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ABREVIATURAS

RAA Relatério Anual de Atividades

AD Administrador

AST Assistente

CA Continuidade da atividade

C&R Classificagao e Rotulagem

AC Agente contratual

CASPER Aplicacdo de caracterizacao de TI para efeitos de selecdo, definicdo de
prioridades, avaliacdo e apresentacdo de relatérios (IT Characterisation
Application for Selection, Prioritisation, Evaluation and Reporting)

CHESAR Ferramenta para avaliagdo da seguranca quimica e apresentacdo de
relatérios (Chemical Safety Assessment and Reporting tool)

CRH Classificacdo e Rotulagem Harmonizadas

CRE Classificacdo, Rotulagem e Embalagem

CMR Substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo

CRE Classificacdao, Rotulagem e Embalagem

CoCAM Reunido de cooperacgdo para a avaliacdo dos produtos quimicos (antigo
SIAM - Sistema de Informacdo Ambiental)

COM Comissao Europeia

CoRAP Plano de acdo evolutivo comunitario

CSR Relatoério de Seguranga Quimica (Chemical Safety Report)

CE Comissao Europeia

ECHA Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

GCE Gestdo de Conteldos Empresariais

TAIEX CE Instrumento de Assisténcia Técnica e Intercdmbio de Informacdes da
Comissdo Europeia para paises parceiros

EEE Espago Econdmico Europeu

AESA Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos

EFTA Associacdo Europeia de Comércio Livre

EMAS Sistema Europeu de Ecogestdo e Auditoria

PEV Politica Europeia de Vizinhanca

UE Unido Europeia

PMF Perguntas Mais Frequentes

HELPEX HelpNet Exchange

HelpNet Rede de servicos de assisténcia dos Regulamentos REACH e CRE

RH Recursos humanos

CAI Capacidade de auditoria interna

SAI Servigo de Auditoria Interna da Comissao Europeia

TIC Tecnologias da Informacdo e da Comunicagao

IPA Instrumento de Assisténcia de Pré-Adesdo

SGQI Sistema de Gestdo da Qualidade Integrada

TI Tecnologias da Informacao

ITIL Information Technology Infrastructure Library (biblioteca das
infraestruturas da tecnologia da informacao)

IUCLID Base de dados Internacional de Informagdes Quimicas Uniformes

IUPAC Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

CA Conselho de Administragao

CEM Comité dos Estados-Membros
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RIP-ON
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Autoridades Competentes dos Estados-Membros

Organizacao nao-governamental

Sistema nacional de avaliacdo e notificagdo de produtos quimicos
industriais da Australia (National Industrial and Chemicals Notification
and Assessment Scheme of Australia)

Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico
Persistente, bioacumulavel e toxica

Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informagao e
Consentimento

Investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos
Produto fitofarmacéutico

Relagbes Estrutura-Atividade Quantitativas

Perguntas e respostas

Comité de Avaliacdo dos Riscos

Registo, Avaliagdo, Autorizacdo e Restricdo de Produtos Quimicos

O REACH-IT é o sistema central de TI que presta apoio ao REACH
Portal de Informacao REACH para o controlo do cumprimento
Projetos de Implementacdao do REACH relativos aos nanomateriais
Comité de Andlise Socioecondmica

Pequenas e Médias Empresas

Substancia que suscita elevada preocupacao

Agente Temporario

Subcomité das Nagbes Unidas para o Sistema Mundial Harmonizado de
classificagdo e rotulagem de substancias e misturas

Muito Persistente e muito Bioacumulavel

Grupo de trabalho da OCDE em matéria de nanomateriais fabricados
Massa por massa



Relatério Geral 2011

PREFACIO DO DIRECTOR EXECUTIVO

0O ano da divulgacao

Bem-vindos ao presente relatério sobre o trabalho da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos em 2011 - que designo o ano da divulgagdo. O termo 'divulgacao' é na verdade
insuficiente para transmitir o que é de facto um resultado excelente do trabalho que a
Agéncia e as empresas realizaram ao longo dos ultimos anos. O nosso sitio Web aloja
atualmente informacgdes pormenorizadas sobre mais de 100 000 substancias quimicas
provenientes de mais de 25 000 dossiés de registo e de mais de 3 milhdes de notificacGes
de classificacdo e rotulagem. Trata-se de um recurso de informagao Unico no mundo e um
feito no qual nos orgulhamos de participar. Posto isto, sou o primeiro a admitir que o
desafio da divulgacdo ainda ndao terminou, uma vez que continuamos a ter de extrair
informagodes valiosas dos dossiés a medida que as empresas atualizem ou tenham que
atualizar os seus dossiés e notificacdes. Também pretendemos facilitar a pesquisa e a
compreensao das informagdes. Temos um roteiro bem definido para a introducao destes
melhoramentos ao longo do tempo. Mas o nosso trabalho ja teve um inicio excelente com
o colmatar de lacunas de informacdo, que o REACH visava prover, relativamente as
substéncias quimicas mais comummente utilizadas.

O Ultimo ano também foi marcado por uma alteracdo significativa na prioridade da
Agéncia, que deixou de estar centrada na ajuda as empresas para que estas cumpram os
prazos e passou a ocupar-se da avaliagdo em grande escala dos dossiés registados. Em
2011, a prioridade foi a analise dos dossiés que continham propostas das empresas para
a realizacdo de ensaios de substdncias em animais e fizemos progressos consideraveis
nesse dominio. Contudo, ndo nos foi possivel concluir a analise do niumero previsto de
propostas de ensaio, uma vez que a identidade das substdncias em causa se revelou
muitas vezes ambigua, o que obrigou a realizacdo de verificagdes de conformidade dos
dossiés. Esta ambiguidade na identificacdo das substancias verificou-se em grande parte
dos dossiés analisados até ao momento, exigindo uma maior atencao por parte das
empresas. Se a identidade da substancia ndo for clara, ndo sé a proposta de ensaio,
como o manuseamento seguro das substancias poderdo trazer problemas.

Ao longo de 2011, também fizemos progressos na gestao dos riscos apresentados pelas
substancias mais perigosas: com a inclusdo de 28 substéncias que suscitam elevada
preocupacdo (SVHC) na Lista de substancias candidatas, a recomendacdo de treze outras
substéncias para autorizacdo e a aprovacdo de pareceres por parte dos comités cientificos
da ECHA sobre as primeiras quatro restricdes. Estou ciente de que, para algumas partes
interessadas, a adogcdo de medidas de gestdo dos riscos nunca sera suficientemente
célere, mas se refletirmos durante um momento sobre o longo caminho que ja
percorremos em apenas quatro anos, desde que a ECHA iniciou o seu trabalho,
poderemos constatar claramente os enormes progressos que foram feitos em relagcao ao
passado.

Uma vez mais, gostaria de agradecer a todos os meus colegas da ECHA pelo seu
empenho e intenso trabalho, bem como a todas as partes interessadas em toda a Europa
pelo seu apoio e participacdo no projeto REACH.

Desejo a todos um ano de 2012 cheio de sucesso.

Geert Dancet
Diretor Executivo
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APRESENTACAO DA AGENCIA EUROPEIA DOS PRODUTOS
QUIMICOS

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) foi criada em 1 de junho de 2007 e
esta no centro do novo sistema regulamentar para os produtos quimicos na Unido
Europeia (UE), que foi estabelecido no Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacao, autorizacdo e restricao dos produtos
quimicos (REACH). No inicio de 2009, o REACH foi complementado pelo regulamento
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, ou Regulamento CRE). Estes
atos legislativos sdo diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros, sem ser
necessaria a sua transposicao para a legislagdo nacional.

A finalidade do sistema REACH é assegurar um elevado nivel de protecdo da saude
humana e do ambiente, promover métodos alternativos aos ensaios em animais para a
avaliagdo dos perigos dos produtos quimicos, facilitar a livre circulagdo de substancias no
mercado Unico e aumentar a competitividade e a inovagdo. Na pratica, espera-se que o
novo regime venha colmatar uma lacuna de conhecimentos em matéria dos produtos
quimicos colocados no mercado europeu antes de 1981, tornar mais célere a colocagao
no mercado de produtos quimicos seguros e inovadores e tornar mais eficiente a gestdo
do risco destas substancias, nomeadamente através da transferéncia do énus da prova da
identificagao e controlo dos riscos das autoridades para as empresas. Para que o REACH
seja aplicado com éxito, é necessario que a Agéncia funcione corretamente e seja capaz
de apresentar pareceres de elevada qualidade, independentes e baseados em dados
cientificos, dentro de prazos legais muito rigorosos. Além disso, é necessario garantir o
correto funcionamento dos aspetos operacionais da legislacdo. No entanto, o bom
funcionamento do REACH também depende dos parceiros institucionais da ECHA, em
particular os Estados-Membros da UE e a Comissao Europeia.

O Regulamento CRE tem por objetivo assegurar um elevado nivel de protecdo da saude
humana e do ambiente, bem como a livre circulacdo das substancias, das misturas e dos
artigos, mediante a harmonizacdo dos critérios de classificacdo de substancias e misturas
e das regras em matéria de rotulagem e embalagem. As propriedades perigosas das
substéncias quimicas abrangem perigos fisicos e perigos para a salde humana e para o
ambiente, bem como perigos para a camada de ozono. Além disso, o Regulamento CRE
constitui uma contribuicdo da UE para a harmonizacdo global dos critérios relativos a
classificagdo e rotulagem, os quais foram desenvolvidos no ambito das Nagbes Unidas
(UN GHS).

Os dois regulamentos referidos deverao contribuir para a realizacdo da Abordagem
Estratégica em matéria de Gestdo Internacional de Substéancias Quimicas (SAICM)
adotada no Dubai em 6 de fevereiro de 2006.

Missao da ECHA

A ECHA é a principal forca promotora entre as autoridades reguladoras da implementacdo
da legislagdo inovadora da UE em matéria de produtos quimicos com o objetivo de
beneficiar a saitde humana e o ambiente, bem como da inovacdo e da competitividade. A
ECHA ajuda as empresas a cumprir a legislagdo, promove a utilizagdo segura dos
produtos quimicos, fornece informagodes sobre produtos quimicos e gere substancias
quimicas que suscitam preocupagao.

Visao da ECHA

A ECHA aspira a tornar-se a principal autoridade reguladora mundial para a seguranga
dos produtos quimicos.
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Valores da ECHA

Transparéncia

Envolvemos ativamente os nossos parceiros de regulacdo e as partes interessadas nas
nossas atividades e somos transparentes no nosso processo de decisdo. Fazemo-nos
entender com clareza e somos faceis de contactar.

Independéncia

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

Credibilidade

As nossas decisGes baseiam-se em critérios cientificos e sdo coerentes e imparciais. A
responsabilizacdo e a seguranca das informacdes confidenciais sdao pedras angulares de
todas as nossas agoes.

Eficiéncia

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

Compromisso com o bem-estar

Promovemos a utilizagdo segura e sustentavel dos produtos quimicos com o objetivo de

melhorar a qualidade da vida humana na Europa e proteger e melhorar a qualidade do
ambiente.
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1. RESUMO DAS PRINCIPAIS REALIZACOES DE
2011

A primeira realizacdo do ano foi a recegdo correta de mais de trés milhGes de
notificacdes de classificacao e rotulagem, abrangendo mais de 100 000 substancias
distintas até ao fim do prazo de 3 de janeiro estabelecido no Regulamento CRE,
bem como o processamento eficaz, no prazo previsto de 28 de fevereiro de 2011,
de todos os dossiés de registo recebidos até ao fim do primeiro prazo de registo
REACH, que expirou em 30 de novembro de 2010.

Em seguida, foram alteradas as prioridades com vista a tornar publicas as
informacgbes sobre produtos quimicos registados ou notificados. Até ao final do ano,
foi disponibilizado a titulo gratuito um volume enorme e Unico de informacgbes de
segurancga provenientes de mais de 23 000 dossiés de registo, abrangendo mais de
4 100 substéncias (ou 78 % das substancias registadas) através do portal de
divulgagdo no sitio Web da ECHA. Também foi fundamental o progresso significativo
gue se registou na avaliacdo dos pedidos de confidencialidade efetuados pelos
registantes para determinadas partes dos dossiés.

A publicagdo da primeira versdo do inventario publico com informacdes
provenientes das notificagdes de classificacao e rotulagem estava prevista para
2011. Contudo, a complexidade da tarefa obrigou ao adiamento da publicagdo para
depois de 2011, o que acabou por acontecer no inicio de 2012.

Outra alteragao nas prioridades incidiu na avaliagao dos dossiés registados. Em
2011, a principal prioridade da avaliacdao do dossié era a analise das propostas de
ensaio tendo em conta os prazos estabelecidos para essas avaliagdes. No entanto, a
identidade ambigua das substancias numa grande parte dos dossiés impediu uma
analise significativa das propostas de ensaio e obrigou a uma verificacdo prévia da
conformidade. Este facto quase que duplicou o nimero das verificagoes de
conformidade planeadas, ao mesmo tempo que atrasou a analise das propostas de
ensaio. Ndo obstante, foram alcancados progressos notaveis, quer na analise das
propostas de ensaio, quer nas verificacées de conformidade dos dossiés.

Tal como previsto, a Agéncia apresentou a primeira proposta para o Plano de acdo
evolutivo comunitario (CoRAP) aos Estados-Membros e ao Comité dos
Estados-Membros da ECHA, proposta essa que inclui 91 substancias para o periodo
de 2012-2014. Esta proposta permitira iniciar a avaliagdo de substancias, que se
destina a verificar se a substancia constitui um risco para a salde humana ou para
0 ambiente, e serd realizada pelos Estados-Membros pela primeira vez em 2012.

Em 2011, 28 substancias que suscitam elevada preocupagao (SVHC) foram
adicionadas a lista de substancias candidatas. Entre estas substéncias estava a
primeira substancia que foi identificada como SVHC, uma vez que foi considerada
suscetivel de provocar efeitos graves no ambiente e originar um nivel de
preocupacdo equivalente. No final do ano, o nimero de substancias SVHC incluidas
na Lista de substancias candidatas era de 73, niumero que ainda fica muito aquém
do objetivo de 136 substancias definido para o final de 2012.

A ECHA também enviou a sua terceira recomendacdo para inclusdao de substancias
prioritarias na Lista de Autorizacgdo (lista de substancias sujeitas a autorizagdo) da
Comissdo. Foi recomendada a inclusdo de treze substancias da Lista de substancias
candidatas. A ECHA também finalizou os seus procedimentos para a rececdo de
pedidos de autorizagdo, mas ndo foram apresentados pedidos em 2011. Os comités
cientificos da ECHA elaboraram ainda pareceres sobre as primeiras quatro
restrigdes.
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Em conformidade com os requisitos legais do Regulamento REACH, a ECHA publicou
0 seu primeiro relatério quinquenal sobre o funcionamento do Regulamento REACH
e elaborou o primeiro relatério trienal sobre o estado de aplicagdo e a utilizacdo de
métodos de ensaio que ndo envolvam animais e de estratégias de ensaio. Ambos os
relatorios foram apresentados a Comissao e disponibilizados publicamente no
interesse da transparéncia.

