito de
cada caso, os resultados dessas decisdes podem ter implicacdes, quer para as partes
interessadas, quer para a ECHA. As decisBes tomadas nestes casos fornecem
informacdes Uteis sobre determinadas questdes juridicas e cientificas relacionadas com a
interpretacdo e aplicacdo do Regulamento REACH. Por exemplo, nas trés decisbes
adotadas em 2014 sobre recursos de decisdes da ECHA na sequéncia de verificacfes da
conformidade, as questdes suscitadas foram: o ambito da obrigacdo da ECHA de
fundamentar as suas decisfes (A-006-2012); as obriga¢des do registante e da Agéncia
ao proporem e avaliarem adaptacdes através de comparacao por interpolagdo (A-006-
2012); determinadas questdes associadas a identidade da substancia (A-008-2012); a
distincdo entre substancias e misturas (A-008-2012); o conceito de «estabilizante» (A-
001-2013); e a abordagem da questdo de «expectativas legitimas» (A-001-2013).

Duas decisfes resultantes do processo de verificacdo do estatuto de PME clarificaram,
nomeadamente: a competéncia da Camara de Recurso para decidir em processos em
que existe uma decisao de revogacao na sequéncia de uma verificacdo do estatuto de
PME (A-002-2013); a linguagem a utilizar pela ECHA nas comunica¢des com o registante
e nas suas decisfes (A-002-2013); a notificacdo de faturas (A-020-2013); a obrigagao
dos registantes de agir de forma diligente e prudente no cumprimento das suas

8 Artigo 91.° do REACH.

9 Artigo 77.° do Regulamento Produtos Biocidas.
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obrigacfes (A-020-2013); e o que constitui um erro desculpavel (A-020-2013).

A Camara de Recurso adotou ainda duas decisdes sobre questdes relativas a partilha de
dados no final do ano. Estas decisdes devem permitir clarificar determinadas questfes
antes do prazo de registo de 2018. A decisao no processo A-017-2013 abordou o
principio «envidar todos os esforgos», bem como o que se considera como custos
potencialmente discriminatoérios. Esta decisdo deve ajudar os detentores de dados, bem
como os registantes que pretendem partilhar dados, a compreender melhor o que se
entende por «envidar todos os esfor¢cos para garantir que os custos da partilha de
informacfes sejam determinados de modo justo, transparente e ndo discriminatério».
Entre outros aspetos, estas decisdes clarificaram ainda que a Agéncia nao necessita de
qualquer decisdo para permitir que um registante prossiga com o registo de uma
substancia pré-registada na auséncia de um conjunto de dados completo, quando os
dados em questdo estiverem sujeitos a um litigio sobre partilha de dados (tudo no
processo A-005-2013); e o ambito do exame da Agéncia em matéria de litigios sobre
partilha de dados (A-017-2013).

Desde 2013, tem havido coeréncia em dois temas. O primeiro, a frequéncia e a utilidade
das audicdes orais. Em 2014, realizaram-se duas audi¢des orais a pedido de uma das
partes num recurso; nédo foi realizada nenhuma audicdo a pedido da propria Camara de
Recurso. Estas audi¢cbes continuaram a ser extremamente Uteis para a clarificagdo de
aspetos dos diversos processos e, alguns deles, pesaram na deciséo final da Camara de
Recurso.

O segundo tema coerente foi a participacdo de terceiros como intervenientes em
processos de recurso. No entanto, importa referir que ndo foram apenas os
corregistantes ou as ONG que apresentaram pedidos para intervir em 2014, mas
também as autoridades competentes dos Estados-Membros que desempenharam a
funcdo de Estado-Membro responsavel pela avaliagdo em processos relativos a avaliacédo
de substancias. A autoridade competente de um Estado-Membro também pediu para
intervir num processo relativo a avaliacdo de dossiés, no qual sera o Estado-Membro
responsavel pela avaliagdo da mesma substancia. A existéncia de um interesse direto no
resultado do recurso foi um elemento importante na avaliagcdo de todos os pedidos de
intervencdo por parte da Camara de Recurso.

Durante o ano de 2014, a Camara de Recurso e o processo de recurso foram firmemente
estabelecidos como parte do regime do REACH e reconhecidos como instrumentos
importantes para assegurar a aplicacdo do Regulamento REACH de uma forma
juridicamente sélida, bem como para dotar as partes interessadas de uma via imparcial
e independente de reparacéo judicial. As decisdes adotadas pela Camara de Recurso
contribuiram para dissipar duvidas na interpretacdo do REACH, bem como para permitir
a analise da aplicacdo do REACH pela ECHA em algumas areas. Em nove processos, 0S
recursos foram retirados antes que a Camara de Recurso pudesse tomar uma decisdo.
Em muitos desses processos, 0 recorrente obteve a reparacéo que pretendia sem que
fosse necessaria uma decisado final, demonstrando assim o valor dos processos de
recurso para as partes interessadas.

A Camara de Recurso envida todos os esforgcos para tornar as suas decisdes claras,
entendiveis e concisas. No entanto, a Camara de Recurso reconhece que algumas
decisbes, devido a sua complexidade cientifica e juridica, podem ser longas e complexas.
Tendo isto em mente, e no interesse da transparéncia, sdo agora publicadas sinteses de
todas as decisdes completas e finais da Camara de Recurso. Estas sinteses nao sao
juridicamente vinculativas mas devem ajudar as partes interessadas a compreender,
num formato sucinto, os principais elementos das decisfes adotadas. No interesse da
transparéncia, logo que um processo de recurso é encerrado, sao igualmente publicadas
versdes ndo confidenciais das decisdes processuais (por exemplo, pedidos de
intervencédo e pedidos de confidencialidade) na secgéo do sitio Web da ECHA dedicada a
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Camara de Recurso.

Embora ndo tenham sido apresentados recursos de decisdes da ECHA adotadas no
ambito do Regulamento relativo aos produtos biocidas, a CAmara de Recurso deu
continuidade as suas atividades para estar preparada quando tais recursos surgirem.

Em todos os recursos decididos e tratados pela Camara de Recurso em 2014, foi
necessaria a participacao de um membro suplente com qualificacbes juridicas como
membro da Camara de Recurso devido a auséncia do membro permanente. Foi nomeado

um novo membro com qualificacdes juridicas para a Camara de Recurso em dezembro
de 2014.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Adocéo de decisbes de elevada qualidade pela Camara de Recurso sem atrasos
indevidos.

2. Gestéo eficaz dos processos de recurso e das comunicacfes associadas.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em
2014

Percentagem de decisdes finais proferidas no prazo 90 % 100 %

de 90 dias Uteis apo6s o termo da fase escrita ou da

fase oral.

3. Principais resultados
e Adocéao e publicacdo em linha de 16 decisdes finais.
¢ Adocéao e publicacdo em linha de decisdes processuais, conforme necessario.

e Publicagéo de sinteses de processos encerrados.
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2.3. Comunicacoes (Atividade 10)

Um dos objetivos fundamentais das atividades de comunicagdo da ECHA é a manutencéo
da sua boa reputacao, através da prestacado de informacdes precisas e atempadas aos
agentes com obrigacdes a cumprir e ao publico em geral, bem como garantir uma
apresentacao equilibrada do trabalho da Agéncia nos meios de comunicacao gerais e
especializados. A comunicacdo externa é complementada pelas comunicacdes internas
da ECHA. Um dos fatores essenciais para o bom funcionamento da Agéncia consiste em
manter o pessoal envolvido e bem informado.

1. Principais realizacdes em 2014

Pela primeira vez, e com o apoio das organiza¢cfes de partes interessadas acreditadas, a
ECHA dirigiu-se ao publico em geral com informacdes que destacam os seus direitos ao
abrigo do Regulamento REACH, nomeadamente o direito de colocar perguntas sobre
substancias perigosas contidas nos produtos que adquire. Um breve video destinado aos
consumidores direciona as visitas para a sec¢ao atualizada «os produtos quimicos na
nossa vida» do sitio Web da ECHA. No que respeita ao sitio Web, um dos destaques ¢é a
melhoria da funcionalidade «pesquisa de substancias quimicas», que recebeu
comentarios favoraveis dos utilizadores do sitio Web.

A Agéncia também apoiou a Comissao Europeia na sua campanha de sensibilizacdo para
0 prazo para a classificacdo e rotulagem de misturas em 2015, nomeadamente com a
producédo de um video animado de sensibilizacdo, uma faixa promocional em linha e
varios materiais publicados em linha e impressos.

As mais de 2 000 atualizagfes multilingues do sitio Web enriqueceram o ambito das
informacgfes que a ECHA presta aos agentes com obrigacdes, com sec¢des de navegacgao
mais simples, por exemplo, sobre o procedimento de autorizacdo. Especialmente para
beneficio das PME, a informacéo do sitio Web foi estruturada de modo a ser acedida pela
perspetiva de um agente com obrigacdes. As novas paginas Web relativas ao Registo
REACH de 2018 lancadas no outono constituem um exemplo desta abordagem, ao
apresentarem as informag8es em trés niveis de complexidade e de acordo com sete
etapas que os potenciais registantes devem seguir.

A ECHA também expandiu a sua presenca nas redes sociais, criando gradualmente um
acompanhamento profissional e atividades de divulgacao junto de pessoas que
normalmente ndo acompanhariam as novidades da ECHA. O boletim informativo
bimensal e as noticias eletronicas semanais (enviados a mais de 17 500 subscritores)
continuaram a reforcar a sua qualidade e a aumentar a satisfacdo dos leitores,
proporcionando-lhes o que pretendem num formato legivel e facil de absorver que
apreciam.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Estabelecer uma comunicacéo efetiva com os interlocutores externos da ECHA,
se necessario nas 23 linguas oficiais da UE, e conseguir que a Agéncia seja
objeto de uma cobertura rigorosa e equilibrada nos meios de comunicacéo
social.

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

3. Garantir que o pessoal da ECHA esta bem informado, tem um sentimento de
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pertenca e se sente parte de um esforco institucional comum.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em

2014

Nivel de satisfacdo do publico leitor com as Elevado Elevado
publica¢des da ECHA, incluindo as linguas disponiveis
(sitio Web, noticias eletrénicas, boletins informativos,
comunicados de imprensa, alertas de noticias),
medido em termos de oportunidade, conteldo e
usabilidade.

Nivel de satisfacdo das partes interessadas Elevado Médio
acreditadas com as informacdes que recebem e o seu
envolvimento com a ECHA.

Nivel de satisfacdo do pessoal com as comunicagdes Elevado Elevado
internas.

3. Principais resultados

e Coordenacédo das atividades de comunicacdo destinadas a grupos especificos, por
exemplo, pequenas empresas, utilizadores a jusante, consumidores,
trabalhadores, retalhistas e instituicbes académicas, para os sensibilizar para os
seus direitos, responsabilidades e oportunidades no ambito da legislacdo
aplicavel. Algumas dessas atividades foram realizadas em conjunto com os
parceiros da UE, os Estados-Membros e as organizacdes de partes interessadas
acreditadas.

e Campanha de sensibilizacdo destinada aos agentes com obriga¢cfes no &mbito do
Regulamento PIC e disponibilizacdo de mais informacfes especificas aos agentes
de obrigacdes do setor dos produtos biocidas.

. Sitio Web:

0 Pesquisa de substancias quimicas melhorada: mais eficiente e facil de
utilizar.

0 Renovacao da seccao «Informacéo sobre substancias quimicas».
0 2 000 atualizacdes.

e Noticias: elaboracédo de 21 comunicados de imprensa e realizacdo de 49
entrevistas com jornalistas. Resposta a 421 perguntas de jornalistas. Organizagao
de uma reuniao de imprensa.

e Producdo de 61 novas publicacdes.

e Publicacdo de 264 materiais de comunicacdo em 23 idiomas — documentos,
paginas Web, etc.

e Elaboragdo de 57 alertas de noticias, noticiarios eletrénicos semanais e um
boletim informativo bimensal.

e Publicacdo de 1 126 tweets, 51 publicacfes do Facebook e 38 publica¢bes do
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LinkedIn.

Publicacdo de oito webinars e dois pequenos videos, um destinado ao grande
publico e o outro as empresas que produzem misturas quimicas e necessitam de
reclassificar e rotular os seus produtos.

Organizacdo de dois Dias das Partes Interessadas, um workshop para as
organizacfes das partes interessadas e um workshop sobre o compromisso das
partes interessadas.

Publicacdo de uma Atualizacdo das Partes Interessadas bimensal, destinadas as
organizacOes de partes interessadas acreditadas.

Servico informativo interno na intranet para o pessoal com atualizacao diaria e
ecrés de informagéo interna. Organizagéo de sete eventos para todo o pessoal.
Reformulacdo e lancamento do sitio intranet da Agéncia.

Organizacao de inquéritos para avaliar a satisfacdo e conhecer a experiéncia das
partes interessadas (por exemplo, inquérito de satisfacdo das partes
interessadas, inquérito aos leitores, inquérito aos utilizadores do sitio Web e
inquérito sobre as comunicacdes internas).
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2.4. Cooperacao internacional (Atividade 11)

A pedido da Comissao Europeia, os esforcos da ECHA em matéria de cooperagao
internacional incidem na harmonizacdo das abordagens e ferramentas de gestdo dos
produtos quimicos. O comércio de produtos quimicos € uma atividade global por
natureza, pelo que o intercambio com parceiros internacionais permite a criacao de
sinergias nao s6 para as autoridades como também para a inddstria europeia.

Uma das principais plataformas da Agéncia para a cooperacado internacional é a OCDE e,
numa dimensao menor, as Na¢des Unidas (ONU). Tal permite a ECHA controlar o ponto
da situacdo atual e antecipar as mudancgas nos sistemas internacionais de gestdo dos
produtos quimicos, bem como constatar que os objetivos dos regulamentos REACH, CRE,
Produtos Biocidas e PIC sdo tidos em conta num contexto global.

A cooperacdo em organizacdes internacionais confere a ECHA uma funcéo reconhecida
no dominio da gestdo da seguranca quimica a nivel global e permite partilhar a sua
aprendizagem com o0s parceiros internacionais e aprender com estes nos dominios em
que estao mais avancados. A prioridade da Agéncia incide no desenvolvimento de
orientacbes harmonizadas, diretrizes e ferramentas destinadas a avaliagdo do perigo e
da exposicdo. O desenvolvimento de modelos para a comunicacdo, o intercambio de
dados e a disponibilizacdo em linha de informacdes sobre as propriedades dos produtos
quimicos sdo igualmente uma prioridade.

A ECHA mantém um dialogo constante com as principais agéncias de regulagédo
congéneres na Austrélia, Canada, Japdo e Estados Unidos, no ambito dos acordos de
cooperacao existentes.

1. Principais realizacbes em 2014

Em novembro, a ECHA concluiu o seu segundo projeto de refor¢co das capacidades para
beneficiarios do Instrumento de Assisténcia de Pré-Adesédo (IPA) sobre a legislacdo da
UE relativa aos produtos quimicos e, no final do ano, apresentou a proposta de um
terceiro projeto para o periodo 2015-2017 a Comissao Europeia.

O didlogo técnico da ECHA sobre métodos de gestdo dos riscos através de conferéncias
por video ou por telefone com agéncias homoélogas, em particular, da Australia, do
Canada e dos Estados Unidos, foi intensificado, permitindo a partilha de conhecimentos
relevantes sobre a avaliacdo de substancias quimicas especificas que beneficiou a
Agéncia e 0s seus pares.

A Agéncia continuou a explicar as questdes pertinentes relacionadas com a legislacédo
europeia em matéria de produtos quimicos a audiéncias de paises terceiros. Em 2014, as
acdes de sensibilizacdo abrangeram, por exemplo, o prazo de registo de 2018 e a
promocao do prazo de classificacdo de 2015, bem como apresentacdes sobre o Roteiro
SVHC e as substéncias contidas em artigos. Além disso, a ECHA partilhou experiéncias
no dominio da execucdo do Regulamento CRE com os paises da Mercosul que estéo a
implementar o sistema GHS.

Com a OCDE, 2014 registou um progresso significativo nas especificacfes e testes da
IUCLID 6 com o Painel de Peritos do Grupo de Utilizadores da IUCLID da OCDE (ver
Atividade 6 para mais informacdes). No que respeita a Caixa de Ferramentas da
aplicacdo QSAR da OCDE, a versdo mais recente foi lancada em novembro de 2014 com
novas funcionalidades cientificas que facilitam a elaboracdo de fundamentacdes para a
formac&o de categorias quimicas, aumentando assim a confianca nas previsdes finais.
Além disso, a usabilidade foi melhorada e foram adicionadas novas relacfes
quantitativas estrutura/atividade. Por ultimo, o portal eChemPortal foi também
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melhorado em 2014, com a publicacdo de uma nova versado com funcionalidades de
pesquisa mais avancadas e uma importante atualizacdo técnica. No entanto, a
implementacao da funcionalidade de pesquisa do sistema GHS revelou-se mais complexa
do que estava previsto e, por conseguinte, sera langcada no inicio de 2015. Por este
motivo, foi necessario reduzir a prioridade do trabalho relacionado com os produtos
biocidas.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Facultar a Comissao apoio cientifico e técnico de elevada qualidade para as suas
atividades internacionais, especialmente em 6rgaos multilaterais. Contribuicao
da ECHA para as atividades da OCDE relacionadas com produtos quimicos, com
vista a promover a harmonizacdo de abordagens, formatos e ferramentas de Tl
para reforcar as sinergias e evitar a duplicacdo de trabalho, sempre que
possivel.

2. Estabelecer e manter relacdes bilaterais de cooperacao cientifica e técnica com
as agéncias de regulacao dos principais paises terceiros que se revistam de
utilidade para efeitos de aplicacdo dos regulamentos REACH e CRE, e apoiar de
forma eficaz e eficiente paises candidatos e potenciais candidatos a adeséo no
ambito do programa do Instrumento de Assisténcia de Pré-Adeséo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em

2014

Nivel de satisfacdo das partes interessadas (incluindo | Elevado Elevado
a Comissao) com as atividades da Agéncia em

matéria de cooperacéo internacional (incluindo o

apoio cientifico e administrativo a Comisséo).

3. Principais resultados

e Projetos da OCDE: aprovacdo das especificacbes da IUCLID 6. Verséo base da
proxima versao da caixa de ferramentas (Q)SAR da OCDE entregue a ECHA e a
OCDE. Publicacédo das Diretrizes da OCDE para a caracterizacdo das substancias
oleoquimicas para efeitos de avaliacao.

e Apoio cientifico e técnico a Comissao Europeia na preparacao das reunides do
GHS da ONU.

e O segundo projeto IPA da ECHA possibilitou 18 atividades de reforco de
capacidades sobre os regulamentos REACH, CRE, Produtos Biocidas e PIC
destinadas aos paises candidatos e potenciais candidatos a adesdo a UE.

e Apoio técnico a Comissao Europeia no ambito das negociacées do Acordo de
Parceria Transatlantica de Comércio e Investimento (TTIP) com os Estados Unidos
e dos acordos bilaterais em vigor com o Japéo e a Coreia no que respeita aos
componentes dos seus produtos quimicos.
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e Continuacdo da cooperacdo, incluindo discussfes, por exemplo, sobre a avaliacéo
e a gestdo dos riscos dos produtos quimicos, métodos alternativos e ferramentas
de TI, com as agéncias de regulacdo da Australia, Canad4, Japao e Estados
Unidos, de acordo com os planos de trabalho continuos.

e Visita de quatro delegacfes da Asia, Africa e América do Sul & ECHA.

e Apresentacdes da ECHA sobre a legislacdo europeia em matéria de produtos
quimicos em 12 eventos para audiéncias de paises terceiros.
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3. Gestao, organizacao e recursos

3.1. Gestao (Atividade 12)

A ECHA é gerida por um Conselho de Administracdo (CA) composto por 36 membros,
assistido por um Secretariado assegurado pelo Diretor Executivo. Diariamente, o Diretor
Executivo é apoiado na sua funcdo de gestao interna pelos quadros superiores
(diretores). A ECHA utiliza um sistema de qualidade e gestao baseado em atividades e
projetos para organizar as suas operagdes numa estrutura hierarquica ou matricial. A
gestdo da informacéao orienta-se por principios de abertura e de segurancga.

1. Principais realizacdes em 2014

O Conselho de Administracdo, 6rgédo de gestdo da ECHA, reuniu-se trimestralmente.
Durante estas reunifes, o Conselho de Administracdo todas as suas obrigacdes previstas
na legislacdo aplicavel, em particular definindo prioridades no quadro dos seus
programas de trabalho anual e plurianual, aprovando o orcamento e monitorizando e
apresentando relatoérios sobre os resultados e o desempenho da Agéncia.