A ECHA acompanhou de muito perto os desenvolvimentos dos projetos de
implementacao do REACH relativos aos nanomateriais e ajudou a Comissao a
compilar informacgdo sobre os tipos de nanomateriais e as suas utilizagdes. Além
disso, a ECHA contribuiu para o continuo desenvolvimento das diretrizes de ensaio
da OCDE, com vista a garantir que os métodos de ensaio sdao desenvolvidos e
atualizados em conformidade com os conhecimentos cientificos mais recentes e, ao
mesmo tempo, evitar ensaios desnecessarios em animais.

Continuamos a apoiar e a aconselhar a indUstria através de orientacGes e do servico
de assisténcia, e todos os materiais destinados as PME e ao publico em geral foram
traduzidos nas 22 linguas oficiais da UE. A ECHA langou a campanha de
sensibilizacdo «REACH 2013 — Act now!» (REACH 2013 - E tempo de agir!)
destinada a ajudar as empresas a prepararem-se para o segundo prazo de registo
em 2013. As orientagdes tornaram-se mais acessiveis para as PME através da
remodelagdo da secgdo sobre os guias de orientagdo do sitio Web da ECHA, da
simplificacdo das orientagdes sempre que possivel e da disponibilizacdo da base de
dados terminoldgica multilingue da ECHA relativa aos Regulamentos REACH e CRE,
a qual facilita a tradugdo e a harmonizagao da principal terminologia REACH.

Tal como esperado, o volume de trabalho dos Comités da ECHA aumentou em
2011, mas ainda assim todos os dossiés foram processados dentro do prazo legal,
apresentaram um nivel de qualidade elevado e a maioria foi aprovada por
unanimidade ou adotada por consenso. O Secretariado da ECHA prestou o apoio
necessario ao Forum, que intensificou as suas atividades no sentido de um controlo
efetivo e harmonizado do cumprimento dos Regulamentos REACH e CRE em toda a
UE e no EEE.

Uma vez que a implementacao e o controlo do cumprimento dos Regulamentos
REACH e CRE exigem um grande leque de sistemas de TI, o seu desenvolvimento e
manutencdo continuaram a ser essenciais para as operacdes da ECHA em 2011. Foi
criado o portal RIPE, um novo instrumento para as autoridades responsaveis pelo
controlo do cumprimento, e foram langadas novas versodes das aplicacoes
REACH-IT, IUCLID 5 e Chesar para ajudar as empresas a registarem as suas
substancias.

A estrutura organizacional da ECHA foi alterada no inicio do ano, por forma a estar
bem preparada para o rapido aumento de volume das tarefas técnicas e cientificas
exigidas a Agéncia e a avangar para a elaboragao de varios pareceres e decisdes
baseados em dados cientificos. Foi criado um plano de organizagdo de carater mais
horizontal com trés novas diregdes. A implementacdo da reorganizagdo exigiu a
adaptacdo dos processos de gestao a toda a instituicdo e a garantia de uma
coordenacdo eficaz das atividades transversais as diferentes direcdes. Estes aspetos
foram posteriormente complementados com o langamento de uma identidade
institucional especifica e de uma nova identidade visual que destacaram a
orientacdo para o servigo e as ambicdes da ECHA em relagdao a todos os seus
clientes. O novo sitio Web foi langcado em 15 de dezembro e reflete de forma muito
visivel para o publico todos estes aspetos.

As atividades da ECHA foram integralmente autofinanciadas em 2011, com base
nas receitas obtidas em 2011, complementadas com o saldo transitado das
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reservas acumuladas em 2010. A Agéncia também reembolsou a Comissao a
subvencdo da UE recebida em 2010.

A ECHA continuou a atrair pessoal altamente qualificado, com 88 novos membros
recrutados durante o ano, o que resultou no preenchimento de 98 % dos lugares do
qguadro de pessoal. A ECHA também continuou a ter em devida conta o bem-estar e
a motivacao do pessoal, bem como a integracao e a formacao profissional dos
funcionarios novos e existentes.
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2. ATIVIDADES OPERACIONAIS —
IMPLEMENTACAO DOS PROCESSOS REACH E CRE

2.1. Atividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacao
Principais realizacbes em 2011
Registo e apresentacao de dossiés

Um dos principais objetivos do processo de registo consiste na producgao, pelos
fabricantes e importadores, de dados sobre as substancias que fabricam ou
importam, na utilizagdo desses dados para avaliar os riscos relacionados com essas
substancias e na elaboragdo e recomendagdo de medidas de gestdo de riscos
adequadas, contribuindo assim para um maior nivel de protecdo da salde humana
e do ambiente em toda a UE. As empresas que fabricam ou importam anualmente
substancias em quantidades superiores a uma tonelada tém a obrigacdo de
documentar todas estas informagdes num dossié de registo que deve ser
apresentado a ECHA.

0O ano comecou com a conclusdo de todos os registos apresentados para o primeiro
prazo de registo do REACH, 30 de novembro de 2010, que se centrou no registo de
substancias com volume elevado (1 000 toneladas/ano) e em certos tipos de
substancias que suscitam preocupagdo. No que respeita aos dossiés de registo
apresentados nos dois Ultimos meses antes do fim desse prazo, a ECHA deveria
verificar se estavam completos do ponto de vista técnico até 28 de fevereiro de
2011. Esta verificacao foi concluida com éxito para todos os dossiés devido a um
planeamento cuidadoso e aos melhoramentos introduzidos no sistema REACH-IT
até ao final de 2010, que permitiram a Agéncia utilizar um sistema automatizado de
verificagdo da integralidade e manter um nivel minimo de intervencdo humana.
Com base neste sistema, foi atribuido um ndmero de registo a maior parte dos
dossiés de registo. Apenas foram rejeitados cerca de 1 % (220) dos dossiés, dos
quais 75 % por falta de pagamento da taxa de registo. O primeiro relatério da
ECHA a Comissdo sobre o funcionamento do Regulamento REACH, concluido em
junho de 2011, contém informacGes pormenorizadas sobre os resultados do
primeiro registo.’

ApOs esta primeira vaga de dossiés de registo recebidos em 2010, mas ainda em
processamento no inicio de 2011, a atividade de registo estabilizou num volume de
6 079 dossiés de registo novos ou atualizados que foram processados pela ECHA
em 2011. Embora este volume de trabalho tenha sido superior ao previsto no
Programa de Trabalho, a ECHA conseguiu verificar a integralidade dos dossiés
dentro dos prazos regulamentares.

Uma vez que o préximo prazo de registo para substancias fabricadas ou importadas
em quantidades superiores a 100 toneladas por ano é em maio de 2013, a ECHA
iniciou as suas atividades de preparagao no segundo semestre de 2011, tendo em
conta a experiéncia adquirida em 2010. As principais atividades em 2011 foram o
desenvolvimento e a prestagdo de aconselhamento especifico para os registantes de
2013 através de um sitio Web especifico (ver Atividade 10)?, a elaboracdo do
conteldo técnico para o programa de webinars destinado a apoiar os registantes
durante o ano de 2012 e o langamento de estudos de mercado para obter um
melhor conhecimento das substancias que deverao ser registadas até 31 de maio
de 2013.

! Ver o relatdrio sobre o funcionamento do Regulamento REACH (The Operation of REACH and CLP)
disponivel no sitio Web da ECHA em

echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation reach clp 2011 en.pdf.

2 echa.europa.eu/reach2013.
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Em 2011, a ECHA prosseguiu ainda com a verificagdo do estatuto dos dossiés
relativos a substancias registadas para utilizagdo como substancias intermédias,
apenas para confirmar se essas utilizagdes respeitam a definigao de utilizacdo de
substancia intermédia e se Ihes sdo aplicadas condicGes estritamente controladas.
ApOs a despistagem de cerca de 400 dossiés, a ECHA enviou aos registantes mais
de 40 notificagbes, com base no artigo 36.° do Regulamento REACH, a solicitar a
clarificagdo do estatuto de substancia intermédia da substancia. A ECHA examinara
as respostas a estas notificagdes no inicio de 2012.

Embora o prazo de registo de 2010 tenha sido um éxito em termos de apresentacgao
atempada de dossiés pela indUstria e de processamento pela ECHA, a Agéncia e
outras partes interessadas detetaram de imediato problemas de qualidade nos
dossiés de registo. Por conseguinte, além de cumprir diversas obrigacdes de
comunicagao formais no ambito do Regulamento REACH, a ECHA comegou a
desenvolver um conjunto de ferramentas informaticas e outros métodos com o
objetivo de facilitar a realizacdo de pesquisas mais especializadas e especificas na
base de dados de registo. Quando estiverem em pleno funcionamento, estas
ferramentas permitirdo a ECHA detetar os dossiés nos quais a utilizacdo segura nao
esta suficientemente demonstrada e solicitar respostas adequadas em caso de
desempenho insuficiente, bem como identificar insuficiéncias comuns nos dossiés
de registo que possam justificar um acompanhamento fora do ambito da avaliacdo
do dossié. Esta identificacdo, em conjunto com determinados problemas de
qualidade detetados nos dossiés durante o processo de verificagdo da conformidade
(ver Atividade 2), resultou na necessidade de identificar algoritmos para uma
identificacdo eficiente e eficaz de dossiés de fraca qualidade na base de dados de
registo, para efeitos de avaliagdo e outros.

No que respeita as isencbes temporarias das obrigagdes de registo devido a
atividades de investigacdo e desenvolvimento orientadas para produtos e processos
(PPORD), que visam estimular a inovagao a nivel europeu, foram processadas com
éxito 232 notificagdes em 2011. O numero de dossiés PPORD aparenta ser estavel
ao longo dos anos e esta de acordo com as previsoes. A ECHA tem também a
possibilidade de impor condicdes as isencdes PPORD, por exemplo, para assegurar
gue a substancia seja manuseada em condicGes razoavelmente controladas. Para
este efeito, a ECHA comecou a desenvolver um processo de avaliacao das
notificagcdes PPORD no final de 2011. Foi langcado um projeto-piloto como
preparacao para a plena implantagdo do processo previsto para 2012.

Foram introduzidos novos tipos de apresentacao de dossiés a partir de 1 de abril, o
gue permitiu a ECHA comecgar a receber relatérios de utilizadores a jusante (para
utilizacdes nao aprovadas pelos seus fornecedores, tal como Ihes foi comunicado
nos cenarios de exposicdo anexos as fichas de dados de seguranga?®), notificacdes
de substancias presentes em artigos, pedidos de autorizacao e pedidos para a
utilizacdo de um nome alternativo nos termos do artigo 24.° do Regulamento CRE.

Ao longo do ano, a ECHA recebeu um total de 64 relatérios de utilizadores a
jusante. Este nUmero é muito inferior ao previsto inicialmente no Programa de
Trabalho, mas foram encontradas varias justificacGes para esse facto.
Nomeadamente, a industria informou a ECHA de que, até ao final do ano, apenas
uma parte das fichas de dados de seguranca tinha sido atualizada no @mbito do
registo ao abrigo do REACH e, por conseguinte, ainda nao tinham sido
determinadas obrigacdes de comunicagao para os utilizadores a jusante ou o prazo
de seis meses para que estes efetuassem a comunicagdo ainda nao tinha terminado
no final de 2011. A partir de 1 junho de 2011, passou a ser possivel apresentar
notificacdes de substancias contidas em artigos através do REACH-IT. Foi recebido
um total de 203 notificagdes até ao final do ano (para mais informagdes, consulte a

3 Artigo 38.° do Regulamento REACH.
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Atividade 3).
Partilha de dados e identificacdo da substancia

As empresas que registam a mesma substancia tém a obrigacao de partilhar os
seus dados para minimizar os custos do registo e evitar ensaios desnecessarios em
animais. A ECHA nao interfere nas negociacoes entre as empresas. No entanto,
caso estas ndo consigam chegar a acordo, poderdo apresentar o seu caso a
Agéncia. O numero de pedidos apresentados a ECHA para resolucao de litigios
relativos a partilhas de dados continuou muito reduzido em 2011, a seguir ao
primeiro prazo de registo. Cinco pedidos, recebidos em 2010, foram concluidos no
inicio de 2011. Em trés casos, a ECHA concluiu que a parte que apresentou o
pedido nao tinha envidado todos os esforcos para chegar a um acordo sobre a
partilha dos dados. Os dois outros casos foram encerrados, uma vez que as partes
chegaram a acordo. Foram recebidos dois novos pedidos em 2011. Um deles foi
também encerrado, enquanto o outro ainda esta a ser tratado.

Em contrapartida, foram intensas as atividades em torno do processo de pedido de
informacdo (a etapa anterior ao registo que permite que potenciais registantes de
substéncias de integracdo ndo progressiva ou de substancias de integracdo
progressiva que nao tenham sido pré-registadas sejam postos em contacto com
registantes anteriores para poderem partilhar dados). Embora o nimero de pedidos
de informacao recebidos tenha sido apenas ligeiramente superior ao previsto

(1 900), o numero total de pedidos processados em 2011 foi superior a 2 100,
devido aos pedidos acumulados que transitaram de 2010. Em 2011, 40 % dos
pedidos diziam respeito a substancias de integragao progressiva e, por esse motivo,
ndo representam novas substancias no mercado europeu, mas sim mais empresas
a fabricar ou a importar essas substancias para a UE.

Uma vez que o maior nimero de pedidos de informacao processados coincidiu com
problemas na qualidade das informac0Oes fornecidas pelos requerentes sobre a
identificacdo das substancias, ndo foi possivel cumprir o prazo de 20 dias Uteis
previsto internamente para o tratamento dos pedidos durante o primeiro semestre
do ano. Em resposta as preocupacgoes da industria sobre a prorrogacao do prazo de
resposta aos seus pedidos, a ECHA reviu o processo de pedidos de informacao
durante o ano de 2011 a fim de melhorar a sua eficiéncia, simplificando o
procedimento interno e o apoio as empresas com uma ferramenta de TI e um
documento de perguntas e respostas atualizado que lhes permitiu melhorar as
informagdes de identificagdo das substéncias antes de apresentarem os seus
dossiés. Em consequéncia, desde setembro de 2011, 80 % dos pedidos de
informacgdo foram processados dentro do prazo de 20 dias Uteis.

Divulgacao

Um dos objetivos da ECHA no ambito do Regulamento REACH consiste em publicar
gratuitamente na Internet informacdes que detém sobre substancias registadas.
Espera-se que esta atividade venha a ter um impacto positivo no plano da protegao
da saude e do ambiente na Europa e a escala mundial, dado que todos podem
aceder as informacgoes sobre os produtos quimicos que utilizam. Até 2011, o
processo exigia diversas etapas processuais uma vez que a ECHA comunicava
individualmente com os registantes para confirmar as partes dos seus dossiés que
podiam ser publicadas. Em 2011, a ECHA evoluiu para um processo de divulgacao
parcialmente automatizado, gragas a uma ferramenta de TI especifica («ferramenta
de filtro de divulgagao»), apoiada por um manual, que permite que os registantes
verifiquem eles proprios, antes da apresentagdo dos seus dossiés de registo, quais
as partes que serao publicadas no sitio Web da ECHA.