Em 2014, a Agéncia reforgcou os seus contactos com os Estados-Membros através de
visitas efetuadas pelo Diretor Executivo e da organizacdo de uma reunido com Diretores
das autoridades competentes dos Estados-Membros com o objetivo de melhorar o
planeamento conjunto de tarefas no ambito dos regulamentos BPR e PIC e da gestdo dos
riscos. Além disso, como membro regular da rede europeia de agéncias, a ECHA
continuou a apoiar ativamente este trabalho, nomeadamente na aplicacdo da abordagem
comum as agéncias descentralizadas. A Agéncia recebeu diversas visitas ao mais alto
nivel durante o ano, por exemplo, de membros do Parlamento Europeu e do Diretor-
Geral da Comissédo Europeia. A ligacao regular com o Comité ENVI do Parlamento foi
mantida ao longo do ano. Foi organizado, em setembro, um intercAmbio de pontos de
vista entre o Comité e o Diretor Executivo da ECHA.

Durante o ano, foi prestada mais atencao ao refor¢co da eficacia e eficiéncia da Agéncia
com recurso a diferentes meios. A principal realizacdo em 2014 foi a obtencdo da
certificacdo ISO 9001 para a gestao e execucao dos aspetos técnicos, cientificos e
administrativos da aplicacdo dos regulamentos REACH e CRE e para o desenvolvimento
de aplicacbes de Tl de apoio. A eficiéncia e a adequabilidade dos processos da ECHA
foram confirmadas por um organismo independente (Lloyd’s Register LRQA).

Além disso, a ECHA iniciou o seu programa de desenvolvimento da eficiéncia a nivel
interno, que consolidou o seu processo de busca continua de oportunidades de
aperfeicoamento. Foram iniciados os primeiros projetos piloto no ambito deste programa
e esta prevista a realizacdo de mais atividades dedicadas nos préximos anos. Foram
ainda realizadas mais auditorias e consultorias sobre atividades e processos especificos,
que forneceram recomendacdes especificas para corrigir ineficiéncias. Durante o ciclo
anual de revisdo e comunicacdo da ECHA, as observac¢des das partes interessadas foram
incorporadas nestas iniciativas de aperfeicoamento. Durante o ano, a gestao de registos
foi melhorada a fim de assegurar a conservacdo de informagdes importantes e o seu
acesso em todos 0S processos.

A Agéncia aperfeicoou a sua perspetiva de gestdo intermédia e de sobre as futuras
reducdes de pessoal anunciadas para as agéncias europeias em varios workshops
internos. As reducdes de pessoal previstas de dois por cento dos agentes temporarios
por ano até 2018 levou a decisao de recentrar significativamente as prioridades e as
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atividades de apoio da Agéncia. Em resultado destes debates internos, a perspetiva do
futuro da ECHA tendera para uma organizacao publica simplificada com producéao
regulamentar efetiva, embora utilizando processos horizontais e de apoio administrativo
especificos. Estas redugfes futuras de pessoal podem afetar significativamente a
capacidade de apoio proativo da ECHA as PME e aos Estados-Membros, conforme
planeado inicialmente. Durante os proximos anos, sera efetuada uma analise mais
pormenorizada destas consequéncias.

Durante o ano, a Agéncia continuou a assegurar a conformidade com os regulamentos
pertinentes e as politicas, instrucdes e procedimentos internos através da realizacdo de
auditorias de garantia, da protecao de dados pessoais, da gestao eficiente das
declaracgfes de interesse dos membros do pessoal, do Conselho de Administracdo e do
Comité, bem como da protecdo da seguranca das informacdes confidenciais de natureza
pessoal e industrial através de um sistema de seguranca de elevada qualidade. A ECHA
manteve um sistema abrangente de continuidade operacional e de gestédo de crise.

Tal como em anos anteriores, o elevado nimero de decisdes adotadas pela Agéncia
originou um aumento da procura de apoio juridico interno para o processo de decisdo. A
Agéncia apresentou ainda dezenas de fundamentos processuais em defesa das suas
decisbes no d&mbito de processos interpostos junto do Tribunal Geral Europeu, do
Tribunal de Justica e da Camara de Recurso.

A ECHA continuou a responder de forma atempada aos pedidos apresentados com base
no Regulamento (CE) n.© 1049/2001 relativo ao acesso do publico aos documentos. O
numero de pedidos manteve-se estavel, mas o niumero de documentos e paginas
aumentou, uma vez que os pedidos incidiram sobretudo dados de propriedade da
industria que se revestem de uma natureza cientifica complexa e exigem um processo
de consulta laborioso. Além disso, a ECHA cumpriu as suas obrigacdes em matéria de
protecdo de dados pessoais, seguindo os conselhos da Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados (AEPD) e do seu proprio Responsavel pela Protecdo de Dados (RPD).

Nos termos do Regulamento Financeiro da ECHA, o auditor interno da Agéncia é o
Servico de Auditoria Interna da Comissao Europeia (SAl). O SAl realizou uma auditoria
sobre «Pedidos de autorizacdo» em 2014. Com base nos resultados dessa auditoria, o
SAl apresentou cinco recomendacfes. N&o foram apresentadas recomendacdes criticas
ou muito importantes.

Em consonéncia com as normas de controlo interno e de qualidade e considerando o
perfil de risco da Agéncia, a «Capacidade de Auditoria Interna» (CAIl) local, enquanto
recurso permanente, forneceu ao Diretor Executivo seguranca adicional e atividades de
consultoria. Em 2014, a CAIl realizou auditorias de garantia sobre «Verificacdo de
pedidos de confidencialidade» e «Formacdo e desenvolvimento do pessoal», bem como
uma auditoria consultiva sobre os processos relativos aos produtos biocidas. Foram
desenvolvidos planos de acdo adequados em resposta as recomendacfes do SAl e da
CAl.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Assegurar a eficiéncia e a eficacia da gestdo da Agéncia, e que esta garanta a
adequacao do planeamento das atividades, da afetacao de recursos, da
avaliacdo e gestao dos riscos, e do dispositivo de seguranca pessoal, dos ativos
e da informacéo, e caucione a qualidade dos respetivos resultados.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em
2014

Grau de realizagao dos requisitos da norma ISO 9001 | 95 % 95 %

relativos aos elementos do sistema de gestdo da

qualidade.

Percentagem de recomendacdes muito importantes 100 % 100 %

das auditorias aplicadas dentro do prazo estabelecido

(SAl).

3. Principais resultados

e Organizacado de quatro reunides do Conselho de Administracdo e dos grupos de
trabalho pertinentes a fim de permitir ao Conselho de Administracdo tomar as
decisdes necessarias.

e Organizacao de uma reuniao dos diretores das ACEM/Estados-Membros.

e Prestacdo de um forte apoio juridico e defesa efetiva dos projetos de decisdo da
ECHA.

e Revisdo de todos os planos de continuidade das atividades para os processos
criticos.

e Producdo do relatdrio do Gestor de Seguranca sobre a evolucéo dos riscos de
seguranca da Agéncia, com a proposta de um plano de acdo para o periodo de
2014 a 2018.

¢ Lancamento de um projeto de eficiéncia sobre dois processos.

e Entrada em vigor do procedimento de gestdo de residuos e realizacdo de uma
auditoria como primeiros passos para a aplicagcdo de uma norma ambiental.

e O registo de protecado de dados continha 100 % das operacdes de tratamento que
envolvem dados pessoais identificadas pelo Responsavel pela Protecdo de Dados.

e Organizacdo de uma reuniao da Rede de Agentes de Seguranca.

e Resposta a 61 pedidos iniciais de «acesso a documentos», abrangendo 254
documentos (cerca de 3 900 paginas), dois pedidos confirmativos de «acesso a
documentos» e um pedido de acesso ao proprio ficheiro, em conformidade com a
legislacdo aplicavel.

e Atribuic&o da certificagdo 1SO 9001.

e Producao dos planos e relatérios regulamentares.
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3.2. Financas, contratos e contabilidade (Atividade 13)

As normas que regem a gestdo financeira da ECHA sdo aprovadas pelo seu

Conselho de Administragcdo apo6s consulta da Comissao Europeia e devem respeitar o
Regulamento relativo as disposi¢cdes financeiras aplicaveis ao orcamento geral da Unido
(Regulamento Financeiro)°. As dotacées de fundos dos regulamentos REACH, Produtos
Biocidas e PIC também devem ser separadas nas contas.

1. Principais realizacdes em 2014

Em 2014, as receitas das atividades da ECHA no ambito do REACH/CRE ascenderam a
27,8 milhdes de euros, resultantes da taxa de registo aplicavel aos registos nos termos
do REACH, do trabalho de verificacdo do estatuto de PME e das receitas dos juros das
reservas. As atividades no ambito do REACH foram integralmente autofinanciadas em
2014.

As receitas no ambito do Regulamento relativo aos produtos biocidas ascenderam a 7,73
milhdes de euros. Este montante inclui uma contribuicdo da UE de 5,064 milhdes de
euros, receitas provenientes de taxas aplicadas aos biocidas no valor de 1,265 milhdes
de euros, uma contribuicdo da EFTA de 152 mil euros e uma contribuicdo compensatoria
de 1,244 milhdes de euros da Comissao para cobrir o défice relativo as receitas geradas
pelas taxas.

A ECHA recebeu uma contribuicdo da UE para as suas atividades no ambito do
Regulamento PIC, que totalizou 1,3 milhGes de euros em 2014. Esta contribuicdo
permitiu a ECHA prosseguir as atividades preparatérias por forma a garantir a normal
entrada em vigor deste regulamento em 1 de marco de 2014.

A execucdo orcamental a nivel da Agéncia cumpriu as metas anuais no gque respeita as
dotacbes para autorizacdes e as dotacdes para pagamentos.

A execucdo orcamental relativa as atividades no ambito do REACH/CRE cumpriu as
metas para 2014, enquanto a execucao das dotacdes para pagamentos excederam
significativamente a meta.

No que respeita aos biocidas, o montante das dota¢fes para autorizacdes ficou
ligeiramente aquém da meta estabelecida, mas a execucao das dotacdes para
pagamentos excedeu significativamente a meta.

No que respeita ao regulamento PIC, a execucado das dotacdes para autorizacdes ficou
ligeiramente agquém da meta, enquanto a execugédo das dotacdes para pagamentos
cumpriu a meta.

As reservas de caixa da Agéncia para as atividades no ambito do REACH/CRE foram
geridas através do Banco Europeu de Investimento, do Banco Central da Finlandia e de
contas de depoésito a prazo, com o objetivo continuado de assegurar a salvaguarda dos
fundos e uma diversificacado suficiente do risco. No final de 2014, todas as reservas de
caixas estavam mantidas junto de trés institui¢bes financeiras diferentes. Os Acordos
com o Banco Europeu de Investimento (BEI) e o Banco da Finlandia expiraram no final
de 2014. A reserva permitira a ECHA financiar as suas atividades no ambito do REACH
durante um largo periodo de 2015, mas perto do final do ano a ECHA devera optar por
um sistema de financiamento misto constituido por receitas prdéprias e subvencdes da
UE.

A Agéncia prosseguiu a verificagdo sisteméatica do estatuto das empresas que se

19 Artigo 99.° do REACH.
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registaram como PME e que beneficiaram das reducdes aplicaveis as PME. A verificagdo
foi efetuada num total de 271 empresas. Além disso, foram efetuadas 52 verificacbes
entretanto suspensas devido a revisdo pendente das despesas administrativas. Em
resultado deste trabalho, foi faturado um total de 2,2 milhfes de euros a titulo de taxas
e despesas durante o ano de 2014.

Em 2014, a Agéncia prosseguiu o desenvolvimento do seu sistema de comunicacéo e
simplificou os seus processos de financiamento.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Assegurar a adequacédo, a solidez e a eficiéncia da gestéo financeira da Agéncia
e 0 cumprimento da legislacdo financeira aplicavel.

2. Assegurar uma gestao prudente e criteriosa das reservas de tesouraria.
3. Assegurar que a Agéncia disponha de sistemas financeiros eficazes para gerir e
prestar informacgdo com diversas bases juridicas separadas do ponto de vista

financeiro.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em
2014
Namero de reservas no relatério anual do Tribunal de | O 0

Contas Europeu (TCE) relativas a questdes de
natureza financeira e contabilistica.

Taxa de autorizacdes (de dotacdes de autorizagcdo no | 97 % 97 %
final do ano).

Taxa de pagamentos (de dotacdes de pagamento no 80 % 87 %
final do ano).

Taxa de dotacgOes transitadas (% de fundos <20 % 10 %
transitados para 2015)

Dotac¢bes de pagamento transitadas de 2013 <5% 4 %
canceladas
Conformidade com as orientacdes do CA em matéria 100 % 100 %

de reservas de tesouraria (MB/62/2010 final).

3. Principais resultados

e Gestdo rigorosa do orcamento e da liquidez.

e Estreita monitorizacdo e gestao das reservas de tesouraria da Agéncia.
e Separacao dos fundos ao abrigo de diferentes legislacdes.

e Realizacdo de 271 verificacdes do estatuto de PME dos registantes.

e Relatério de despesas por atividades.
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¢ Acompanhamento e execucdo do orgamento com vista a consecuc¢ao da taxa de
autorizacdes prevista.

e Elaboracdo atempada das contas anuais de 2013.
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3.3. Recursos Humanos e Servicos Centrais (Atividade 14)

A ECHA deve realizar as suas atividades em conformidade com o Estatuto dos
Funcionarios da UE e o regime aplicavel aos outros agentes da Unido Europeia. Os
funcionarios da ECHA devem agir em conformidade com o cédigo de boa conduta
administrativa e tendo em conta os principios de servico publico para a funcéo publica da
UE, publicados pelo Provedor de Justica Europeu. A administracdo da ECHA é também
responsavel pela aplicacdo da sua politica de protecéo social e dos planos anuais de agéao
conexos, a fim de salvaguardar o bem-estar dos funcionarios.

1. Principais realizacdes em 2014
Recursos Humanos (RH)

Em 2014, a meta de recrutamento da Agéncia foi alcancada, com 97 % dos lugares
preenchidos no final do ano (para o REACH/CRE, produtos biocidas e PIC). A rotatividade
dos agentes temporarios permaneceu relativamente baixa, em 4,4 %. O exercicio de
planeamento em matéria de pessoal é cada vez mais exigente devido aos cortes anuais
de postos que a ECHA enfrenta como uma das incertezas continuas na area dos produtos
biocidas.

Na area da aprendizagem e desenvolvimento, a ECHA iniciou o programa de formacéo
para quadros superiores e prosseguiu o programa de formacao de Chefes de Equipa. Até
ao final de 2014, tinham sido formados 66 chefes de equipa.

O novo quadro de aprendizagem e desenvolvimento foi aprovado no final do ano e foi
preparado um plano de aprendizagem e desenvolvimento a nivel da ECHA. Foi realizado
um total de 27 cursos internos de formacao cientifica, 158 missfes externas para
formacéao e 22 atividades de desenvolvimento organizacional. Em 2014, 24 estagiarios
prosseguiram o programa de estagio.

Em setembro de 2014, foi organizado com sucesso o Dia da Instituicdo da ECHA,
centrado no servico ao cliente.

No dominio da progressédo da carreira, foi aprovada uma nova politica de mobilidade
interna no inicio do ano, a fim de reforcar as possibilidades de mobilidade interna e
tornar o processo mais dindmico. A implementacdo do processo do mapa de
competéncias cientificas teve inicio no final de 2014, altura em que foi concluido um
projeto piloto de mapa de competéncias. A elaboracdo do mapa de competéncias
prosseguird em 2015 para todo o pessoal cientifico. O exercicio de selecdo de
candidaturas foi também iniciado no final de 2014.

Em novembro de 2014, a ECHA implementou pela primeira vez o exercicio de
reclassificacdo para agentes contratuais.

Na sequéncia da implementacao da politica de prevencado do assédio, foram nomeados
mais quatro conselheiros confidenciais, os quais receberam formacgao durante o ano.

Esta igualmente em curso uma atividade sobre o bem-estar do pessoal, incluindo
ligacBes regulares com a European Schooling Helsinki, a associa¢cdo de pais da European
Schooling Helsinki e o Comité do Pessoal da ECHA.

No ambito da gestdo de conflitos de interesse, os membros do pessoal que abandonam a
Agéncia tém de assinar uma declaracdo com obriga¢cdes pés-emprego. Em 2014, 28
membros do pessoal abandonaram a ECHA: dessas, cinco foram trabalhar para outras
instituicdes, organismos ou agéncias da UE e um para uma organizacao
intergovernamental. Cinco membros do pessoal sairam para o setor privado. Em trés
desses casos, a Agéncia viu-se na necessidade de impor condi¢Bes especificas antes de
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autorizar o novo emprego (nenhum deles envolvia lugares chave de gestdo). Nos casos
restantes (17), a saida deveu-se ao final de contrato, demisséao ou reforma. Nao foi
iniciado qualquer procedimento disciplinar ou de quebra de confianca no dominio da
gestédo de conflitos de interesses.

Servicos Centrais

Em 2014, prosseguiu a execucao de atividades de manutencao e reparacao pelo
senhorio, nos termos do Plano de Remodelagdo acordado com a ECHA, que incluia obras
de vulto como a limpeza e estabilizacdo do sistema de ventilacdo e a
substituicdo/renovacédo das kitchenettes nos diferentes pisos das instalacdes da ECHA.
Foram também efetuados trabalhos de planeamento e preparagao de outras atividades
importantes, nomeadamente para a substituicdo das tubagens de saneamento e de
aguas pluviais, e a renovacao da fachada.

O planeamento do espaco de trabalho e a criacdo de mais esta¢cdes de trabalho com a
aquisicdo de novos tipos de mobiliario e uma utilizagdo mais eficiente das instalagbes de
sistema de espaco aberto foram intensificados.

No dominio da seguranca fisica, foi realizada uma auditoria do atual sistema de acesso
para avaliar a viabilidade de continuar com o sistema. O relatério da auditoria confirma
que com algumas atualizacBes e manutencéo regular, o sistema pode continuar a servir
0s requisitos da ECHA em matéria de controlo de acesso durante o atual periodo de
arrendamento. O exercicio anual de evacuacao foi realizado. Foram realizadas sessdes
de formacao, nomeadamente para «vigilantes de incéndios», entre as quais uma
formagéo avancada sobre primeiros socorros.

Procedeu-se a atualizacdo das salas de reunides e a manutencao regular das instalacfes
de conferéncia, a fim de assegurar a eficiéncia do apoio técnico dos eventos organizados
pela ECHA. Tal como em anos anteriores, a ECHA continuou a hospedar peritos externos.
Em 2014, 9 300 peritos vieram participar em diferentes reunides e eventos organizados
pelo centro de conferéncias da ECHA, cerca de mais 16,3 % do que no ano anterior. (No
total, foram assistidos pelos nossos servicos de acolhimento 11 166 visitantes, um
aumento de 30 % face ao ano anterior).

A tendéncia para o aumento da utilizacdo de conferéncias virtuais e webinars foi
evidenciada com a realizacdo de 469 dessas atividades apoiadas pelos Servicos Centrais,
cerca de 22 % mais do que em 2013 (e um aumento de 150 % desde 2010).

A fim de assegurar a prestacao de servicos de boa qualidade, o desempenho da agéncia
de viagens da ECHA é rigorosamente controlado. Nesta perspetiva, a ECHA celebrou, em
abril de 2014, um contrato com uma nova agéncia de viagens, a fim de assegurar a
prestacdo eficiente de servicos de viagem e em conformidade com o contrato.

O projeto de arquivo fisico progrediu consideravelmente em 2014, com a aprovacao do
Procedimento relativo ao arquivo e a preparacao das salas de arquivo. Os servicos de
registo postal foram melhorados com instrucdes de trabalho formalizadas e a¢cdes de
formacéao para os utilizadores.

Os servicos de biblioteca da ECHA continuaram a prestar os seus servi¢cos as unidades
operacionais com uma variedade de livros e jornais, bem como acesso a bases de dados
e subscri¢cdes em linha.

Tendo em conta o termo do atual contrato de arrendamento no final de 2019, foram
adotadas medidas de preparacado para o inicio tranquilo do projeto Building 2020,
formalizado com a aprovacdo do Documento de Iniciacdo do Projeto.
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2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Garantir que a Agéncia disponha de pessoal especializado em numero suficiente
para assegurar a execucao do plano de atividades, e Ihe proporcione boas
condicdes de trabalho.

2. Assegurar que a Agéncia possua instalacfes suficientes, protegidas e seguras
para escritdrios que proporcionem ao pessoal um ambiente de trabalho eficiente e
seguro, e locais de reunido com boas condi¢cdes de funcionamento para os 6rgaos
da Agéncia e visitantes externos.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em

2014

Percentagem dos lugares do quadro de pessoal 95 % 97 %
preenchidos até ao fim do ano.

Rotatividade dos agentes temporarios. <5% 4 %

Numero médio de dias de formacéo e 10 10
desenvolvimento por membro do pessoal.!