Durante o ano de 2011, o niumero de dossiés de registo cujas informacbes foram
disponibilizadas no portal de divulgacdo do sitio Web da ECHA aumentou
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significativamente de algumas centenas de dossiés para mais de 23 000 dossiés, o
gue representa 88 % de todos os registos e 78 % das substancias registadas. A
divulgacdo foi efetuada por grupos, comecando pelos dossiés que continham uma
grande diversidade de informacgbes apresentados pelos registantes principais em
margo, a que se seguiu a adicdo das informacgdes provenientes dos dossiés dos
membros em novembro.

Foi também realizado um trabalho intenso para melhorar a facilidade de utilizagao e
funcionalidade do portal de divulgagdao. Numa primeira etapa, foi criada uma ligagao
do portal de divulgacdo ao portal eChem da OCDE* em abril, o que proporcionou
aos utilizadores a possibilidade de efetuarem pesquisas sobre as propriedades e os
efeitos das substancias registadas. Em seguida, foi criado um formato melhorado
com base nos comentarios das partes interessadas, o qual foi aplicado aos dossiés
divulgados em maio. Por ultimo, em dezembro (no contexto da remodelacdo do
sitio Web da ECHA) foi adicionada uma nova funcionalidade «search for substances»
[pesquisa de substancias]. Esta funcionalidade permite aos utilizadores
pesquisarem uma substdncia e obterem rapidamente todas as listas que incluem
essa substdncia (por exemplo, a lista de substancias registadas, a lista de
substéncias pré-registadas, a lista de substéncias candidatas, o registo de
intencgdes, etc.) e uma ligagao direta para as informacgoes.

Outra atividade relacionada com a divulgagao consiste em avaliar se os pedidos de
confidencialidade apresentados pelos registantes nos seus dossiés sdo justificados e
validos. O processo consiste em duas etapas: a) a avaliagdo inicial, que pode
conduzir a aceitacdo do pedido, a sua rejeicdo direta caso a informagdo ndo possa
ser considerada confidencial ao abrigo do Regulamento REACH, ou a um pedido
dirigido aos registantes para que fornegcam informacdes suplementares; e b) a
avaliacao final, que consiste na analise da nova argumentacdao apresentada para o
pedido no dossié atualizado. Em caso de rejeicdo, o registante podera solicitar uma
revisdo da decisdo de rejeigao.

Cerca de 3,5 % dos dossiés de registo recebidos antes do primeiro prazo de registo
de 2010 continham um ou varios pedidos de confidencialidade, dai resultando um
total de 1 066 pedidos a analisar. O objetivo da ECHA para 2011 tinha como
prioridade os pedidos de confidencialidade recebidos em 2010 e a avaliacao de

90 % desses pedidos. No entanto, durante o desenvolvimento do processo em
2011, tornou-se evidente que a abordagem mais eficiente seria agrupar os pedidos
por categoria em vez de seguir uma ordem cronoldgica. Além disso, tinha de ser
atribuida prioridade aos pedidos relativos ao nome IUPAC (que representam cerca
de 60 % dos pedidos), mesmo que tivessem sido recebidos em 2011, a fim de
assegurar que os dossiés que continham uma proposta de ensaio ou os dossiés
divulgados estavam associados a uma identificacdo clara da substancia. Por este
motivo, apenas 64 % dos pedidos de 2010 foram alvo da avaliagao inicial. Contudo,
foi também verificada uma grande parte dos «novos» pedidos recebidos durante o
ano de 2011, o que resultou num volume praticamente idéntico de avaliagdes ao
inicialmente previsto. Com a introducao desta alteracao, conseguiu-se uma taxa de
avaliacdo satisfatoria, permitindo assegurar que a ECHA prosseguira o seu objetivo
para 2012 com maior celeridade.

No total, existiam 1 693 pedidos de confidencialidade nos dossiés de registo
recebidos até ao final de 2011. Em resultado do agrupamento dos pedidos, a ECHA
realizou a avaliacdo inicial de 927 (55 %) desses pedidos e concluiu 630 (38 %)
processos, com a maior parte dos restantes pedidos a aguardar uma atualizacdo do
dossié de registo por parte da empresa na sequéncia de um pedido formal de
informacgOes suplementares.

4 Portal global de informac&o sobre substancias quimicas, www.echemportal.org/
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Com quase todos os dossiés de registo publicados, as atividades de divulgacdo da
ECHA no final de 2011 centraram-se na criagao de sistemas para a divulgacao de
outras partes dos dossiés de registo. Com base num parecer da Comissao Europeia,
a ECHA concluiu que as disposicGes do Regulamento REACH em matéria de
divulgacdo devem ser interpretadas de uma forma mais ampla a fim de abrangerem
certas informacdes contidas nas fichas de dados de seguranca, como o home da
empresa, o numero de registo e o resultado da avaliacdo PBT e mPmB. No entanto,

estas informagdes suplementares apenas poderao ser divulgadas em 2012, uma
vez que é necessario alterar diferentes sistemas de TI da ECHA e que a indUstria
deve ter a oportunidade de solicitar a confidencialidade parcial ou total do contetdo

desses campos.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Processar todos os litigios relacionados com os dossiés e a partilha de dados
e analisar todas as notificagdes PPORD e pedidos de confidencialidade, de
acordo com os procedimentos normalizados adotados pela ECHA e dentro
dos prazos fixados no Regulamento REACH.

2. Processar os pedidos de informacao de acordo com os procedimentos
normalizados adotados pela ECHA, no prazo de 20 dias Uteis.

3. Proferir decisdes sobre registos e notificacdes de PPORD de elevada

qualidade técnica e cientifica.
4. Publicar no sitio Web da ECHA a informagdo publica de todos os dossiés de
substéncias registadas até ao fim do primeiro prazo de registo.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e

Indicador Meta em 2011 frequéncia da RESILIEL
o ~ o0 2011
verificacao
Percentagem de registos, Tempo registado
notificacGes PPORD e litigios sobre | 100 % nos relatorios
) : 100 %
partilha de dados processados mensais do
dentro do prazo legal. REACH-IT
Percentagem de pedidos de ~ Tempo re,gl_stado
. = Ndo menos de nos relatorios o
informacao processados no prazo 90 % is d 48 %
estabelecido (20 dias uteis). 0 % mensais do
REACH-IT
Percentagem de avaliagOes iniciais .
. ' o Registado no
dos pedidos de confidencialidade ~
A ) Nao menos de REACH-IT,
constantes dos dossiés de registo - 64 %
. : 90 % relatorio
apresentados até ao fim do prazo trimestral
de 2010.
Percentagem dos pedidos de Registado no
confidencialidade constantes dos Ndo menos de REACH-IT, 44 o
dossiés de registo apresentados 90 % relatorio 0
até ao fim do 2010 apreciados. trimestral
Percentagem dos dossiés de Nao menos de Relatério interno
) ; o~ 88 %
registo (informagao nao 80 % anual
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confidencial) publicados no sitio
Web da ECHA.
NUmero de recursos apresentado N3o mais de Acompanhament

. o 0 mensal das
por registantes e notificantes 10 % das R 1%

. S respostas as
contra decisOes. decisdes decist
ecisdes

Principais resultados

Tratamento de todos os dossiés de substancias de integracdo progressiva
apresentados até ao fim do prazo de 2010 (aprovacdo ou rejeicdo de
registos e envio de faturas); tramitagdo dos litigios relativos a partilhas de
dados dentro dos prazos estabelecidos.

Rececdo e processamento de cerca de 5 000 dossiés de registo (dos quais
2 500 eram atualizagdes), 2 100 pedidos de informagdes e 230 notificagdes
de investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos
(PPORD).

Apreciagao de mais de 900 pedidos de confidencialidade iniciais e conclusao
de cerca de 600 decisdes.

Publicagdo no sitio Web da ECHA da informacdo proveniente de mais de

23 000 registos, abrangendo mais de 4 100 substancias, e ligacdo ao portal
eChem da OCDE.
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Quadro 1: Nimero de novos dossiés recebidos em 2011

Tipo de dossié N.© real Estimativas

PT 2011

Registos 4 376 -
Substancias intermédias isoladas

917 -
transportadas
Substancias intermédias isoladas nas
instalacoes 178 -
Total de dossiés de registo 5471 4 500
Notificacdes PPORD 243 200
Consultas 1970 1 800
Notificacdes ao abrigo do artigo 7.9, n.°
2 218 40
Relatérios ao abrigo do artigo 38.° 64 45 000

Quadro 2: Apresentacdes de dossiés concluidas pela ECHA em 2011

Verificacdo da integralidade com |Rejeitado

éxito S

Tipo de dossié - ]
Total Apresentac Atualizac ‘
ao original Oes
Registos 4 935 2 394 2 541 199
_Substanaas intermédias 938 546 392 26
isoladas transportadas
_Substanaas |_ntermec~llas 206 144 62 3
isoladas nas instalacoes
5

Total 6079 3084 2 995 228
Notificagdes PPORD 232 187 45 3

® Destes, 172 eram relativos a falta de pagamento da taxa obrigatdria.
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Quadro 3: Pedidos de confidencialidade em 2011

Estimativas PT

Pedidos de confidencialidade

2011
Numero de novos pedidos de 250
confidencialidade 627
NUumero de avaliagbes iniciais 927 -
960 (90 % dos
NUmero de decisdes finais 630 pedidos de 2010)
DecisOes positivas 229 -
DecisOes negativas N/D 20
Decisoes: pedido fora do ambito 357 -
Pedidos retirados pelos registantes 44 -

Quadro 4: Estatisticas da divulgacao no final de 2011

NUdmero de substancias divulgadas 4 133

Numero de dossiés divulgados 23 856

Grafico 1: Total de dossiés de registo apresentados em 2011 por pais

Dossiés de registo apresentados por pais

Alemanha ‘
Reino Unido ‘
Franca ‘
Paises Baixos |
Italia
Bélgica |
Espanha |
Irlanda
Finlandia
Polénia
Suécia

Outros
I T

0% 5% 10 % 15 % 20 % 25 % 30 %]
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2.2. Atividade 2: Avaliacao
Principais realizacdes em 2011
Avaliacdo de dossiés

Depois de terminado o primeiro prazo de registo, a avaliacdo dos dossiés de registo
tornou-se a principal prioridade da ECHA. Através desta atividade, a ECHA verifica
se os registantes estdao a fornecer as informacgdes-padrao exigidas pelo
Regulamento REACH. O principal resultado da avaliagcdo do dossié sdo as decisdes
juridicamente vinculativas que exigem aos registantes a realizacao de ensaios
suplementares ou a apresentacdo de outro tipo de informacgao e a atualizagao do
dossié em conformidade.

Com base nas informagodes relativas ao nimero de registos apresentados em 2010
e de propostas de ensaio contidas nos dossiés, foi elaborado e apresentado ao
Conselho de Administracao, em marco de 2011, um plano plurianual para a
avaliagdo. Este plano estimava em 250 o numero de analises de propostas de
ensaio concluidas em 2011 e em 100 o numero de verificagdes de conformidade
concluidas. Importa salientar que, neste contexto, «conclusdo» significa a emissao
de um projeto de decisao (ndo uma decisao final) ou de outra conclusao pela ECHA.

Em 2011, a avaliagcdo do dossié incidiu essencialmente na analise das propostas de
ensaio: era importante iniciar a analise da maior parte das propostas de ensaio e
concluir uma parte significativa dessas analises no que respeita aos dossiés
apresentados até ao fim do primeiro prazo de registo em 2010, a fim de cumprir o
prazo legal de 1 de dezembro de 2012 para retirar conclusdes sobre as propostas.
Por conseguinte, foi desenvolvida uma estratégia para melhorar a eficiéncia através
do agrupamento de tipos de propostas semelhantes ou de propostas de estruturas
guimicas semelhantes e da organizacdo por grupos das consultas as partes
interessadas sobre propostas envolvendo animais vertebrados. Os resultados do
trabalho sdo apresentados no quadro 5. Embora se tenham registado progressos
significativos no processamento das propostas de ensaio, ndo foi possivel cumprir
integralmente o objetivo no que respeita a analise das mesmas. O principal motivo
foi a detegdo de varios dossiés com ambiguidades ao nivel da identidade da
substancia, o que impediu uma analise significativa das propostas de ensaio neles
incluidas. Nesses casos, foi necessario realizar primeiro uma verificacdo da
conformidade para clarificar a identidade da substéncia. A necessidade de iniciar
essas verificacbes de conformidade quase duplicou o numero de verificagbes de
conformidade inicialmente previsto, o que nos da uma nogao da dimensdo do
problema em causa. Ao mesmo tempo, a ECHA prosseguiu a realizagao de
verificagdes de conformidade noutros dossiés, muitas das quais iniciadas em 2010
(ver quadro 6).

O aconselhamento especifico prestado aos registantes na sequéncia da avaliacdo foi
melhorado em 2011. No relatério de progresso anual sobre a avaliagdo no ambito
do REACH de 2010, publicado no sitio Web da ECHA em fevereiro de 2011°¢, foram
fornecidas recomendacgbes pormenorizadas aos registantes. Uma das principais
conclusGes do relatério foi que muitos dos dossiés avaliados tinham, pelo menos,
problemas de qualidade, independentemente de terem sido selecionados de forma
aleatodria ou com base em alguma preocupacdo especifica.

De acordo com o disposto no artigo 117.9, n.° 3, do Regulamento REACH e em
conformidade com o objetivo de promover a utilizagdo de métodos de ensaio que

6

http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation under reach progress report 2010 pt.pdf
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nao envolvam animais, a ECHA apresentou pela primeira vez um relatério sobre o
estado de aplicacdo e a utilizagdo de métodos de ensaio que ndo envolvam animais
a Comissdo Europeia em junho de 2011. Neste relatorio, os dossiés de registo
recebidos até ao fim do primeiro prazo de registo foram analisados para examinar a
forma como as empresas estao a utilizar alternativas aos ensaios em animais. A
principal conclusdo do relatério é que, em geral, os registantes utilizaram todas as
informacBes e métodos alternativos disponiveis antes de realizarem estudos
complementares em animais ou de apresentarem propostas de ensaio. O relatorio
foi publicado em julho no sitio Web da ECHA’.

Como pré-requisito para o processamento de dossiés complexos sobre substancias
com elevada tonelagem apresentados até 1 de dezembro de 2010, a ECHA
continuou a reforgar a sua capacidade através da contratagao, formacao (incluindo
visitas a laboratdrios e formagdo pratica) e integragdo de novos funcionarios, bem
como do reforco das competéncias internas no dominio cientifico, da elaboracdo de
pesquisas especificas sobre questbes de relevancia imediata para a avaliacdo e da
criacdo de uma rede de peritos externos.