Nivel de satisfacdo do Comité, do Forum e dos Elevado Elevado
membros do Conselho de Administracdo com o
funcionamento do centro de conferéncias.

Nivel de satisfacdo do pessoal com os servicos da Elevado Elevado
empresa.

3. Principais resultados

Recursos humanos

e Processamento das remuneracdes dos funcionarios do quadro e outros
pagamentos a funcionarios, peritos nacionais destacados (PND) e estagiarios
(aproximadamente 600 pessoas no total).

e Conclusdo de 22 processos de selecdo durante o ano (18 processos de selecdo de
AT e quatro de AC).

e Conclusdo de 62 recrutamentos, dos quais 34 AT e 28 CA.

e Exercicio de avaliagcdo do desempenho e reclassificacdo de 507 membros do
pessoal do quadro.

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

1 Incluindo formacéo pratica.
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e Analise dos resultados do inquérito ao pessoal realizado em 2013 e
desenvolvimento de planos de acompanhamento.

e Desenvolvimento ativo dos processos e métodos de gestédo dos efetivos de
pessoal e do desempenho.

Servicos centrais

e Aquisicdo atempada de equipamento, materiais e servicos mediante processos de
aprovisionamento adequados.

e Apuramento e reembolso atempados das despesas de missdes e desloca¢cdes aos
participantes em reunides.

e Seguranca das instalacdes.

e Servicos de acolhimento eficientes.

e Prestacao de apoio de qualidade a reunides e conferéncias.

o Instalagbes de conferéncia com bom funcionamento e bom apoio técnico.
e  Servicos postais eficientes.

e Biblioteca e arquivos bem organizados e corretamente geridos.

° Inventario correto e atualizado dos ativos nédo relacionados com as TI.
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3.4. Tecnologias da Informacéao e da Comunicacao (Atividade 15)

Os processos de TIC na Agéncia abrangem um vasto leque de projetos e servigcos para
manter e executar a infraestrutura de TIC da Agéncia e operar todos os sistemas de TI
utilizados interna e externamente. Fornecem também os sistemas de Tl para apoio a um
vasto conjunto de necessidades para a administracdo da Agéncia.

1. Principais realizacdes em 2014

A principal realizacdo com vista a aumentar a eficiéncia dos processos administrativos foi
a entrada em funcionamento do Sistema de Gestdo dos Recursos Humanos,
proporcionando uma solucdo avancada para a gestao central e eficiente das principais
funcdes administrativas, como os dados pessoais, o planeamento do pessoal, 0s
contratos e os direitos individuais. O projeto prosseguira em 2015, com a entrada em
producdo do médulo de administracdo do tempo e dos mddulos de formacgao e avaliacao
de desempenho.

A implementacéo do sistema de Gestao de Registos para o arquivo de registos — apés a
conclusao com éxito de um projeto piloto em 2013 — foi adiada, uma vez que as politicas
e 0s procedimentos em matéria de gestdo documental foram revistas no contexto da
preparacao para a certificacdo 1SO 9001. O trabalho relativo a implementacédo do apoio
de Tl para a execucao dos procedimentos supramencionados sera retomado em 2015.

As insuficiéncias em matéria de desempenho e de continuidade das atividades do
Sistema de Gestdo Documental baseado na plataforma Microsoft SharePoint foram
solucionadas com a completa reformulacédo da plataforma, tirando partido da migracao
para a versdo 2010. O novo sistema inclui todos os meios técnicos para uma rigorosa
implementacao das politicas de gestdo da informacdo em vigor, tais como a classificacdo
de documentos.

O projeto foi um fator de sucesso para a consecucdo dos objetivos do Sistema de Gestédo
da Qualidade Integrada (SGQI). Devido a complexidade técnica e ao volume de trabalho
necessario para reorganizar os conteudos de acordo com a classificacdo aprovada,
apenas é necessario migrar alguns fluxos de trabalho, aplicacfes e conteddos em 2015.

Na area da infraestrutura de Tl, a ECHA prosseguiu 0 seu progresso no que respeita ao
roteiro para a externalizacdo dos servicos de alojamento e gestdo de aplicacfes.

A gestdo do ambiente de producéo do sistema de apresentacdo ePIC foi externalizada
desde o inicio.

A ECHA conseguiu executar o trabalho anteriormente ndo previsto para externalizar com
sucesso a parte restante do centro de dados local para um centro de dados remoto
avancado, sem impacto para os utilizadores (e comprovando simultaneamente a
resiliéncia da concecdo). Essa externalizacdo permitiu reduzir a dependéncia das atuais
instalacdes e facilitar futuras decis6es em matéria de renovacgdes.

Diversos servicos da infraestrutura foram transferidos para a empresa externa, incluindo
os servicos geridos da infraestrutura central das TIC e o servi¢co de copia de seguranca e
restauro. No final de 2014, a ECHA j& nado dependia de um grupo limitado de
funcionérios para a prestacdo desses servigos técnicos, melhorando assim a continuidade
das atividades e reafetando 0os seus recursos.

Foi lan¢cado um Plano de Continuidade das Atividades de TIC, em conformidade com o
Sistema de Gestao da Qualidade Integrada da Agéncia.

A fim de preparar o proximo contrato-quadro de externalizacdo e apoiar uma deciséo
estratégica sobre o futuro modelo para a externalizacdo da capacidade da infraestrutura
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de TIC, que tera de ser adotada em 2015, a ECHA comecou a investigar um modelo
denominado Servico de Infraestrutura (laaS — Infrastructure as a Service), que permitira
o fornecimento de capacidade por uma entidade externa, mediante pedido, abdicando da
propriedade do hardware e do software. Foi realizado um estudo inicial de viabilidade,
que produziu informacfes muito Uteis sobre as vantagens e 0s niveis criticos, bem como
as implicagdes em matéria de recursos, de uma transicdo. Sera realizada uma nova
analise em 2015, também para fins de comparacéo.

As atividades em curso de otimizacdo das atuais infraestruturas produziram varias
melhorias com impacto num conjunto de servicos:

e uma solucao de teletrabalho nova, segura e mais poderosa para os funcionarios;

e um servico de rede sem fios seguro (o anterior era muito limitado e disponivel
apenas no centro de conferéncias);

e otimizacao da afetacdo dos recursos da infraestrutura central, a fim de recuperar
capacidade e responder de forma eficiente ao aumento da procura;

e uma atualizacdo importante da plataforma utilizada na gestdo de incidentes pelo
Servico de Assisténcia da ECHA, a HelpNet, bem como do Servi¢co de Assisténcia
de TIC e de outros servicos de instalagdes internos;

e inicio da definicdo de uma identificacdo centralizada e da gestao do acesso dos
utilizadores, com o objetivo de gerir de forma mais eficiente os utilizadores
internos e externos dos servicos e sistemas de Tl da ECHA, e proporcionar uma
auditabilidade melhorada do acesso do ponto de vista da seguranca.

No contexto das politicas de gestao de ativos da ECHA, entrou em vigor um servico de
eliminagdo segura dos ativos de Tl descontinuados, em resposta a complexidade da
remocado de dados confidenciais em diferentes dispositivos fisicos.

2. Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoio aos processos administrativos e a elaboracao de relatérios de gestdo da
ECHA com a ajuda de ferramentas de Tl eficientes e eficazes. Utilizacdo eficaz por
parte da ECHA das suas informacfes; controlo adequado dos documentos e
registos recebidos, criados e utilizados pelos seus funcionarios.

2. Garantir que a infraestrutura técnica de TIC da Agéncia preste um servico de
elevado nivel e maximizar a continuidade, a eficiéncia e a seguranca de todas as
operacdes por ela suportadas.

3. Garantir que o Plano de Continuidade das Atividades de Tl abrange os sistemas
criticos para as novas legislacbes a cargo da ECHA desde 2013: regulamentos
Produtos Biocidas e PIC e a plataforma atualizada para colaboragdo em
documentos e gestdo de documentos a nivel interno.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2014 Resultado em
2014

Disponibilidade de sistemas operacionais para clientes | Em média 98 % 99 %
externos (ou seja, tempo de funcionamento durante o
horério de servico).

Nivel de satisfacao dos utilizadores com os servicos Elevado Elevado
internos de Tl em comparacdo com racio de
pessoal/apoio.

Nivel de cobertura dos sistemas criticos no quadro da | Extensdo para Meta atingida
solugéo de continuidade das atividades que envolvem | trés (original esta
o(s) Centro(s) de Dados Externo(s). mal) sistemas

criticos: o R4BP3,
sistemas de TI
para o
Regulamento PIC
e a plataforma
atualizada para
colaboracdo em
documentos e
gestéo
documental a
nivel interno

3. Principais resultados

e Lancamento dos primeiros médulos do sistema de gestao de recursos humanos
(SGRH).

e Utilizacdo de um sistema de gestdo documental totalmente reformulado, que
facilita o cumprimento das politicas e requisitos internos em matéria de gestéo
documental e controlo.

e Os sistemas de apresentagdo R4BP 3, ePIC e os sistemas internos de gestdo
documental estéo abrangidos pelo plano de Continuidade das Atividades de TI.

e Foram concretizadas varias etapas do roteiro para a externalizagdo. A gama e a
complexidade dos servicos externalizados aumentaram consideravelmente. O
centro de dados secundéario também foi externalizado.

e Os servicos de TIC melhorados e otimizados de apoio a flexibilidade e mobilidade
do pessoal estdo prontos para arrancar, em conformidade com os requisitos de
seguranca interna.

e A preparacdo para a decisdo sobre a futura externalizacdo da infraestrutura de
TIC foi iniciada e deu origem a um estudo inicial de viabilidade.
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4. Riscos para a Agéncia

A ECHA realiza anualmente um exercicio de avaliacao de risco destinado a identificar,
avaliar e gerir potenciais acontecimentos suscetiveis de pér em perigo a consecucdo dos
objetivos estabelecidos no Programa de Trabalho anual. O exercicio € uma parte
integrante da elaboracdo do Programa de Trabalho. Os quadros superiores acompanham
trimestralmente a aplicacdo e as analises da eficacia das medidas de atenuacéo dos
riscos.

Com base nesta avaliacdo, a gestao da ECHA identificou cinco riscos principais
relacionados com o Programa de Trabalho para 2014. Os quadros superiores acordaram
ainda que todos estes riscos devem ser reduzidos através de medidas especificas
descritas no plano de acao relativo ao Registo dos Riscos.

Foi efetuado o acompanhamento regular das medidas ao longo do ano. Na ultima
atividade de acompanhamento efetuada no inicio de 2014, a Administracdo concluiu que
as medidas adotadas para atenuar os riscos tinham sido aplicadas em conformidade com
o plano, demonstraram ser eficazes e ndo deram origem a riscos secundarios
significativos.

Entre as medidas mais importantes aplicadas para atenuar os riscos relacionados com os
produtos biocidas e o procedimento de prévia informagéao e consentimento (PIC),
contam-se diversos desenvolvimentos em matéria de Tl que asseguraram a
implementacado adequada do Regulamento PIC e o funcionamento adequado do processo
relativo aos produtos biocidas. Os riscos relativos ao equilibrio entre a receita incerta dos
produtos biocidas e as necessidades de recursos foram resolvidos através do
planeamento de cenarios e de planos de recuperacdo. No entanto, esses riscos ainda
permanecerao elevados durante os préximos anos. Os problemas em matéria de
recursos das autoridades competentes dos Estados-Membros no momento da introducao
de uma regulacdo nova e complexa tiveram como consequéncia um menor nimero de
pareceres adotados no &mbito do Programa de Revisédo para os Produtos Biocidas (foram
adotados em 2014, 34 dos 50 pareceres inicialmente previstos).

A gestédo clara do &mbito de aplicacdo, a definicdo de prioridades dos projetos e a
prioridade dada a eficiéncia foram os aspetos fundamentais para tratar varios projetos
de TI e evitar atrasos na implementacéo.

A aplicacdo do Roteiro SVHC para 2020 progrediu em conformidade com o plano, gracas
ao reforco da cooperacdo com as autoridades competentes dos Estados-Membros,
através de redes de exposicao, grupos de peritos e uma abordagem de analise comum:
87 substancias foram sujeitas a analise das op¢des de gestdo dos riscos e documentadas
na ferramenta de coordenacédo de atividades publicas (PACT), no sitio Web da ECHA.

O aumento do nivel de seguranca foi conseguido através da integracdo de
funcionalidades de segurang¢a nas novas ferramentas de Tl desenvolvidas, de solugdes
unificadas para a ECHA e as autoridades competentes dos Estados-Membros e de
formalizacdo adequada.

94
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ANEXO 1: Organigrama da ECHA em 2014
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Membros do Conselho de Administracdo em 31 de dezembro de 2014

Presidente: Nina Cromnier

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Bojan VIDOVIC
Anastassios YIANNAKI
Karel BLAHA

Henrik Sgren LARSEN
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Sharon MCGUINNESS
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Tristan CAMILLERI
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Austria
Bélgica
Bulgaria
Croécia
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Franca
Alemanha
Grécia
Hungria
Irlanda
Italia
Leténia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Poldnia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido

Independentes nomeados pelo Parlamento Europeu

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Representantes nomeados pela Comissao Europeia

Antti PELTOMAKI Direcdo-Geral das Empresas e da Industria

Kestutis SADAUSKAS Direcdo-Geral do Ambiente

Krzysztof MARUSZEWSKI Direcdo-Geral do Centro Comum de
Investigacdo (CCl)

Hubert MANDERY Conselho Europeu da Industria Quimica
(CEFIC)

Gertraud LAUBER Contexto industrial

Martin FUHR Universidade de Darmstadt

Sigurbjérg SEMUNDSDOTTIR Islandia

Henrik ERIKSEN Noruega
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Membros do CEM — Comité dos Estados-Membros em 31 de dezembro de 2014

Presidente: Watze DE WOLF

Helmut STESSEL Austria
Kelly VANDERSTEEN Bélgica
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgaria
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Croécia
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Chipre
Pavlina KULHANKOVA Republica Checa
Henrik TYLE Dinamarca
Enda VESKIMAE Estonia
Petteri TALASNIEMI Finlandia
Sylvie DRUGEON Franca
Helene FINDENEGG Alemanha
Aglaia KOUTSODIMOU Grécia
Szilvia DEIM Hungria
Majella COSGRAVE Irlanda
Pietro PISTOLESE Itélia
Sergejs GAIDUKOVS Letonia

Lina DUNAUSKINE Lituania
Alex WAGENER Luxemburgo
Ingrid BUSUTTIL Malta

Jan WIJMENGA Paises Baixos
Linda REIERSON Noruega
Michal ANDRIJEWSKI Pol6nia

Inés ALMEIDA Portugal
Mariana MIHALCEA UDREA Roménia
Peter RUSNAK Eslovaquia
Tatjana HUMAR-JURIC Eslovénia
Esther MARTIN Espanha
Sten FLODSTROM Suécia

Gary DOUGHERTY Reino Unido
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Membros do RAC — Comité de Avaliacdo dos Riscos em 31 de dezembro de 2014

Presidente: Tim BOWMER

Christine HOLZL Austria
Sonja KAPELARI Austria
Safia KORATI Bélgica
Veda Marija VARNAI Croécia
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 Franca
Stéphanie VIVIER Franca
Norbert RUPPRICH Alemanha
Ralf STAHLMANN Alemanha
Nikolaos SPETSERIS Grécia
Christina TSITSIMPIKOU Grécia

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

Pietro PARIS Itélia
Normunds KADIKIS Letonia
Jolanta STASKO Letonia

Lina DUNAUSKIENE Lituania
Zilvinas UZOMECKAS Lituania
Michael NEUMANN Luxemburgo
Hans-Christian STOLZENBERG Luxemburgo
Betty HAKKERT Paises Baixos
Marja PRONK Paises Baixos
Christine BJJRGE Noruega
Boguslaw BARANSKI Pol6nia
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

Roménia
Roménia
Eslovénia
Eslovénia
Espanha
Espanha
Suécia
Suécia
Reino Unido

Reino Unido
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Membros do SEAC — Comité de Analise Socioecondmica em 31 de dezembro de
2014

Presidente: Tomas OBERG

Membro Estado de nomeacéao

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 Franca

Karine FIORE-TARDIEU Franca
Franz-Georg SIMON Alemanha
Karen THIELE Alemanha
lonna ALEXANDROPOULOU Grécia
Alexandra MEXA Grécia

Endre SCHUCHTAR Hungria

Zoltan PALOTAI Hungria

Marie DALTON Irlanda

Flaviano D’AMICO Italia

Silvia GRANDI Italia

lvars BERGS Leténia

Janis LOCS Leténia

llona GOLOVACIOVA Lituania

Tomas SMILGIUS Lituania

Cees LUTTIKHUIZEN

Paises Baixos

Thea Marcelia SLETTEN Noruega
Joao ALEXANDRE Portugal
Robert CSERGO Roménia
Janez FURLAN Eslovénia
Karmen KRAJNC Eslovénia



Relatorio Geral 2014

103

Adolfo NARROS
Asa THORS

Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Espanha
Suécia
Reino Unido

Reino Unido
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Membros do CPB — Comité dos Produtos Biocidas em31 de dezembro de 2014

Presidente: Erik VAN DE PLASSCHE

Membro Estado de nomeacao

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
Inés FILIPA MARTINS DE ALMEIDA
Mihaela-Simona DRAGOIU
Denisa MIKOLASKOVA
Vesna TERNIFI

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ
Mary IAKOVIDOU

Michael COSTIGAN

Austria
Bélgica
Croécia
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Franca
Alemanha
Grécia
Hungria
Irlanda

Italia

Letonia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Noruega
Polénia
Portugal
Roménia
Republica da Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido
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Membros do Férum de Intercambio de Informacgdes sobre o Controlo do

Cumprimento em 31 de dezembro de 2014

Presidente: 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
Franca
Alemanha
Grécia
Hungria
Islandia
Irlanda

Italia

Letonia
Liechtenstein
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Noruega
Pol6nia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido
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ANEXO 2: Pressupostos de base

Principais fatores das atividades no ambito do Estimativa | Total em | %6 real

REACH e do CRE para 2014 | 2014

Dossiés apresentados

Dossiés de registo (incluindo atualizacdes) 5 800 9 001 155 %

Propostas de ensaio 70 32 46 %

Pedidos de confidencialidade 250 232 93 %

Acessos a dados com mais de 12 anos 270 265 98 %

Notificacdes PPORD (incluindo pedidos de 300 234 78 %

prorrogacao)

Pedidos de informacéo 1 300 1 000 77 %

Litigios relativos a partilha de dados 3 4 133 %

Propostas de restricdes (Anexo XV) 8 7 88 %
- das quais propostas de restricdo elaboradas | 3 2 67 %

pela ECHA

Propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas | 70 44 63 %

(Anexo VI do Regulamento CRE)

Propostas de identificacdo como SVHC (Anexo XV do | 30 14 47 %

Regulamento REACH)*?

Pedidos de autorizacéo 20 19 95 %

Pedidos de nomes alternativos 100 28 28 %

Substancias do CoRAP a avaliar pelos Estados- 50 51 102 %

Membros em 2014

12. 0 numero real de dossiés SVHC recebidos dependera do nimero de avaliacdes das

opcOes de gestao dos riscos concluidas. Mediante pedido da Comissédo, a ECHA
contribuird para a preparacdo de até cinco opcdes de gestdo dos riscos.
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Principais fatores das atividades no ambito do
REACH e do CRE

Decisbes da ECHA

Decisbes de avaliacdo de dossiés e de substancias
- Propostas de ensaio
- Verificagbes da conformidade
- Avaliacdes da substancia

Decis0Oes relativas a partilha de dados

DecisOes relativas a verificagdo da integralidade
(negativas, ou seja, rejeicdes)

Decisbes relativas a pedidos de confidencialidade
(negativas)

Decisdes relativas a PPORD
- Pedidos de informacdes suplementares
- Imposicéo de condicdes
- Concesséao prorrogacoes

Decisbes relativas a pedidos de acesso a documentos
Revogacdes de numeros de registo

Rejeicdes do estatuto de PME

Estimativa
para 2014

200
150
35

190

50

40

30

20
100
40

300

Total em
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 %

Principais fatores das atividades no ambito do

REACH e do CRE

Outras

Recursos interpostos
DecisOes relativas a recursos

Projeto do CoRAP para substancias sujeitas a
avaliacao

Recomendacdes a Comissao relativas a lista de
substancias sujeitas a autorizacao

Perguntas a responder (REACH, CRE, RPB e PIC, bem
como as respetivas ferramentas de TI)

Analises de acompanhamento de avalia¢gBes de
dossiés

Verificacfes do estatuto de PME
Reunides do Conselho de Administracao
Reunides do CEM