Além disso, a ECHA continuou a melhorar a eficiéncia do processo a fim de
processar simultaneamente varias centenas de avaliagdes de dossié por ano. O
sistema de apoio a decisdo baseada no parecer de peritos foi posto em pratica em
2011; o sistema orienta os avaliadores através da utilizacdo de questdes e
instrugdes normalizadas e contribui para melhorar a eficiéncia. Foram realizados
progressos na especificacdo e aplicacao do novo sistema de gestdo de documentos
gue, uma vez implementado em 2012, permitira simplificar ainda mais o fluxo de
trabalho e normalizar a abordagem da ECHA.

Avaliacdo de substancias

A avaliacdo de substancias tem por objetivo verificar se uma substancia constitui
um risco para a saude humana ou para o ambiente. E realizada pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros (ACEM) e implica a analise de toda a
informacgao disponivel e a solicitacdo de informagdo suplementar aos registantes, se
for necessario. O ponto de partida para a avaliagdo das substancias é o plano de
acao evolutivo comunitario (CoRAP) para as substancias sujeitas a avaliagdo da
substancia.

Em 2011, foram concluidos com éxito os preparativos para iniciar o processo
REACH pela primeira vez em 2012. Para esse efeito, a ECHA manteve o didlogo com
as autoridades competentes dos Estados-Membros, os membros do Comité dos
Estados-Membros e a Comissdo, tendo sido desenvolvida uma perspetiva de
consenso e acordado o processo de avaliacdo de substancias. Num workshop
organizado pela ECHA®, um dos pontos foi dedicado & validacdo dos critérios para a
selecdo de substancias para fins de avaliagdo e a comunicacdo aos
Estados-Membros das atividades planeadas no que respeita ao desenvolvimento do
projeto de CoRAP.

A Agéncia apresentou a primeira proposta para o CoRAP aos Estados-Membros e ao
Comité dos Estados-Membros da ECHA em 20 de outubro de 2011. O projeto de
CoRAP continha 91 substancias divididas provisoriamente para os anos de 2012,
2013 e 2014. A Agéncia adotara o CoRAP final até ao fim de fevereiro de 2012, com
base no parecer do Comité dos Estados-Membros.

Objetivos e indicadores

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf

8 Workshop realizado em 23 e 24 de maio de 2011. As atas estdo disponiveis no sitio Web da ECHA.
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Objetivos

1. Preparar projetos de decisdo cientificamente sdlidos em conformidade com
0s requisitos legais.

2. Dotar a ECHA de um plano de avaliagdo plurianual atualizado.

3. A ECHA criar as condicdes necessarias para um arranque efetivo da
atividade de avaliagdo de substancias.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em weles & Resultado

2011

Indicador frequéncia da

2011 o ~
verificacao

Percentagem de avaliacdes de Relatério interno
conformidade tratadas dentro do 100 % ; 100 %

trimestral
prazo legal.

Percentagem de propostas de Relatério interno

ensaio examinadas dentro do prazo | 100 % ; 100 %
legal trimestral

Percentagem de projetos de Relatério interno
decisdo aceites unanimemente pelo | 90 % anual 97 %
Comité dos Estados-Membros.

Relatério interno

anual N/D

NUumero de recursos perdidos. 0

Principais resultados

e Publicagao, em fevereiro de 2011, do terceiro relatdrio de progresso anual
sobre a avaliagdo no ambito do REACH, de acordo com o prazo legal.

e Apresentacdo a Comissdo do primeiro relatério trienal sobre «A utilizagdo de
alternativas aos ensaios em animais no ambito do Regulamento REACH>» e
respetiva publicacdo em julho de 2011.

e Contratacdo de novos efetivos, sendo a sua integracgdo feita através de
formacdo cientifica e administrativa/juridica concebida especificamente e
complementada com formacdo pratica para pessoal com menos experiéncia.
Organizacdo de workshops e seminarios avangados com o objetivo de
preservar a competéncia cientifica dos funcionarios mais experientes.

e Apresentacdo de um plano plurianual de avaliagdo atualizado ao Conselho de
Administracdo, o qual foi aprovado em margo.

e Conclusdo do processo de avaliagdo de 393 dossiés (216 propostas de ensaio
e 177 verificagdes de conformidade).

¢ Definicdo dos critérios de atribuicdo de prioridade as substéancias para efeitos
de avaliacdo da substancia.

e Apresentagdo da primeira proposta para o plano de agao evolutivo
comunitario (CoRAP) aos Estados-Membros e ao Comité dos Estados-Membros
da ECHA em outubro de 2011.
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Quadro 5: Numero de analises de propostas de ensaio e situacdo dos processos
em 2011.

N.© de
dossiés Projeto Decisio Analise
com de final Concluidas continuada em
propostas decisao 2012
de ensaio
Integraca
o 542 129 9 48 356
progressi
va
Integraca
onao 45 15 13 10 7
progressi
va
TOTAL 587 144 22 58 363

Quadro 6: Verificagdes de conformidade realizadas ou concluidas em 2011

Resultado N.©
Decisdes finais 105
Retiradas na etapa de projeto de decisdo na sequéncia da 10
rececao de informacdes suplementares do registante
Notificacdes com observacdes de qualidade 19
Concluidas sem medidas adicionais 12
Projetos de decisao enviados aos registantes (processos de

e . 146
decisao em curso no final de 2011)
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2.3. Atividade 3: Autorizacoes e restricdes
Principais realizacdes em 2011
Autorizacao

As tarefas da ECHA relativas a autorizacdo incluem a elaboragao e a atualizacdo da
Lista de Substéancias Candidatas, através da elaboracdo regular de uma
recomendacdo a Comissdo sobre as substancias constantes dessa lista a incluir na
designada Lista de Autorizacdo - a lista de substancias sujeitas a autorizagao
(anexo XIV do Regulamento REACH) -, bem como, num futuro préximo, o
tratamento dos pedidos de autorizacdo apresentados pela indUstria caso pretendam
continuar a colocar no mercado e a utilizar essas substancias que suscitam elevada
preocupacao (SVHC).

Substancias que suscitam elevada preocupacado e anexo XIV

Duas vezes por ano, a ECHA recebe dos Estados-Membros novos dossiés com
propostas para a identificagdo de substancias que suscitam elevada preocupagdo
(SVHC). Em 2011, a ECHA recebeu 28 dossiés. Apds as consultas publicas, durante
as quais foram recebidas cerca de 600 observagoes, o Comité dos Estados-Membros
(CEM) chegou a um acordo unanime sobre o estatuto SVHC de 19 substancias. Uma
dessas substancias era o 4-tert-Octilfenol, que é a primeira substancia que foi
identificada como SVHC em conformidade com o artigo 57.9, alinea f), do
Regulamento REACH, uma vez que esta substancia é suscetivel de provocar efeitos
graves no ambiente e origina um grau de preocupacao equivalente. Para outras
nove substancias, ndo foram recebidas observagbes a questionar as propriedades
SVHC, pelo que foram incluidas na Lista de Substancias Candidatas sem o
envolvimento do Comité dos Estados-Membros. No total, foram adicionadas a Lista
de Substéncias Candidatas oito substancias em junho e 20 substéncias em
dezembro de 2011, um numero que ficou aquém do objetivo interno de 40
substancias SVHC que teria sido necessario para atingir o objetivo de 136
substancias SVHC até ao final de 2012. No final de 2011, o nimero total de
substancias SVHC incluidas na Lista de Substéancias Candidatas era de 73.

Em 22 de dezembro de 2011, a ECHA enviou a Comissdo a sua terceira
recomendacdo para a inclusdo de substancias prioritarias na Lista de Autorizagao.
Foi recomendada a inclusdo de 13 substancias® da Lista de Substancias Candidatas
e foram apresentadas sugestdes para a aplicacao e datas de expiragao. A
recomendacdo foi apoiada pelo parecer de uma (vasta) maioria do Comité dos
Estados-Membros e teve em conta, quando pertinente, as observacgdes (cerca de

1 400) recebidas das partes interessadas durante a consulta publica realizada no
inicio do ano. Depois de a Comissao alterar a Lista de Autorizacdo (anexo XIV), a
industria podera solicitar uma autorizagcdo. A recomendagdo da ECHA, o parecer do
Comité dos Estados-Membros e toda a documentacao de fundamentagao estao
disponiveis ao publico no sitio Web da ECHA.

A ECHA analisou os dados disponiveis ao publico sobre as utilizagdoes de 35
substancias com perfis CMR ou PBT, bem como as exposicées a essas substancias,
numa despistagem preliminar quanto a necessidade de identificagdo SVHC/insergao
na Lista de Substancias Candidatas e de eventuais medidas de gestdo de risco
suplementares. Com base nesta despistagem preliminar, a Comissao solicitou a
ECHA a elaboracdo de dossiés para a identificagdo de onze substdncias como SVHC,
os quais foram apresentados e aprovados nos dois processos de identificacdo de
SVHC realizados em 2011.

9 7 compostos de cromio(VI), 5 sais de cobalto(II) e tricloroetileno (ver comunicado de imprensa em
http://echa.europa.eu/web/guest/view-article/-/journal content/84f13bf9-d6fd-41ee-aeeb-
cdf2e7e9cdee).
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Pedidos de autorizacéo

Em fevereiro de 2011, a Comissdo aprovou pela primeira vez um Regulamento
através do qual foram introduzidas as primeiras seis substancias na Lista de
Autorizacao (anexo XIV). Estava em preparagao um segundo regulamento para
adicionar mais oito substancias em resposta a recomendagdao da ECHA de 2010. O
primeiro prazo para a industria apresentar pedidos de autorizacdo de utilizagbes
especificas para a primeira substancia constante da lista foi fixado em fevereiro de
2013. Ndo foram apresentados pedidos a ECHA em 2011, mas os pedidos de
informacdo iniciais indicam que serao apresentados pedidos em finais de 2012.

Em 2011, a ECHA concluiu e publicou os seus primeiros modelos, documentos de
orientacdo técnica e manuais de utilizagdo para a elaboracdo e apresentacdo de
pedidos da industria. A ECHA estava tecnicamente preparada para receber pedidos
a partir de abril de 2011. Durante a ultima parte do ano, continuaram a ser
desenvolvidos os procedimentos para processar os pedidos de autorizagdao na ECHA,
no Comité de Avaliacdo dos Riscos e no Comité de Analise Socioecondmica. A ECHA
também publicou regularmente recomendagfes técnicas complementares dirigidas
aos potenciais requerentes, por exemplo, sobre como descrever as utilizacdes. Foi
ainda elaborado um plano de execugdo para reforgar a capacidade da agéncia em
2012.

O desafio para a ECHA consistird em processar os pedidos em simultaneo nos dois
comités, gerir a consulta publica e a subsequente elaboragdo de pareceres no
espaco de tempo limitado disponivel, uma vez que o processo de pedido de
autorizagdo é novo ndo sé para a ECHA mas também para todas as partes
interessadas. Por conseguinte, em didlogo com as ONG, os sindicatos e as partes
interessadas da indUstria, a ECHA comegou, em 2011, a trabalhar nos pormenores
relativos a realizacdo da consulta publica para recolha de informacdes mais
abrangentes sobre as utilizagdes. O desafio consiste em realizar a consulta de uma
forma eficiente e transparente e, ao mesmo tempo, assegurar que os pedidos sao
tratados de forma imparcial e que nao sao divulgadas informagdes comerciais
confidenciais.

Restricdes

Em 2011, o Secretariado da ECHA continuou a prestar um apoio atempado e de
elevada qualidade ao Comité de Avaliagdo dos Riscos (RAC) e ao Comité de Analise
Socioeconémica (SEAC) enquanto estes elaboravam os seus pareceres sobre as
propostas de restricdo. O RAC e o SEAC elaboraram os seus pareceres sobre as
quatro primeiras restrigoes; 1) a utilizacao de fumarato de dimetilo (DMF) em
artigos tratados, 2) chumbo e respetivos compostos em joalharia, 3) fabrico,
colocacao no mercado e utilizacdo de compostos de fenilmercurio e 4) colocagdao no
mercado e utilizacdo de mercurio para esfigmomandmetros e outros dispositivos de
medicao utilizados no setor da saude e noutros setores profissionais e industriais.
Na sequéncia dos pareceres do Comité, a Comissdo adotou a decisdo de restringir a
utilizagdo de DMF em artigos em 2011. As decisGes sobre as outras trés propostas
deverao ser tomadas no inicio de 2012.

Em 2011, a ECHA recebeu igualmente uma proposta da Dinamarca para restringir a
utilizagdo de quatro ftalatos classificados, nos quais os Comités comegaram a
trabalhar no sentido de emitir pareceres sobre a proposta. Com base nos pedidos
da Comissdo, a ECHA prosseguiu a analise das restrigdes existentes de dois ftalatos
nao classificados, iniciou uma analise em relagdo a restricdo existente sobre o
cadmio e comecou a elaborar uma proposta de restrigdo sobre a utilizagdo de
1,4-diclorobenzeno em ambientadores e blocos para sanitas.
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A ECHA recolheu junto das autoridades competentes dos Estados-Membros, dos
membros dos Comités e dos observadores, bem como dos funcionarios da
Comissdo, as experiéncias adquiridas por estes com os primeiros dossiés de
restricdo com vista a reforcar a eficiéncia e a eficacia dos procedimentos de
processamento dos dossiés, a qualidade dos dossiés de restricdo no ambito do
anexo XIV e, quando relevante, melhorar as orientacdes e os formatos. Estas
sugestdes serdo seguidas em 2012.

Outras atividades ligadas a gestao regulamentar dos riscos

A ECHA prestou apoio suplementar aos Estados-Membros na coordenacao do
intercdmbio de informagbes sobre as atividades de despistagem e na identificagcao
de substancias que possam exigir medidas de gestdo de riscos (além das medidas
ja em vigor), bem como na determinacdo dos instrumentos de gestdo dos riscos
mais adequados. Os dados de registo e, em particular os relatorios de seguranca
guimica e os cenarios de exposicao, sao uma fonte de informacdo nova e
importante para a identificacdo das necessidades em termos de gestao dos riscos e
para a elaboracao dos dossiés do anexo XV. Por forma a melhorar a compreensao
geral sobre como utilizar de forma eficaz estes dados juntamente com outras fontes
de informacdo, a ECHA organizou um workshop com os Estados-Membros sobre
recolha de dados.

O workshop planeado sobre a interface entre a legislacdo no @mbito do
Regulamento REACH e a legislacdo em matéria de seguranca e saude no trabalho
foi adiado até 2012, por forma a possibilitar um periodo de preparacgdo suficiente e
a participacao adequada das autoridades responsaveis pela legislagdo relativa a
protecao dos trabalhadores.