Reunides do RAC

Reunides do SEAC

Estimativa
para 2014

20

15

6 000

300

600

A b O b

Total em
2014

18

16

8 406

261

271

A O O b

%o real

90 %
107 %

100 %

0%

140 %

87 %

45 %

100 %
100 %
150 %

100 %
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Reunides do Forum

Pedidos de informacédo gerais por telefone ou correio
eletrénico

Pedidos de informacao da imprensa

Comunicados de imprensa e alertas de noticias

Recrutamento devido a rotatividade

600

600

75
25

2831

421

78

13

100 %

472 %

70 %

104 %

52 %

Principais fatores das atividades relacionadas

com produtos biocidas e o PIC

NUamero de substéncias ativas a avaliar no ambito do
Programa de Reviséo

NUmero de novas substancias ativas a avaliar para
pedidos efetuados antes da entrada em vigor

Pedidos de aprovacédo de novas substancias ativas

Pedidos de renovacéo ou revisao de substancias
ativas

Pedidos para autorizagdo da Unido Europeia

Pedidos para fornecedores de substancias ativas
(artigo 95.°)

Pedidos de equivaléncia técnica
Pedidos de semelhanca quimica
NUmero total de pedidos processados
Verificacfes do estatuto de PME
Recursos

Reunides do CPB

Reunides do GT do CPB

Notificacdes PIC

Novos postos AT/AC a preencher relacionados com
produtos biocidas

Novos postos AT/AC a preencher relacionados com
PIC

Estimativa
para 2014

50

10

20
300

50
100
3 000

30

26

4 000

Total em
2014

15

10

17

4 678

30 %

20 %

200 %

67 %

0 %

3 %

12 %
0 %

70 %
17 %
0 %

100 %
65 %
117 %

100 %

100 %
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ANEXO 3: Recursos em 2014
REACH PRODUTOS BIOCIDAS PIC ECHA (Total)
Recursos Humanos 2014 Orcamento 2014
AD |AST |AC |Tota|Orcamento Total AD [AST |AC |Tota|Orcamento|Total AD |[AST |AC |Tota|Orcamento|Total AD |AST |AC |Tota|Orcamento Total
Afetado Afetado Afetado Afetado
Implementagéo dos processos regulamentares (Orgamento
operacional)
Atividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacédo 40| 10| 10| 60 9812517 9 642 996 2 1 1 4 1114913 539 473 1 1 0 111394| 42| 12 11| 65 10 927 429 10 293 863
Atividade 2: Avaliacdo 75| 10 6] 91 16 965 628 16 172 135 0 0 0 0 0 0] 75| 10 6] 91 16 965 628 16 172 135
Atividade 3: Gestdo dos Riscos 31 4 5| 40 7763 826 6 613 973 0 0 0 0 0 0] 31 4 5| 40 7763 826 6 613 973
Atividade 4: Classificacdo e Rotulagem 12 2 2| 16 2834611 2493911 0 0 0] 0 0 0] 12 2 2| 16 2834 611 2493911
Atividade 5: Aconselhamento e apoio através de orientacdes e| 17 7 6] 30 5261671 4 729 465 3 1 4 341 448 586 158 0 13790 8028] 20 7 7] 34 5616 909 5 323 650
Atividade 6: Apoio de Tl as operacdes 27 8 6] 41 19 533 296 18 193 681 2 1 1 4 696 538 668 868 1 1 2 565 979 542 327] 30( 10 7 47 20 795 812 19 404 876
Atividade 7: Atividades cientificas e técnicas e 9 1 10 1953329 1676 180 0 0 0 0 0 0 9 1 0| 10 1953 329 1676 180
aconselhamento técnico as instituicdes e 6rgdos da UE
Orgdos da ECHA e atividades de apoio 0
Atividade 8: Comités e Férum 20 7 5| 32 6 740 746 6509 175] 4 3 7] 1180131| 1143915 0 17 100 17 100f 24| 10 5| 39 7937977 7670191
Atividade 9: Camara de Recurso 6 3 2 11 1974 240 1749 835 0 138 879 3 844 0 0| 6 3 2 11 2113120 1753 679
Atividade 10: Comunicacdes 9 9 7] 25 6 876 981 6 700 075] 1 1 2 599 693 419 823 0 45 509 12 362 9] 10 8| 27 7522183 7132 260,
Atividade 11: Cooperacédo internacional 3 3 856 435 1894 663 0 0 1 364 0 0 0 3 0 0 3 856 435 1896 027
Gestéo, organizacdo e recursos 0
Atividade 12: Gestao 26| 16 6] 48 9 667 896 8 928 920 1 1 374 464 275 379 0 0 0] 26| 16 7] 49 10 042 361 9 204 298|
Atividades 13-15: Organizacéo e recursos (Titulo 11: 28| 44| 39| 111 17 648 823 16 995 253 2 1 3 6 867 154 809 209 2 2 108 589 207 109] 30| 47| 42{ 119 18 624 567 18 011 572
Infraestrutura)
Atividade 16: Produtos biocidas 0 0] 18 2 2| 22| 4078974 3005712 0] 18 2 2| 22 4078 974 3005 712
Atividade 17: PIC 0 0 0 0 0 1 2 546 257 296 595 0 1 1 2 546 257 296 595
Total 303[121| 94[518| 107 890 000|102 300 261| 31 9| 10| 50|9392194|7 453 746 1 5 7(1297224]11194915(335]/135/105|575| 118579 418| 110948 922
No Quadro de Pessoal: 441 98 539 48 14 6 495 113 608
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ANEXO 4: Lista de substancias candidatas que suscitam elevada preocupacao (SVHC)

Substancias adicionadas a Lista de substancias candidatas em 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: Avaliacdo do Relatorio Anual de Atividades
Consolidado de 2014 pelo Conselho de Administracao

MB/05/2015 final
20/03/2015
AVALIACAO DO RELATORIO ANUAL DE ATIVIDADES CONSOLIDADO DO
GESTOR ORCAMENTAL RELATIVO AO ANO DE 2014

O CONSELHO DE ADMINISTRACAO,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.© 1907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos
produtos quimicos (REACH),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.© 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.© 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e utilizacdo de produtos
biocidas (RPB),

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de julho de 2012, relativo a exportacao e importacdo de produtos quimicos perigosos
(Regulamento PIC — Procedimento de Prévia Informacédo e Consentimento),

Tendo em conta o Regulamento Financeiro da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(MB/WP/03/2014) e, nomeadamente, o seu artigo 47.° (Regulamento Financeiro da ECHA),

Tendo em conta o Programa de Trabalho da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos para o
ano de 2014, aprovado pelo Conselho de Administracdo na sua reunido de setembro de
2013,

Tendo em conta o Relatdrio Anual de Atividades do Gestor Orgcamental da Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos relativo ao ano de 2014, apresentado ao Conselho em 19 de marco
de 2015.

CONSIDERANDO QUE,

O gestor orcamental presta ao Conselho de Administracdo contas do exercicio das suas
funcdes, sob a forma de um relatério anual de atividades consolidado, acompanhado de
informacgfes sobre a aplicacdo do programa de trabalho anual da Agéncia em conformidade
com o Programa de Trabalho Plurianual, os recursos orcamentais e humanos, os sistemas
de gestdo e de controlo interno, as respetivas auditorias e medidas adotadas, a gestao
orcamental e financeira, que confirmem que a informacdo contida no seu relatério
apresenta uma imagem verdadeira e apropriada da situacdo, salvo disposicdo contraria
contida em eventuais reservas relacionadas com dominios definidos das receitas e
despesas;

O Conselho de Administracdo transmitira anualmente, até 1 de julho, a Comissdo, ao
Parlamento, ao Conselho e ao Tribunal de Contas, até 1 de julho, uma apreciacdo do
relatério anual de atividades consolidado correspondente ao exercicio anterior. Esta
apreciagéo sera incluida no relatério anual da Agéncia, em conformidade com as disposi¢des
do Regulamento REACH.

APROVOU A AVALIACAO SEGUINTE:
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1. Congratula-se com os resultados apresentados no Relatério Anual de Atividades
Consolidado do Gestor Orcamental e com o nivel de desempenho conseguido no que
respeita ao cumprimento das tarefas ao abrigo dos regulamentos REACH e CRE. Tal
reflete-se no facto de terem sido atingidas 45 das 50 metas de desempenho fixadas no
Programa de Trabalho para 2014. Foi obtido um grau de satisfacdo médio em duas das
18 areas analisadas. Os prazos legais s6 nao foram cumpridos num numero infimo de
casos. Foi enviado a Comissdo para decisdo um nUumero superior ao esperado de
decisbGes relativas a efeitos toxicos na reproducdo, devido a inexisténcia de acordo
unénime no Comité dos Estados-Membros.

2. Felicita a ECHA pelo trabalho estratégico e operacional levado a cabo em 2014 e, em
especial, pelos resultados obtidos nas seguintes matérias:

a. Desenvolvimento da visao estratégica da ECHA para 2020 como uma
organizacdo publica simplificada totalmente focada na prestacdo de trabalho
regulamentar operacional e eficaz, em conformidade com a legislacdo que a
instituiu.

b. Inicio da implementacao dos dois primeiros projetos no ambito do programa de
Eficiéncia, com vista a lidar com as reducbes de efetivos exigidas a todas as
agéncias europeias e, simultaneamente, enfrentar o aumento do volume de
trabalho.

c. Desenvolvimento dos modelos e implementacdo das primeiras medidas dos
quatro objetivos estratégicos da ECHA que indicam o progresso para a sua
consecucgao.

d. Obtencdo da certificacdo 1SO 9001:2008 Qualidade Gestédo padréo.

e. Adequada implementacdo do Regulamento PIC em marco de 2014 e a
transferéncia bem-sucedida das operacbes no ambito do Regulamento PIC do
Centro Comum de Investigagéo.

f. Estabelecimento do roteiro para o prazo de registo de 2018 com base numa
consulta exaustiva das partes interessadas e langcamento das novas paginas Web
REACH 2018, concebidas a partir da perspetiva de uma PME.

g. Continuacdo da disponibilizacdo ao publico das informacdes relativas a
substancias quimicas registadas ou notificadas, em particular de todos os
dossiés registados até ao prazo relativo a 2013.

h. Promocao da melhoria da identificacdo da substéncia nos dossiés através de
uma campanha por carta, que resultou num elevado nimero de atualizagbes, e
a inclusdo das verificacbes da identificacdo da substédncia na ferramenta
Assistente de Validacao.

i. Promocdo do desenvolvimento de melhores praticas em matéria de cenarios de
exposicao com vista a tornar as fichas de dados de seguranca mais claras e
compreensiveis para os utilizadores a jusante.

j- Cumprimento das metas anuais em matéria de avaliacdo de dossiés, incluindo a
conclusdo de 224 andlises de propostas de ensaio, 283 verificacbes da
conformidade e 282 avaliagbes de acompanhamento.

k. Atualizacdo do plano de acdo evolutivo comunitario (CoRAP) para a avaliacdo de
substancias, que inclui 68 novas substancias para 2014-2016, e a elaboracédo do
projeto da proxima atualizagdo do CoRAP com até 75 novas substancias
selecionadas para 2015-2016.