A tempo do fim do primeiro prazo de notificagdo, 1 de junho de 2011, a ECHA
disponibilizou as ferramentas necessarias para permitir que os importadores e
produtores de artigos cumprissem a sua obrigacao de notificar a ECHA da existéncia
de substancias constantes da Lista de Substancias Candidatas nos seus artigos.
Além das adaptacoes técnicas do REACH-IT, foram disponibilizados no sitio Web
documentos de apoio, tais como o manual de apresentacdo de dossiés e novas
paginas Web com perguntas e respostas sobre a obrigacdao de notificagdo. Foi
também organizado um webinar que atraiu 560 participantes.

As notificacbes de substancias contidas em artigos sdo obrigatérias desde 1 de
junho de 2011 quando uma substéncia consta da Lista de Substancias Candidatas
ha pelo menos seis meses e cumpre os critérios estabelecidos na legislagao. Até ao
fim do primeiro prazo, tinham sido recebidas 175 notificacdes sobre substancias
contidas em artigos. Até ao final de 2011, este nimero aumentou apenas
ligeiramente para 203 notificacdes. A ECHA comecou a elaborar principios e
procedimentos para avaliar estas notificacdes com vista a identificar quando sera
necessario um registo completo e procedera a sua comunicacdo durante o ano de
2012.

A ECHA iniciou dois projetos de estudos metodoldgicos em matéria de analise
socioecondmica, um sobre a disposicdo para pagar pela reducao dos riscos de
determinados resultados adversos para a saude decorrentes da exposicdo a
produtos quimicos que suscitam preocupacdo e outro sobre o calculo dos custos de
redugdo de certos produtos quimicos que suscitam preocupagao. As conclusdes
serao disponibilizadas progressivamente ao longo de 2012 e 2013.

Objetivos e indicadores

Objetivos
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Autorizacédo

1. Preparar uma lista atualizada de substancias candidatas a classificagdo como
substancias que suscitam elevada preocupacao (SVHC) no prazo de cinco
meses a contar da data em que a ECHA recebe os dossiés dos
Estados-Membros, ou da conclusdo dos dossiés preparados pela ECHA a
pedido da Comissao.

2. Prestar apoio de elevada qualidade técnica e cientifica, dentro do prazo
legal, a Comissdo na selegao, na lista de substancias candidatas, das
substancias que deverdo ser sujeitas a autorizacdo e no ambito do processo
de pedido de autorizacdo.

3. Gerir de forma adequada e eficiente o processo de pedido de autorizacao,
dentro dos prazos legalmente estabelecidos.

RestricOes
1. Preparar propostas de restricdes a pedido da Comissao e tratar de todos os
dossiés de restricao, executando essas tarefas com um elevado nivel de

gualidade cientifica e técnica e dentro do prazo legal.

Indicadores de desempenho e metas

s Resultado

2011

Indicador Meta em 2011 frequéncia da
verificacao

Percentagem de dossiés de SVHC 100% Relatorio interno 100 %
tratados dentro do prazo legal. trimestral

Percentagem de dossiés de Relatério interno
restricdes tratados dentro do 100 % : 100 %

trimestral
prazo legal.

Percentagem de pedidos de Relatério interno

autorizacao tratados dentro do 100 % . N/D
trimestral
prazo legal.
Nivel de satisfacdo da Comissao,
das ACEM e dos comités da ECHA
com a qualidade do apoio Elevado Inquérito anual Elevado
cientifico, técnico e administrativo
prestado.
Principais resultados
o Elaboragdo de onze dossiés de SVHC do anexo XV a pedido da Comissdo
Europeia.
o Duas atualizacGes da Lista de Substancias Candidatas com novas substancias
SVHC em junho e dezembro de 2011.
o Desenvolvimento de uma ferramenta para apoiar os Estados-Membros na

coordenacdo das suas atividades em matéria de identificagdo de substancias
gue podem exigir medidas de gestdo de risco além das que estdo em vigor.

. Apresentacdo a Comissdo da terceira recomendacdo da ECHA para inclusdo
no anexo XIV (Lista de Autorizacdo) de 13 substancias SVHC da Lista de
Substancias Candidatas.
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Apoio aos Comités na adocao de oito pareceres (ou seja, quatro pareceres do
RAC e quatro do SEAC) sobre quatro propostas de restricao.

Elaboracdo de dois relatdrios de conformidade (um negativo e um positivo)
sobre um novo dossié de restricdo ao abrigo do anexo XV e sua apresentacao
aos Comités para emissdo de pareceres.

Dotar a ECHA de capacidade técnica para receber e processar pedidos de
autorizacao, incluindo a publicacao de documentos de orientacdao em todas as
linguas da UE, os modelos e os manuais técnicos para a elaboracédo e
apresentacao de pedidos. Criacdo de procedimentos internos da ECHA
(incluindo os dos Comités).

Em conjunto com as partes interessadas, criagdao de procedimentos para
tornar o processo de pedido de autorizacao eficiente, transparente, imparcial
e fidedigno.

Criacdo de ferramentas de apresentacdo e apoio a notificagdo de substancias
contidas em artigos.



Relatério Geral 2011

29

2.4. Atividade 4: Classificacao e rotulagem (C&R)

Principais realizacdes em 2011

A classificacdo reflete os perigos que os produtos quimicos apresentam e a
rotulagem ajuda a garantir o fabrico, a utilizacdo e a eliminagdo de substancias e
misturas em condigdes de seguranga.

Classificacao e rotulagem harmonizadas (CRH)

As principais tarefas incluiam a gestdo das propostas de harmonizagdo da
classificagdo e rotulagem de substancias (propostas CRH). As autoridades
competentes dos Estados-Membros apresentaram 55 propostas de CRH em 2011. A
ECHA recebeu ainda a primeira proposta de CRH apresentada pela industria. O total
de 56 propostas foi ligeiramente inferior ao esperado. O nimero total de propostas
de CRH apresentadas no periodo de 2008 a 2011 ascendeu a 179. Foi realizada
uma consulta publica para 36 substancias em 2011.

Os procedimentos para a emissao de pareceres pelo RAC e os respetivos anexos
foram revistos num workshop realizado, em fevereiro de 2011, com os
Estados-Membros, os membros do RAC e a Comissao, do qual resultou a introdugao
de um novo procedimento de elaboragao e verificagdao da conformidade e de
modelos revistos para os pareceres e respetivos anexos. A nova abordagem devera
estar totalmente implementada em 2012.

A ECHA intensificou a cooperacao com a AESA no que respeita a classificacdo e
rotulagem harmonizadas de produtos fitofarmacéuticos. Foi organizado um
intercdmbio de informagdes sobre alguns dos dossiés de CRH que tratam de
substancias ativas presentes em produtos fitofarmacéuticos. Em 2011, foi realizado
um workshop para debater a cooperagdo a nivel europeu no que respeita a
avaliacdo de perigos para a saude humana provocados por substancias ativas
presentes em produtos fitofarmacéuticos ao abrigo do Regulamento (CE)

n.° 1107/2009 e a classificacdo e rotulagem harmonizadas de substancias ativas ao
abrigo do Regulamento (CE) n.© 1272/2008.

Inventario de Classificacdo e Rotulagem (C&R)

A ECHA tem a obrigacgdo de criar e gerir um inventario de classificagdo e rotulagem
com base em notificacGes de classificagdo e rotulagem provenientes da indlstria.
Todas as substancias perigosas colocadas no mercado até 1 de dezembro de 2010 e
todas as substancias sujeitas a registo no dmbito do Regulamento REACH
(independentemente das suas propriedades de perigo ou dos respetivos prazos)
tinham de ser notificadas, o mais tardar, até 3 de janeiro de 2011. Até essa data, a
ECHA recebeu mais de trés milhGes de notificagdes que abrangeram mais de

100 000 substancias distintas. Durante o ano de 2011, foram recebidas mais

500 000 notificagdes, que elevaram o numero total de substancias para mais de
110 000. A publicagdo da primeira versdo do inventario com informagoes para o
publico estava prevista para meados de dezembro. No entanto, foi necessario
transferir a data de publicacdo para o inicio de 2012. O inventario foi finalmente
publicado em 13 de fevereiro de 2012.

Diferentes notificantes podem indicar diferentes classificagcbes para uma mesma
substancia. Nesses casos, os notificantes terdo de envidar todos os esforcos no
sentido de chegar a acordo quanto a respetiva classificacdo e rotulagem. A ECHA
analisou as possibilidades praticas de reunir os notificantes das mesmas
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substancias. Como primeira etapa do processo global de criagcdo de uma plataforma
de TI especifica, que permitiria e facilitaria os debates entre notificantes e
registantes quanto a classificacdo de uma determinada substancia sem revelar a
sua identidade, foi decidido realizar um estudo de viabilidade técnica tendo em
conta aspetos relativos a adequabilidade, a funcionalidade e a
seguranca/confidencialidade.

Pedidos para a utilizacdo de nomes alternativos para substancias contidas
em misturas

A ECHA tem também a seu cargo o tratamento de pedidos para utilizacdo de nomes
alternativos para substéncias contidas em misturas, nos termos do artigo 24.° do
Regulamento CRE. As empresas podem efetuar esses pedidos para substancias com
determinadas propriedades de perigo a fim de proteger informagdes comerciais
confidenciais.

No inicio de 2011, a ECHA organizou um workshop com representantes dos
Estados-Membros com vista a obter uma melhor compreensao da forma como os
pedidos de nomes alternativos eram tratados pelas autoridades nacionais no @mbito
da legislacdo anterior. Com base, inclusive, nas recomendacdes recebidas, a ECHA
desenvolveu a ferramenta, o manual e o processo de apresentacao de pedidos de
nomes alternativos para substancias contidas em misturas, os quais foram lancados
em setembro de 2011.

Um desses pedidos ndo foi aprovado na verificacdo das regras de negdcio €, por
conseguinte, ndo foi possivel a sua rececdo até ao final de 2011.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Processar todas as propostas de harmonizacao da classificacdo e rotulagem
apresentadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM)
e pela indUstria dentro do prazo legal e executar essa tarefa com um
elevado nivel de qualidade cientifica.

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

Indicadores de desempenho e metas

les © Resultado

2011

Indicador frequéncia da
verificacao

Percentagem das propostas de Relatorio

harmonizacdao da C&R processadas | 100 % interno 100 %
dentro do prazo legal. trimestral
Percentagem de pedidos para .
utiIizagéogde nompes quimri)cos Relatorio
. 100 % interno N/D
alternativos processados dentro do .
trimestral
prazo legal.
Nivel de satisfacdo das ACEM e do Elevado Inquérito anual | Elevado

Comité de Avaliacdo dos Riscos
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com a qualidade do apoio cientifico,
técnico e administrativo prestado.

Principais resultados

e Realizacdo de 78 verificagdes de conformidade de dossiés com propostas de
classificacao e rotulagem harmonizadas.

e Prestacdo de apoio atempado e de elevada qualidade cientifica tanto aos
apresentantes de propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas como
ao Comité de Avaliagdo dos Riscos e aos respetivos relatores na elaboracao de
30 pareceres, bem como de documentagao cientifica de apoio a essas
propostas.

e Todas as notificagdes de classificacdo e rotulagem recebidas até 3 de janeiro
de 2011 e durante o resto do ano foram processadas com éxito e
disponibilizadas para publicacdo no inventario de classificagdo e rotulagem
publicado no inicio de 2012.
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2.5. Atividade 5: Aconselhamento e assisténcia através de
orientacoes e do servico de assisténcia

Principais realizagbes em 2011
Servico de assisténcia

No ano seguinte aos primeiros prazos de registo e de notificagdo de classificacdo e
rotulagem, o nimero de perguntas colocadas ao servico de assisténcia da ECHA
diminuiu ainda mais do que o esperado. Em 2011, o servico de assisténcia da ECHA
respondeu a 5 362 perguntas. O tempo médio de resolucdo foi de sete dias Uteis,
enquanto 90 % das perguntas foram respondidas no prazo fixado de 15 dias Uteis.

Em 2011, o ambito das perguntas colocadas ao servico de assisténcia da ECHA
alargou-se, uma vez que surgiram outros processos além dos registos, tais como
substéncias contidas em artigos e pedidos de utilizacdo de nomes alternativos para
misturas. No entanto, nem todas as expectativas relacionadas com os temas das
questOes recebidas se materializaram, uma vez que alguns projetos que suscitaram
a colocacgdo de perguntas ao servigo de assisténcia da ECHA foram adiados para
2012, tais como a publicagdo em linha das notificagdes dos utilizadores a jusante e
a publicacdo do inventario de classificacdo e rotulagem publico.

A rede de servigos nacionais de assisténcia REACH e CRE, a HelpNet, continuou a
ser uma das atividades fundamentais da ECHA em 2011. Os esforgos envidados no
ambito da HelpNet para apoiar os servicos nacionais de assisténcia resultaram na
criacdo de uma capacidade suficiente para responder a perguntas sobre varios
temas. Apenas em cerca de 30 casos, 0s servigos nacionais de assisténcia
encaminharam os seus clientes para o servigo de assisténcia da ECHA. Os servigos
nacionais de assisténcia congratularam-se com o Programa de visitas da HelpNet,
gue prosseguiu em 2011. No contexto dessas visitas, foi proporcionada formacao
especifica aos funcionarios dos servicos nacionais de assisténcia e os eventos
REACH e CRE realizados a nivel nacional contaram com o apoio ativo de oradores
da ECHA.

Orientacdes

O Secretariado da ECHA aproveitou a experiéncia adquirida ao longo dos dois
ultimos anos na prestacdo de aconselhamento as partes interessadas para
atualizar as orientagdes e o processo conexo de consulta as partes interessadas.
Foi efetuada uma analise da experiéncia adquirida com os primeiros prazos de
registo e de notificacdo e da forma de aplicar essa experiéncia a elaboracdo ulterior
de documentos de orientacdo. Além disso, foram publicados documentos de
orientacdo em trés alturas especificas do ano, a fim de permitir a indUstria um
melhor planeamento das alteracdes.

Uma vez que o processo de consulta da ECHA as partes interessadas com vista a
atualizacdo ou criacdo de novas orientacdes e os debates prolongados sobre
guestdes de natureza cientifica, técnica ou politica atrasaram, no passado, a
prestacdo de aconselhamento e assisténcia a industria, o Conselho de
Administracdo da ECHA adotou um processo de consulta revisto sobre documentos
de orientacdo em marco de 2011. Os mecanismos revistos permitirdo a ECHA
efetuar as atualizagOes necessarias dos documentos de orientacdo associados ao
registo muito antes do préximo prazo de registo. Estes mecanismos permitirdo a
Agéncia ultimar os documentos de orientagdo tendo em conta as opinides
maioritarias caso ndo seja possivel reunir o consenso de todas as partes.

Ao longo de 2011, a ECHA publicou documentos de orientacao de elevada
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qualidade, ao mesmo tempo que assegurou a participacao das partes interessadas,
com vista a prestacdo de aconselhamento e assisténcia a indUstria sobre os
Regulamentos REACH e CRE. O novo procedimento foi aplicado de uma forma
gradual para as atualizagbes que ja tinham sido iniciadas.

Por forma a permitir a industria concentrar-se na preparacdo dos seus dossiés no
periodo que antecede o proximo prazo de registo no dambito do Regulamento
REACH, o Secretariado da ECHA comecou a atualizar as orientacdes sobre o registo
e as orientagdes sobre a partilha de dados no segundo semestre de 2011. Durante
o0 ano, a Comissdo apresentou os resultados finais dos trés Projetos de
Implementagao do REACH relativos aos nanomateriais, o que permitiu a ECHA
planear, para 2012, uma atualizacao especifica dos pontos relativos aos
nanomateriais constantes do guia de orientacao sobre requisitos de informacdo e
avaliacdo da seguranca quimica.

Por forma a melhorar a acessibilidade das orientagdes para todas as partes
interessadas, a ECHA elaborou versdes resumidas e simplificadas dos documentos
de orientacdo, incluindo cinco fichas técnicas e dois guias resumidos. Estes
documentos de orientacao simplificados visam explicar de uma forma simples as
mensagens fundamentais dos documentos de base correspondentes e destinam-se
particularmente as pequenas e médias empresas (PME). Além disso, as orientacdes
tornaram-se mais acessiveis através da remodelagdo da seccdo sobre os guias de
orientagao do sitio Web da ECHA, da simplificacdo das orientagdes sempre que
possivel e da disponibilizagdo da base de dados terminoldgica multilingue da ECHA
relativa aos Regulamentos REACH e CRE, a qual facilita a traducao e a
harmonizagao da principal terminologia REACH disponivel. Muitos destes
documentos e as paginas Web sdo publicados nas 22 linguas oficiais da UE para
melhorar a sua acessibilidade.

Formacéo REACH e CRE

Em 2011, a Agéncia organizou diversas acdes de formacado dirigidas aos
intervenientes externos, abrangendo varios tépicos que sao tratados por diferentes
departamentos da ECHA. Cerca de 20 dessas acdes de formagao centraram-se na
apresentacao de atualizagdes importantes de aspetos relacionados com os
Regulamentos REACH e CRE, bem como sobre as ferramentas de TI da ECHA. Os
destinatarios eram essencialmente representantes dos Estados-Membros da UE, por
exemplo, autoridades competentes, servicos nacionais de assisténcia e autoridades
responsaveis pelo controlo do cumprimento. Os representantes da indUstria
também responderam ao convite da Agéncia para participarem nas agées de
formacao externa realizadas durante o ano de 2011.

Além das ac¢des de formacdo presencial realizadas nas instalagées da ECHA em
Helsinquia sob o formato de workshops tematicos, a Agéncia produziu também um
conjunto de webinars a que as partes interessadas podem aceder em qualquer
altura através do sitio Web da ECHA. Esses webinars abrangem tépicos como
formacao sobre relatorios de utilizadores a jusante e substancias contidas em
artigos ou maddulos de formacdo pratica sobre utilizagdo basica e avancada da
IUCLID, para mencionar apenas alguns.

As acdes de formacgdo sobre ferramentas de TI centraram-se essencialmente na
evolugao da ferramenta de apresentacao REACH-IT. Os formadores das autoridades
nacionais responsaveis pelo controlo do cumprimento foram convidados a receber
formacgao sobre a ferramenta RIPE antes do seu langamento em junho.

Embora os workshops tematicos sobre um conjunto de questdes de natureza
cientifica regulamentar tenham sido organizados essencialmente para consultar
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peritos e partes interessadas no processo de desenvolvimento de abordagens

adequadas a questdes regulamentares especificas, através da divulgacdo do

conhecimento sobre a atual situacao dos debates, continham também um elemento
de formacdo util. A partilha de dados, a utilizacdo de métodos QSAR, a ferramenta
Chesar para a elaboracdo de relatérios de seguranga quimica e 0S NOvOS processos
de autorizacdo sdo exemplos dos temas abordados nesses workshops.

Por ultimo, conforme também mencionado no capitulo do presente relatério relativo
ao aconselhamento e a assisténcia, as atividades da rede de servigos nacionais de
assisténcia (HelpNet) da ECHA incluiram igualmente um namero significativo de
acoes de formacao pratica, essencialmente destinados a manter os funcionarios dos
servicos nacionais de assisténcia atualizados sobre as ferramentas de TI da ECHA

relacionadas com o registo.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Prestar a industria 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 e

CRE.

2. Apoiar a implementacdo do REACH e do CRE nos Estados-Membros da UE e
do EEE por meio da formacao de formadores.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e Resulta
Indicadores frequéncia da do
verificacao 2011

Perce_:ntagem d_e eerguntas dlrlgldas ao NSo Relatério do
Servico de Assisténcia respondidas dentro . .

. s . menos de | Business Object/ | 90 %
do prazo estabelecido (em média, 15 dias o
e 75 % mensal
uteis).
NUumero de atualizagdes das PMF
(perguntas mais frequentes) acordadas Pelo
com os correspondentes da HelpNet e menos 3 Relatério anual 3
publicadas na Web. 1°
Percentagem de respostas dadas pela
ECH_A a pergun’_casAap_resenij'ada.s pelos NS0 Relatério do
servigos de assisténcia nacionais no ! i o
PO menos de | Business Object/ | 98 %
ambito da plataforma HelpEx, dentro do

i 75 % mensal

prazo fixado pelo apresentador da
pergunta.
Percentagem de documentos de Nao
orientacdo publicados na Web de acordo menos de | Relatério anual 86 %
com o plano. 75 %

1% Foram publicadas quatro atualizacdes de PMF no sitio Web da ECHA na sequéncia do acordo com os
correspondentes do servigo de assisténcia do REACH e do CRE; foram ainda publicadas mais cinco
atualizacGes de PMF depois do envio das perguntas a Comissédo Europeia, sem consulta posterior ao

Grupo de Diregao da HelpNet.
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Nivel de satisfacdo expresso nas
respostas dos utilizadores dos guias de Elevado Inquérito anual Elevado
orientacdo.

Nivel de satisfacdo com a qualidade das
acoes de formacdo REACH.

Respostas dos
Elevado participantes / Elevado
Anual

Principais resultados

Servico de assisténcia

Respostas a 5 362 perguntas relativas as ferramentas de TI da ECHA
(IUCLID, Chesar, REACH-IT e apresentacao de dados) e aos requisitos no
ambito dos Regulamentos REACH e CRE.

Observacgoes enviadas aos servigos nacionais de assisténcia sobre 135
perguntas colocadas na HelpNet Exchange sobre questdes relacionadas com
0s Regulamentos REACH e CRE.

Duas atualizagdes das PMF sobre o REACH através de procedimento escrito e
trés PMF sobre o REACH motivadas por uma decisdo da Comissdo Europeia.
Também uma atualizacdo das PMF sobre o CRE através de procedimento
escrito.

Organizacao de duas reunides do Grupo de Direcdo da HelpNet: a mais
recente com uma acgdo de formacgado paralela sobre varios tipos de
apresentacdo de dossiés a ECHA. Publicacdo de dois webinars sobre
relatérios dos utilizadores a jusante e notificacdo de substancias contidas em
artigos e dois médulos de formacgdo pratica sobre a IUCLID 5.

Visita a 11 servigos nacionais de assisténcia no contexto do Programa de
visitas da HelpNet 2011-2013.

Contribuicao para sessdes presenciais de perguntas e respostas no Dia das
Partes Interessadas da ECHA em 2011.

Orientacles

Publicacdo de trés novos documentos de orientacdo e catorze atualizagoes de
documentos de orientagdo:

o Novos documentos de orientacao:
o Guia de Orientacdo sobre a preparagao de pedidos de
autorizagao
o Guia de orientagdo sobre a preparacgdo da analise
socioeconomica no ambito de um pedido de autorizagao
o Guia de orientagdo sobre a elaboragdo de fichas de dados de
segurancga
o Atualizagdes ou retificagdes:
o Guia de orientagdo sobre requisitos para substancias contidas
em artigos
o Guia de orientagao sobre o Regulamento CRE - critérios de
rotulagem
o Guia de orientagdo sobre o ambito da avaliagdo da exposicédo
o Orientacdes sobre o registo
o Guia de orientacao para a identificacdo e designacao de
substédncias no @mbito dos Regulamentos REACH e CRE
o Partes A, B e C e capitulos R2, R3, R4 e R5 do Guia de
orientacdo sobre requisitos de informagao e avaliacao da
seguranga quimica
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o Guia de orientagao sobre a elaboracdo de fichas de dados de
seguranca
0 Guia de Orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE

e Publicagdo de cinco fichas técnicas:

o Ficha técnica de orientacao sobre requisitos para substancias contidas
em artigos

o Ficha técnica de orientacdo para a identificagao e designacdo de
substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE

o Ficha técnica do REACH sobre a avaliagdo da substancia

o Ficha técnica do REACH sobre fichas de dados de seguranca e
cenarios de exposicdo

o Ficha técnica do REACH sobre o pedido de autorizagéo

e Publicacao de dois guias resumidos:

o Guia resumido sobre requisitos aplicaveis as substancias contidas em
artigos

o Guia resumido sobre identificacdo e designagao de substancias no
ambito dos Regulamentos REACH e CRE

Formacéo REACH e CRE

e Organizacdo de inUmeras agdes de formacdo e workshops para destinatarios
especificos.

e Organizacdo e publicacdo de seis webinars para destinatarios especificos no
sitio Web da ECHA.

e AcOes de formagao a pedido durante visitas a servigos de assisténcia.

Quadro 7: Numero, percentagem e tempo médio de resolugdo de perguntas em
2011

Ndmero

Assunto de Tempo médio de resolucao
perguntas (n.© de dias uteis)
resolvidas

REACH

CRE

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

Gestao

REEEEIT utilizador

Apresentag
oes

Total
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Quadro 8: Observacgoes formuladas na plataforma HelpEx

Observacdes formuladas pela ECHA a questdes colocadas na plataforma HelpEx
pelos servigcos nacionais de assisténcia durante o ano de 2011 e numeros de
observacdes formuladas dentro do prazo especificado pelo apresentador das
respetivas perguntas

Numero de

erauntas Numero % Atraso
Assunto perg dentro do dentro meédio (dias
comentada L.
s prazo do prazo @ uteis)
REACH 100 97 97 %o 162,25 310,5
CRE 35 35 100 % 0 0
Total 135 132 98 % - -

Graficos 2 e 3: Principais paises que enviaram perguntas

Principais paises UE/EEE (100%) Principais paises terceiros (100%)
Reino Unido Estados Unidos
32,73% 43,28 %
Alemanha
28,07 % Paises Baixos Suica indi
| 1138% 18,28 % . ndia
10,94 %
Franca X 14l China \ Japdo
14,02 % ala 15,63 % 11,88 %

13,80 %
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2.6. Atividade 6: Ferramentas de TI cientificas
Principais realizacdes em 2011

A implementacao dos processos REACH requer uma vasta gama de sistemas de TI;
o desenvolvimento e a manutengdo dessa gama continuaram a ter uma importancia
crucial para o funcionamento da ECHA em 2011.

Processamento correto de mais de trés milhdes de notificacdes de classificacao e
rotulagem no REACH-IT até ao fim do prazo de janeiro de 2011. Langamento da
nova versao 2.2 do REACH-IT no inicio de abril, incluindo a adaptagdo a IUCLID 5.3,
uma ferramenta de migracgdo, e a integracao de procedimentos de apoio do fluxo de
trabalho para a avaliacdo de pedidos de confidencialidade nos dossiés de registo.

Os novos desenvolvimentos do REACH-IT, cuja publicagdao estava prevista para
antes do final de 2011, relativos a gestdo de notificagdes dos utilizadores a jusante
e que aumentariam o nivel de automatizacdo e criariam interfaces com outros
sistemas, foram protelados devido a dificuldades decorrentes da mudancga de
adjudicatario. Adocdo de medidas de correcdo para assegurar a implementacdo
atempada, em 2012, destas e de todas as outras funcionalidades necessarias para
0 prazo de 2013 e para melhorar os fluxos de trabalho.

A ECHA continuou a desenvolver dois sistemas fundamentais para apoiar a industria
na preparacdo dos registos: a IUCLID 5, a principal ferramenta para a indUstria
preparar os seus dossiés no dambito dos Regulamentos REACH e CRE, e o CHESAR,
uma ferramenta concebida para ajudar as empresas a preparar avaliagdes da
seguranga quimica e elaborar relatérios de seguranca quimica e cenarios de
exposicdo para serem adicionados as fichas de dados de seguranca.

A IUCLID 5.3 foi lancada em fevereiro, incluindo atualizacdes de modelos
harmonizados da OCDE, os quais suportarao os novos tipos de apresentacao
(relatorio do utilizador a jusante, notificagdo de substancias contidas em artigos,
pedido de autorizacdo). A versao 5.4, dotada de melhoramentos para a publicacdo
de nomes de empresas e outras informagdes constantes da ficha de dados de
seguranga no sitio Web de divulgacdo, encontra-se numa fase avancada de
desenvolvimento e teste de forma a poder ser langada em 2012.

O processo de consulta aos utilizadores sobre a préoxima geragdo da IUCLID (6) foi
iniciado e evoluiu para uma fase de preparacdo de requisitos a nivel do utilizador, a
gue se seguira a fase de implementacdo, que devera ter inicio em 2012.

A ferramenta CHESAR foi mais desenvolvida e foram publicadas duas versdes
durante o ano. A versdo 1.2 apresentou cenarios de exposicdo para a comunicagao
dos utilizadores a jusante como parte da ficha de dados de seguranga e como
suporte para a criagdo de um relatorio de seguranca quimica (CSR) completo. O
desenvolvimento prosseguiu e foi intensificado até ao final do ano por forma a
permitir a introducdo de uma nova versao da ferramenta no verao de 2012.

Na sequéncia de um estudo de arquitetura empresarial realizado em 2010, a ECHA
identificou a integracao dos seus sistemas de TI e a acessibilidade das suas bases
de dados como elementos essenciais para um maior apoio aos desenvolvimentos
previstos nos seus processos de atividade. Foi iniciado um projeto (Projeto de
Integracdo de Dados) com vista a melhorar a acessibilidade aos dossiés e dados de
registos relevantes. O projeto visa, em particular, melhorar a funcionalidade dos
sistemas da ECHA utilizados no trabalho realizado pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros. Na primeira fase, foi iniciado um sistema experimental para
permitir a estas autoridades aceder a uma base de dados centralizada da IUCLID
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que contém os dossiés de registo recebidos pela ECHA.A fim de disponibilizar
ferramentas e informacgdes Uteis para as tarefas de controlo do cumprimento
executadas pelos Estados-Membros, a ECHA langou o portal RIPE, onde as
autoridades de controlo do cumprimento podem consultar informacgdes sobre as
substéncias registadas nos respetivos paises. A questdao da seguranca da
informagdo assumiu grande importancia nos planos da arquitetura e da
implementacdo do sistema, visto que é absolutamente necessario restringir a
divulgacao de informacgdo confidencial as entidades a que ela é destinada.