I. Prestacdo de apoio aos Estados-Membros nas avaliacbes de substancias, que
deram origem a 24 decisdes aprovadas no Comité dos Estados-Membros e 9
documentos finais.
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m. Aditamento de 10 substancias que suscitam elevada preocupacédo (SVHC) a Lista
de Substancias Candidatas, aumentando o numero total de substancias da Lista
de Substéncias Candidatas para 161 até ao final do ano.

n. Finalizacdo da quinta recomendacdo para inclusdo de cinco substancias
prioritarias na Lista de Autorizacao e preparacao da sexta recomendacao.

0. Continuacdo da implementacdo do Plano de Implementacdo do Roteiro SVHC
2020.

p. Aumento significativo do ritmo do processo de autorizacdo e processamento
adequado dos pedidos recebidos, incluindo o apoio antes da apresentacédo e a
melhoria do formato das consultas publicas.

q. Prestacdo de apoio a inddstria e as autoridades competentes dos Estados-
Membros nos processos dos produtos biocidas, incluindo a continuacdo do
desenvolvimento de ferramentas de Tl dedicadas.

r. Aumento significativo do nimero de pareceres adotados pelos Comités da ECHA:
5 pareceres do Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e 4 pareceres do Comité
de Analise Socioeconémica (SEAC) relativos a propostas de restricdo, 51
pareceres do RAC relativos a propostas de classificacdo e rotulagem
harmonizadas e 30 pareceres do RAC e do SEAC relativos a pedidos de
autorizacdo. Adocdo de 34 pareceres do Comité dos Produtos Biocidas relativos a
pedidos de aprovacao de substancias ativas no ambito do Programa de Revisao.

s. Atualizacdo permanente do inventario de classificacdo e rotulagem com
informacdes sobre 116 000 substancias.

t. Apoio a inddstria, em particular as PME, através de ferramentas de comunicacao
especificas sob a forma de webinars e de materiais especificos, bem como apoio
a setores especificos, por exemplo, as industrias de 6leos essenciais e de
tinturaria, onde muitas PME séo afetadas pela proximidade do prazo de registo.

u. Prestacdo de apoio direto aos registantes através do Servico de Assisténcia da
ECHA e da producdo de documentos de orientacdo novos e atualizados
destinados a industria, bem como envolvimento nestes esforcos dos servicos de
assisténcia nacionais através da HelpNet.

v. Obtencdo de uma taxa de execucdo orcamental elevada no que respeita as
dotacbes de autorizacdo e preenchimento dos lugares do quadro de pessoal para
agentes temporarios, atingindo ambos uma média de 97 % para todos os
Regulamentos.

3. Toma nota da continuacdo da elevada qualidade do aconselhamento cientifico prestado
pela Agéncia, em especial no que respeita ao desenvolvimento de métodos de ensaio,
incluindo alternativas a ensaios que envolvam animais, avaliagcdo da seguranca quimica,
nanomateriais, substancias persistentes, bioacumulaveis e toxicas, desreguladores
enddcrinos e estudos da Comissdo sobre os requisitos de informacdo do Regulamento
REACH.

4. Congratula-se com os esforgcos reforcados e continuados da Agéncia para melhorar a
qualidade dos dossiés, nomeadamente da nova estratégia integrada de verificacdo da
conformidade, e do incentivo aos registantes para que atualizem os seus dossiés de
forma proativa.

5. Congratula-se com a abordagem de transparéncia adotada pelo Conselho de
Administracdo (MB/61/2014), respondendo igualmente ao pedido do Provedor de
Justica Europeu.

6. Congratula-se com o trabalho do Secretariado para assegurar e melhorar o
funcionamento dos Comités da ECHA, em especial na maior sensibilizacdo dos membros
do Comité para as implicacdes dos recursos, bem como realizar acées para melhorar o
processo de restricao realizado pelo grupo de trabalho especifico.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Congratula-se com o trabalho do Férum na harmonizacdo da abordagem em matéria de
controlo do cumprimento, que fornece uma base melhorada para o controlo do
cumprimento das disposi¢cbes dos regulamentos REACH, CRE e PIC, incluindo as
decisbes regulamentares da ECHA.

Toma nota da continuacdo dos esforcos na verificacdo do estatuto de PME dos
registantes, bem como da resposta da Agéncia ao Tribunal de Justica a este respeito.

Toma nota de que o sistema de recurso, com 16 processos encerrados em 2014,
proporciona uma reparacgdo juridica eficiente as empresas. Toma ainda nota da
importancia de integrar as respetivas consequéncias nas atividades operacionais da
ECHA e da transparéncia a esse respeito.

Toma nota de que o valor das taxas cobradas no a&mbito do Regulamento relativo aos
produtos biocidas foi muito inferior ao estimado e congratula-se com os esforcos da
Agéncia para equilibrar a menor receita com a sua despesa.

Regista com preocupacdo as dificuldades da Agéncia, na auséncia de uma reserva
financeira, em obter uma subvencado adicional nos anos em que a receita financeira for
menor do que a estimada.

Toma nota de que as receitas e as taxas e encargos provenientes das atividades no
ambito do REACH e do CRE ascenderam a 26 milhdes de euros em 2014, ultrapassando
assim as previsoes.

Felicita a Agéncia pela reducédo da sua taxa de transicdo para menos de 10 % em média
para todos os Regulamentos e incentiva a Agéncia a continuar os seus esfor¢cos para
reduzir a transicao tanto quanto possivel.

Toma nota da continuacao do trabalho da Agéncia para apoiar o acesso das autoridades
dos Estados-Membros aos sistemas da ECHA, bem como a utilizacdo segura da
informacao nesses sistemas.

Toma nota dos novos progressos efetuados na implementacdo da gestdo dos riscos a
nivel dos processos, com vista a eliminagcdo de controlos multiplos e a assegurar a
eficacia e eficiéncia dos sistemas de controlo interno, em conformidade com o artigo

30.° do Regulamento Financeiro da ECHA.

Toma nota dos novos progressos efetuados no dominio da prevencao da fraude, através
do desenvolvimento do plano de acdo e da estratégia da Agéncia, bem como no
aperfeicoamento das suas praticas para evitar conflitos de interesses.

Congratula-se com o facto de a ECHA ter dado seguimento as recomendacgbes do
Conselho de Administracdo na avaliacédo do relatério anual do dltimo ano:

a. Introducdo da nova estrutura do Programa de Trabalho para 2016 com uma
ligacdo mais estreita ao Programa de Trabalho Plurianual.

b. O RAC e o0 SEAC aprovaram um procedimento de trabalho simplificado para a
elaboracdo e aprovacdo de pareceres relativos a pedidos de autorizacéo.

c. Os processos do REACH e do CRE sédo agora documentados e auditados. O inicio
do programa Eficiéncia permitiu identificar ganhos de eficiéncia e de sinergia.

d. Publicacdo de um guia de orientagdo simplificado num documento de sintese
sobre investigacdo cientifica e desenvolvimento e investigacdo e
desenvolvimento orientados para produtos e processos, a fim de apoiar a
inovacao.

e. Melhoria da cessibilidade do sitio Web de divulgacéo.
f. Inicio da abordagem em vaérias linguas destinada as PME.

g. Apresentacdo ao Conselho de Administracdo de uma proposta sobre como
melhorar a avaliacdo da identidade da substdncia na verificacdo da
integralidade.
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Publicacdo de diversos materiais em linha relativos ao prazo para aplicacdo do
CRE e na seccdo relativa ao registo de 2018, com particular beneficio para as
PME.

Com base na experiéncia adquirida na partilha de dados, reforco do
aconselhamento da ECHA as empresas, em especial as PME, publicagdo de
documentos de orientacdo sobre a partilha de custos e a gestdao do Férum de
Intercambio de Informacfes sobre uma Substancia, e apoio a Comissdo na
preparacdo de um ato de execucdo relativo a partilha de dados no ambito do

REACH e de guias praticos sobre a partilha de dados para os produtos biocidas.

Contribuicdo ativa para as atividades do grupo de trabalho criado para estudar
uma abordagem simplificada para casos especiais, através do desenvolvimento
de modelos simplificados para o relatério de seguranca quimica, a analise de
alternativas e a andlise socioeconémica, tornando a apresentacdo de pedidos de
autorizacdo menos dispendiosa e mais simples para a indUstria.

18. Recomenda que a ECHA, embora enfrentando restri¢cdes de recursos, em 2015:

a.

Continue o acompanhamento ativo da implementacdo das recomendacfes da
auditoria.

Continue a promover a utilizacdo de comunicacdo em varias linguas na sua
comunicacdo com as empresas, em especial as PME.

Continue a identificar sinergias no ambito das suas atividades, a fim de apoiar as
empresas a promoverem a competitividade e a inovacdo, no ambito das
competéncias da Agéncia.

Continue a apoiar a inddstria no cumprimento das suas obrigacfes para que as
substancias sejam tratadas de forma segura, em particular ao longo da cadeia
de abastecimento.

Continue e consolide o seu préprio trabalho a fim de assegurar a elevada
qualidade dos dossiés de uma forma eficiente e eficaz.

Reflita sobre as atividades suplementares que serdo necessarias para contribuir
para a consecucdo das «metas REACH 2020».

Apoie os Estados-Membros e os incentive a assumir as suas fun¢bes no ambito
das legislacdes e a fornecer competéncias e recursos adequados.

Continue a implementacéo do programa de eficiéncia.

Pelo Conselho de Administracéao

O Presidente

Nina CROMNIER
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COMO OBTER PUBLICACOES DA UE
Publicacdes gratuitas:

e através de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);
e nas representacdes ou delegacdes da Unido Europeia. Podera obter os respetivos contactos
na Internet (http://ec.europa.eu) ou enviando um fax para +352 2929-42758.

Publicacdes pagas:

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

Assinaturas pagas (por exemplo, as séries anuais do Jornal Oficial da Unidao Europeia
e as coletaneas de jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Uniao Europeia):

e Através de um dos agentes de vendas do Servico de Publicagdes da Unido Europeia
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm).
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