Em complementaridade com o REACH-IT, foi ja iniciado em 2010 um programa de
gestdo de contelidos empresariais (GCE) para prestar um apoio essencial aos
processos operacionais da ECHA. Em 2011, o programa GCE foi alargado a outros
processos com o objetivo de apoiar o processo de avaliacdao de dossiés (o
denominado programa GCE-PAD [ECM-DEP -Enterprise Content
Management-Dossier Evaluation Processes]); a sua implementagao esta prevista
para maio de 2012. O programa GCE-PAD sera integrado com o REACH-IT, a fim de
permitir a partilha de dados sobre o registo e a canalizacao de todas as
comunicagoes para a industria através de uma «plataforma» central.

O processo de divulgacao publica é apoiado por um sistema de TI para publicacdo
automatica. O nivel de automatizagdo continuou a ser melhorado em 2011 e o
portal foi revisto para melhor a funcionalidade.

Ao longo do ano, continuaram a ser tomadas medidas com vista a publicacdo do
inventario de notificagdes de classificagdo e rotulagem. A implementagdo técnica
demorou mais tempo do que o previsto; a primeira versao do software estava
pronta para a fase de testes internos no final do ano e, por fim, para publicacao,
com algum atraso, em fevereiro de 2012.

A ECHA continuou a desenvolver ferramentas para utilizagao interna: o Casper
(ferramenta para definicdo de prioridades e apresentacdo de relatorios) e o
Odyssey (sistema de apoio a decisdo em atividades de avaliacdo cientifica de
dossiés).

A versdo final do Casper estava disponivel no inicio de 2011. A ferramenta tem sido
utilizada para selecionar os dossiés a avaliar, fornecer dados estatisticos para
diversos fins, incluindo os relatérios mencionados no artigo 117.°, e para apoiar a
preparacao da lista de CoRAP. Foram introduzidos melhoramentos ao longo do ano.

A primeira versao do Odyssey entrou em funcionamento em fevereiro de 2011.
Foram lancadas posteriormente trés versdes com pequenas alteragdes ao longo do
ano. O inquérito aos utilizadores realizado no final do ano demonstrou que o
sistema tinha sido utilizado integralmente e com sucesso, em especial no apoio as
verificagdes da conformidade. Os primeiros sinais de reducdo do tempo dedicado a
avaliacdo ja eram visiveis. O sistema comprovou a sua utilidade em especial no
acompanhamento do processo de decisdo e na orientacdo da preparagao de
documentos de apoio a decisao.

As atividades preparatorias foram iniciadas ao abrigo de um contrato de servigos
com a Comissao Europeia para analisar os processos operacionais decorrentes do
novo Regulamento relativo aos produtos biocidas. Essa analise centrou-se
essencialmente no apoio de TI necessario para permitir a adaptacgdo e
implementacao do Registo Europeu dos Produtos Biocidas (R4BP), que tera inicio
para a ECHA aquando da entrada em aplicacao prevista para setembro de 2013.

A ECHA assistiu a Comissao no seu estudo destinado a analisar os requisitos
necessarios para que os sistemas de informagdo apoiem as novas tarefas previstas
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pela ECHA de acordo com a reformulacdo do Regulamento PIC (Regulamento
relativo ao procedimento de Prévia Informagao e Consentimento).

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Receber e processar corretamente todos os dossiés de registo e notificagdoes
de classificacdo e rotulagem, com a assisténcia de um REACH-IT expedito e
atualizado.

2. Disponibilizar um apoio eficaz aos registantes na preparagao dos seus
dossiés e no cumprimento das suas obrigagdes legais, através de
ferramentas de TI especializadas (IUCLID5, ferramentas de apresentacao de
propostas de classificagdo e rotulagem e Chesar) e de manuais do utilizador
e workshops especificamente concebidos para o efeito.

3. Assegurar que a ECHA disponha de uma ferramenta avangada de
despistagem (Casper) e de um eficiente sistema de apoio ao processo de
decisao (Odyssey) na prossecucao do seu objetivo de sujeitar a verificacdes
de conformidade 5 % dos dossiés por gama de tonelagem.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e Resulta

Indicadores frequéncia da do
verificacao 2011

A avaliacdo de
cada projeto tem

. lugar no respetivo
Taxa de sucesso dos projetos em termos 9 p

de tempo, orcamento e &mbito de 80 % erlcerramento. 77 %
R Sao elaborados
aplicagao. -
relatorios
trimestrais de
acompanhamento.

Nivel de satisfacdo dos utilizadores
externos das ferramentas de TI (IUCLID, | Elevado Inquérito anual Elevado
REACH-IT, Chesar e RIPE).

Principais resultados

REACH-IT
e O REACH-IT apoiou com sucesso os registantes e a ECHA no processamento
dos dossiés recebidos ao longo do ano.
e Atualizacdo do sistema para se adaptar as alteragées da IUCLID e apoiar a
avaliagao dos pedidos de confidencialidade contidos nos dossiés de registo.

Sitio Web de divulgacédo

e Publicacdo da informacdo dos dossiés do registante principal e dos outros
membros no final do ano.

e Integracdo da seccao sobre divulgacdo do sitio Web com o portal eChem
para tornar possivel a pesquisa da mesma informacdo a partir dos dois
sistemas.
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e O sitio Web revisto da ECHA permite pesquisar informacao a partir de
dossiés de pré-registo e de registo, bem como de propostas de ensaio.

IUCLID 5

e Foram efetuadas atualizagOes solicitadas pelas partes interessadas, incluindo
varias atualizacdes de modelos harmonizados da OCDE.

e Introducdo de uma nova funcionalidade para a preparacao de novos tipos de
dossié no ambito do Regulamento REACH, como o relatorio do utilizador a
jusante, a notificacdo de substancias contidas em artigos e o pedido de
autorizacao.

RIPE

e Publicacdo da primeira versao do portal para as autoridades responsaveis
pelo controlo do cumprimento dos Estados-Membros.

Sistema de gestdo de documentos

e Apoio para o processo de substancias SVHC disponivel ao longo do ano.
e Evolugdo do apoio ao processo de avaliagdo de dossiés para a fase de testes.

Chesar

e Introducdo de uma nova funcionalidade destinada a definicdo de cenarios de
exposicdo para comunicagao por parte dos utilizadores, bem como para a
elaboracdo do relatério de seguranga quimica completo.

Casper

e Lancamento e utilizacdo da versao final da ferramenta de armazenamento
de dados e elaboracdo de relatérios para apoiar a selegéo de dossiés para
avaliacdo, o fornecimento de informagdo a outros sistemas, a preparagao da
lista de CoRAP e as necessidades em matéria de relatdrios (artigo 117.° do
Regulamento REACH).

Odyssey

e O sistema de apoio a decisao em atividades de avaliagao cientifica de
dossiés foi desenvolvido e os utilizadores comecaram a utiliza-lo. Foram
observados os primeiros sinais de redugdo do tempo dedicado a avaliagao.

Generalidades

¢ Com base no estudo de arquitetura empresarial, foi criado um Projeto de
integracao de dados com vista a melhorar a integragao dos dados e das
aplicacGes, bem como a funcionalidade e o acesso aos dados para a Agéncia
e autoridades competentes dos Estados-Membros.
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2.7. Atividade 7: Aconselhamento cientifico e técnico das
instituicbes e 6rgdos da UE

Principais realizagbes em 2011

Em conformidade com os requisitos legais do Regulamento REACH, a ECHA
elaborou o seu primeiro relatério quinquenal nos termos do artigo 117.9, n.° 2, do
referido regulamento, sobre o funcionamento dos Regulamentos REACH e CRE.
Além disso, foi também elaborado o primeiro relatério trienal, no ambito do artigo
117.9, n.° 3, do Regulamento REACH, sobre o estado de aplicagdo e a utilizagao de
métodos de ensaio que ndo envolvam animais e de estratégias de ensaio. Ambos os
relatorios foram apresentados a Comissao e disponibilizados ao publico no interesse
da transparéncia.

A cooperacao com os Estados-Membros continuou a utilizar as reunides das
autoridades competentes dos Regulamentos REACH e CRE (CARACAL) como a
principal plataforma para informacdo e consulta das autoridades competentes dos
Estados-Membros.

A ECHA participou na analise prévia da pertinéncia regulamentar (PARERE,
Preliminary Assessment of Regulatory Relevance) dos métodos de ensaio in vitro,
criada pelo Centro Europeu de Validacdo de Métodos Alternativos (ECVAM). Esta
avaliagdao ajudara a centrar o trabalho no desenvolvimento de métodos alternativos
nos dominios de maior pertinéncia regulamentar.

Em 2011, a ECHA acompanhou atentamente os desenvolvimentos realizados no
ambito dos Projetos de Implementagdo do REACH relativos aos nanomateriais
(RIP-oN), em especial o projeto RIP-oN 2 relativo aos requisitos de informacgao e o
projeto RIP-oN 3 relativo a exposigao e a caracterizagao dos riscos. No ano anterior
ja tinham sido apresentadas observacdes e contribuigdes sobre o relatorio RIP-oN 1
relativo a identificacdo da substancia e aos estudos de caso associados. Os
relatorios do projeto RIP-oN foram depois entregues a ECHA, no inicio de
novembro, para serem tidos em conta em futuras atualizacbes de orientacOes.
Também em novembro, foram obtidos progressos importantes quando a Comissao
Europeia adotou uma recomendacao sobre a definicdo de nanomateriais que pode
agora ser utilizada para fins de regulamentagdo. Além disso, a ECHA assistiu a
Comissao na compilacdo de informacdo sobre os tipos de nanomateriais e as suas
utilizacdes. As informacodes incluiam aspetos de seguranca referidos pelas empresas
guimicas, quer nos dossiés de registo apresentados no ambito do Regulamento
REACH, quer nas notificagdes para inclusao no Inventario de classificacao e
rotulagem apresentadas no @mbito do Regulamento CRE. Por ultimo, a ECHA
iniciou, em cooperacao com o Centro Comum de Investigacao (CCI), a avaliacao do
tipo de informagdes sobre nanomateriais atualmente disponiveis nos dossiés de
registo e notificacdo recebidos (que contenham informagdes sobre nanomateriais),
com o objetivo de obter conclusdes sobre a adequacdo dos requisitos do
Regulamento REACH em matéria de nanomateriais no inicio de 2012.

A ECHA contribuiu para o desenvolvimento continuado das diretrizes de ensaio da
OCDE, com vista a assegurar que os métodos de ensaio sdao desenvolvidos e
atualizados em conformidade com os conhecimentos cientificos mais recentes e, ao
mesmo tempo, a evitar ensaios desnecessarios em animais. Os temas prioritarios
em 2011 foram a genotoxicidade, os ensaios in vitro (por exemplo, de
irritacdo/corrosao e sensibilizacdo ocular e da pele), a toxicidade reprodutiva, em
especial o estudo alargado de efeitos toxicos na reprodugdo numa geracdo, os
desreguladores enddcrinos, a ecotoxicidade (aquatica, nos sedimentos, no solo) e a
bioacumulagao.
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Tendo em vista apoiar os registantes e os utilizadores a jusante na a) realizacao
eficiente das avaliacbes da segurancga quimica (CSA) e na elaboracgao de relatorios
de seguranca quimica (CSR) de boa qualidade, e b) na criacdo de mecanismos
eficientes para a comunicagdo sobre a utilizacdo segura de produtos quimicos na
cadeia de abastecimento, a ECHA criou um programa de desenvolvimento de
avaliacdo da seguranca quimica interno. A boa qualidade da informacdo presente
nos relatérios de seguranca quimica e nas fichas alargadas de dados de seguranca
€ ndo soO benéfica para a industria, como também para a ECHA e os
Estados-Membros aquando da aplicacdo dos processos REACH apds o registo, tais
como os processos de avaliagao, autorizacao e restricao. Uma das principais
realizacOes de 2011 foi a criacdo da Rede de Intercdmbio sobre Cenarios de
Exposicao (ENES) entre a ECHA e as partes interessadas, a fim de harmonizar as
expectativas entre todos os intervenientes. A ECHA identificou ainda, em
cooperagao com as partes interessadas, quais as informagdes que estao em falta
para que os utilizadores a jusante possam compreender os cenarios de exposicao
que receberdo dos seus fornecedores e publicou os primeiros documentos de apoio
nesse dominio. Outra das principais realizagoes foi a especificacdo dos requisitos
para a atualizacao da IUCLID (versao 5.4) para apoiar os registantes na
comunicacao das conclusdes da avaliagao do perigo, bem como sobre utilizagcdes
identificadas, condigdes de utilizagdo segura e estimativas de exposicdao associadas.

Por ultimo, a ECHA prestou aconselhamento técnico a Comissao durante a segunda
leitura da proposta para o Regulamento relativo aos produtos biocidas. Gragas a um
financiamento especifico da Comissdo, tiveram inicio as atividades de planeamento
e preparacdo inicial das tarefas futuras previstas para a ECHA no ambito do
regulamento proposto, de modo a que a Agéncia possa assumir essas tarefas a
partir da data prevista de aplicacao (1 de setembro de 2013). A fase inicial do
planeamento centrou-se nos procedimentos e fluxos de trabalho, na criacao do
Comité dos Produtos Biocidas e do Grupo de Coordenacao, nas ferramentas de TI,
nas orientagdes e no pessoal.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Melhorar a capacidade da ECHA para prestar aconselhamento cientifico e
técnico sobre a seguranca das substancias quimicas e sobre nanomateriais
e métodos de ensaio.

2. Apresentar, no momento préprio, relatérios de elevada qualidade que
ajudam a Comissdo a avaliar e melhorar a aplicagcao do Regulamento
REACH e a promover a disponibilidade de métodos de ensaio que ndo
envolvam animais (artigo 117.9).

Indicadores de desempenho e metas

Meios e
frequéncia | Resultado

Indicador Meta em 2011 da s 2011

verificacao

Nivel de satisfacdo com a

gualidade do apoio cientifico, Inquérito
L. L . Elevado

técnico e administrativo prestado anual

a Comissao.

Elevado
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Apresentacdo tempestiva dos
relatorios mencionados no artigo
117.9 do REACH.

1 de junho de Relatorio

2011 interno Efetuado

Principais resultados

Apresentacdo atempada dos relatérios mencionados no artigo 117.° sobre o
funcionamento dos Regulamentos REACH e CRE e sobre o estado de
aplicagdo e a utilizagdo de métodos de ensaio que nao envolvam animais e de
estratégias de ensaio.

Contributos técnicos e cientificos prestados a Comissdo com vista a apoiar o
processo legislativo do Regulamento relativo aos produtos biocidas, incluindo
a Ficha Financeira revista e o trabalho da Comissdo de preparacao das
normas de execugao.

Inicio dos preparativos de todas as tarefas que a ECHA devera executar no
ambito do novo Regulamento relativo aos produtos biocidas, incluindo o
desenvolvimento de fluxos de trabalho e ferramentas de TI e a criagdao do
Comité dos Produtos Biocidas.

Estabelecimento de relagdes com os Estados-Membros e as partes
interessadas, comunicagao regular através de foruns existentes, tais como as
reunides das autoridades competentes em matéria de produtos biocidas e as
reunides internacionais.

Organizacao da primeira reunidao da rede ENES.

Publicacdo de exemplos de cenarios de exposicdo para a utilizagdo
profissional e a utilizagdo pelos consumidores de uma substancia quimica.
Contribuicao para as especificacdes da IUCLID 5.4.
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3. ORGAOS DA ECHA E ATIVIDADES DE APOIO

3.1. Atividade 8: Comités e FOrum
Principais realizagbes em 2011

O ano de 2011 foi outro ano de intensa atividade para o Forum e os Comités da
ECHA, onde se registou um aumento do volume de trabalho face ao ano anterior, ja
que muitos dos processos REACH e CRE se tornaram uma realidade operacional. O
mandato de muitos dos membros que tinham sido nomeados aquando da criagao
dos Comités terminou no inicio do ano, o que deu origem a um programa
importante de renovagao e substituicdo. Esta transicao decorreu sem problemas e
foi renovado um nUmero suficiente de membros para garantir a continuidade do
trabalho neste importante periodo. Segue-se uma descricdo pormenorizada das
atividades de cada um dos Comités.

Comité dos Estados-Membros (CEM)

Em 2011, o Comité dos Estados-Membros realizou seis reunides plenarias e varias
reunides do grupo de trabalho paralelamente com as reunides plenarias, bem como
varias reunides através de videoconferéncia.

Tal como esperado, o volume de trabalho do CEM aumentou em 2011; no entanto,
todos os dossiés sujeitos a processos de avaliagdo e autorizagao tinham uma
qualidade elevada e foram aprovados por unanimidade e dentro do prazo legal.

O CEM aprovou por unanimidade a identificagdo de 19 substancias como
substéncias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC), as quais foram
posteriormente incluidas na Lista de Substancias Candidatas. Pela primeira vez,
uma substancia com propriedades perturbadoras do sistema enddcrino
(4-tert-Octilfenol) foi identificada pelo CEM como substancia SVHC devido a um
nivel de preocupacao equivalente (artigo 57.9, alinea f), do Regulamento REACH).

Em dezembro de 2011, o CEM aprovou também, por maioria de votos, o seu
parecer sobre o terceiro projeto de recomendacao da ECHA para a definicdao de
substancias prioritarias para inclusdo no anexo XIV, o que permitiu a ECHA
apresentar a sua recomendacdo de 13 substancias a Comissdo Europeia.

O CEM aprovou ainda por unanimidade 32 projetos de decisao da ECHA sobre
verificacdes de conformidade relativos a dossiés de registo e 19 projetos de decisdo
sobre propostas de ensaio. Em dois outros casos de propostas de ensaio (em que
foram propostos ensaios de efeitos téxicos na reproducdo em duas geracdes), o
CEM nao chegou a um acordo unanime, devido essencialmente a existéncia de
incertezas juridicas. De acordo com o requisito legal, a totalidade da documentacédo
foi enviada a Comissdo para decisdo.

Desde a atualizagdo, no inicio de 2011, dos procedimentos de trabalho do CEM
relativos a avaliacdo de dossiés, os observadores interessados regulares e os
titulares de processos (registantes) tém a possibilidade de acompanhar os debates
do CEM sobre a avaliagdo de dossiés. Ao longo de 2011, 15 titulares de processos
utilizaram esta oportunidade e participaram nos debates do CEM.

No que respeita ao inicio do processo de avaliagdo de substancias em 2011, o CEM
deu também inicio aos preparativos para a elaboragdo de um parecer sobre o plano
de acdo evolutivo comunitario (CoRAP). A adocgao do parecer do CEM sobre o
projeto de CoRAP da ECHA esta prevista para fevereiro de 2012.
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Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e Comité de Analise Socioecondmica
(SEAC)

Durante o ano de 2011, o RAC reuniu cinco vezes e o SEAC reuniu quatro vezes.
Duas dessas reuniGes foram realizadas em simultaneo, tendo em vista a criacédo de
um processo de decisdao coerente entre os dois comités. Espera-se que a interagdo
entre os dois comités seja ainda maior no futuro.

O RAC melhorou substancialmente a sua eficiéncia em 2011 no tratamento de
propostas de classificagcao e rotulagem harmonizadas, apesar do elevado grau de
complexidade de varios dossiés relacionados, em especial, com toxicidade
reprodutiva e carcinogenicidade/mutagenicidade. Este ganho de eficiéncia
traduziu-se na adogao do dobro de pareceres sobre classificagbes e rotulagens
harmonizadas face a 2010. Os debates do RAC centraram-se em 39 propostas de
CRH, tendo sido adotado um parecer para 30 propostas. Apesar destes sucessos, o
procedimento de trabalho do RAC relativo ao tratamento de classificacao e
rotulagem harmonizadas esta a ser revisto com o objetivo de encontrar novas
formas de melhorar o processo.

Além disso, foram tratados dois pedidos relativamente complexos da Comissdo'*:
um para um parecer sobre a proposta de classificagdo harmonizada do epoxiconazol
e outro para um parecer sobre a proposta de classificacdo harmonizada do
arsenieto de galio no que respeita a carcinogenicidade.

Uma atividade complementar do RAC incluiu a obrigacdo de cooperar com outros
comités e organismos da UE envolvidos na avaliagdo dos riscos. Os dossiés de
classificacao e rotulagem harmonizadas de substancias ativas de produtos
fitofarmacéuticos (PFF) baseiam-se em dossiés tratados por organismos de
avaliacdo dos riscos que nao integram a ECHA. A cooperacao com a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (AESA) na coordenacgao e identificagao de
propriedades CMR de substéncias ativas de produtos fitofarmacéuticos teve inicio
em 2011 e terd de continuar em 2012.

Em 2011, a cooperacgdo entre os dois comités foi posta em pratica pela primeira vez
aquando da adogao dos primeiros pareceres do RAC e do SEAC sobre as seguintes
propostas de restricdo: fumerato de dimetilo, chumbo e respetivos compostos em
joalharia, mercurio em dispositivos de medicdo e compostos de fenilmercurio. O
processamento da proposta apresentada pela Dinamarca no ambito do anexo XV
relativa a quatro ftalatos classificados (DIBP, DBP, BBP e DEHP) teve inicio durante
0 ano e espera-se que os pareceres do RAC e do SEAC sejam adotados em 2012.
Com base na experiéncia adquirida com o processamento dos primeiros dossiés de
restricao, o RAC e o SEAC, em conjunto com o Secretariado da ECHA, iniciaram um
processo de revisao da forma como as propostas de restricao sao tratadas pelos
comités, o qual devera estar concluido em 2012.

No que respeita ao processo de autorizacdo, tanto o RAC como o SEAC
prosseguiram as suas atividades preparatérias para tratamento de pedidos de
autorizacao, nomeadamente atividades de reforco da capacidade (por exemplo,
sessOes informativas e agdes de formacdo) dos seus membros. Estas atividades
preparatérias prosseguirdo em 2012, uma vez que a apresentacao dos primeiros
pedidos de autorizacdo esta prevista para o segundo semestre de 2012. O objetivo
consiste em preparar os comités para a elaboragdo de um elevado nimero de
pareceres para a Comissao num prazo curto, mantendo uma boa qualidade
cientifica.

1 Artigo 77.9, n.° 3, alinea c), do Regulamento REACH.
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Forum de intercambio de informacdes sobre o controlo do cumprimento

O Férum reuniu duas vezes em plenario e realizou dez reunides do Grupo de
trabalho em 2011. Além disso, organizou um Workshop das partes interessadas
para reforgar a sua ligagdo com as mesmas. O Férum também concluiu e publicou o
relatorio da fase de prolongamento do seu primeiro projeto coordenado de controlo
do cumprimento relativo ao pré-registo, registo e fichas de dados de segurancga
(com especial incidéncia na aplicagdao da regra «auséncia de dados, auséncia de
mercado»). O Forum iniciou a implementacao do segundo projeto coordenado para
o periodo 2011/2012, relativo a formuladores de misturas que sdo utilizadores a
jusante do primeiro nivel na cadeia de abastecimento. Além disso, foi aprovado um
terceiro projeto coordenado de controlo do cumprimento centrado no registo, nos
representantes Unicos e na cooperagao com as autoridades aduaneiras.

Um controlo do cumprimento eficaz, harmonizado e igual em toda a UE é da
maxima importancia para a credibilidade e o éxito dos Regulamentos REACH e CRE.
Nesse sentido, o Forum comecou a identificar e descrever as interligacbes entre a
ECHA, as autoridades competentes dos Estados-Membros e as autoridades
nacionais de controlo do cumprimento, com vista a definir a posicdo do Forum
sobre os canais de comunicacao, a divisao de tarefas e os procedimentos de
trabalho entre a ECHA, as autoridades competentes dos Estados-Membros e as
autoridades nacionais de controlo do cumprimento relevantes para a aplicacao dos
Regulamentos REACH e CRE. Foi criado um projeto-piloto com o intuito de adquirir
experiéncia nos canais de comunicagao relacionados com representantes Unicos e
PPORD.

Uma vez que o registo incorreto de uma substancia como substancia intermédia
isolada pode ter um impacto muito significativo na consecucdo dos objetivos
previstos no Regulamento REACH, tais como informacdes de seguranca relevantes e
medidas de gestdo dos riscos adequadas, varias autoridades nacionais de controlo
do cumprimento conjugaram esforcos na definicdo de um projeto-piloto sobre
substancias intermédias, tendo em devida conta a experiéncia adquirida pela ECHA
na verificagdo do estatuto de substancia intermédia nos registos.

No inicio de 2011, o Grupo de trabalho do Férum participou no ensaio da
ferramenta RIPE (Portal de Informagao REACH para o Controlo do Cumprimento)
realizado pelos utilizadores — uma ferramenta de TI que permitira aos inspetores
dos Estados-Membros acederem aos dados de apresentagdes a ECHA. A ferramenta
em si foi langada pela ECHA em junho de 2011, tendo sido langadas quatro
atualizacGes com novos relatdrios e funcionalidades até fins de dezembro de 2011.

Além disso, o Férum publicou um documento que descreve os critérios minimos
para as inspegoes realizadas nos termos dos Regulamentos REACH e CRE e chegou
a acordo sobre os procedimentos basicos para a cooperacdo com as autoridades
aduaneiras. O Forum adotou o seu programa de trabalho para 2011-2013 e um
modelo genérico para a comunicacgao, pelos Estados-Membros, dos resultados dos
controlos oficiais e outras medidas de controlo do cumprimento nos termos do
artigo 46.9, n.° 2, do Regulamento CRE. Por Ultimo, o Férum aconselhou o RAC e o
SEAC, o Secretariado da ECHA e a Comissdo Europeia sobre a exequibilidade de
cinco propostas de restricdo de substancias.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoiar, por parte do Secretariado, o trabalho dos comités de forma eficiente
e eficaz, para que estes possam
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e respeitar os prazos estabelecidos na legislacao e

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

2. Apoiar e facilitar, por parte do Secretariado, o trabalho do Férum de forma
eficiente e eficaz e de um modo transparente, para que ele possa reforgar e
continuar a harmonizar a execucao dos Regulamentos REACH e CRE nos
Estados-Membros da UE e do EEE, assegurando simultaneamente a
necessaria confidencialidade.

3. Prevenir a emissdo de pareceres contraditérios com os dimanados de
comités cientificos de outros 6rgaos comunitarios, por meio da partilha de
informacgdo e da coordenacédo de atividades de interesse mutuo.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e

Indicadores frequéncia da Resultado
S ~ 2011
verificacdo

Percentagem de pareceres/acordos 100 % Relatorlo 100 %
apresentados atempadamente. interno anual
Percentagem de acordos unanimes no Ndo menos de | Relatério 97 %
Comité dos Estados-Membros. 80 % interno anual °
Percentagem de pareceres dos comités N3o menos de | Relatorio o

o . 100 %
adotados por consenso. 70 % interno anual

Percentagem de pareceres dos comités tidos .
Relatorio

em conta na decisao final da Comissao Elevado . Elevado
. interno anual
Europeia.

Reagdes das autoridades dos
Estados-Membros responsaveis pelo controlo
do cumprimento e de intervenientes da Positivo Inquérito anual | Elevado
ECHA acerca do valor acrescentado das
atividades do Forum.

Nivel de satisfagdo dos membros e de outros
participantes com o apoio (incluindo

formacado e presidéncia) prestado pela ECHA Elevado Inquérito anual | Elevado
aos comités e ao Férum.

Nivel de satisfagcdao das partes interessadas,

autoridades competentes e membros dos Elevado

comités com a transparéncia global e a Inquérito anual | Elevado
publicacdo dos resultados dos processos dos

comités e das atividades do Férum.

S6 em casos Relatério de
bem avaliagdo Nenhuma
justificados interno

Ocorréncia de conflitos de pareceres com
comités cientificos de outros 6rgdos da UE.
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Principais resultados

Comité dos Estados-Membros

e Envio de 19 propostas de SVHC ao Comité dos Estados-Membros, todas
aprovadas para inclusdo na Lista de Substancias Candidatas.

e Adocdo, em 19 de dezembro de 2011, do parecer sobre o projeto de
recomendacdo da ECHA para inclusdo de substancias prioritarias da Lista de
Substancias Candidatas no anexo XIV («lista de autorizagdo»).

e Acordo undnime sobre as propostas de decisdo relativas a 32 verificagdes de
conformidade e 19 projetos de decisdo sobre propostas de ensaio.

e Envio a Comissdo Europeia de projetos de decisdo sobre duas propostas de
ensaio relativas a estudos de efeitos toxicos para a reproducdo em duas
geragdes, uma vez que ndo foi obtido um acordo undnime sobre os mesmos.

e Realizacdo de um workshop sobre casos relacionados com o artigo 57.9,
alinea f), pelo Secretariado do ACEM.

Comité de Avaliacdo dos Riscos

e Quatro pareceres do RAC sobre propostas de restricao.

e Adocdo de 30 pareceres (em 32 dossiés) sobre classificacdo e rotulagem
harmonizadas de substéncias.

e Debate de 39 propostas de classificagdo e rotulagem harmonizadas.

e Realizagdo de 87 verificagdes de conformidade de dossiés para efeitos de
classificagao e rotulagem harmonizadas.

e Acordo do RAC sobre um novo quadro para a verificagao da conformidade de
dossiés de CRH que substitui o procedimento de trabalho do RAC relativo a
verificagdo da conformidade.

e Adocdo pelo RAC de dois pareceres sobre mandatos ao abrigo do artigo 77.9,
n.o 3, alinea c).

e Workshop conjunto com a Comissao Europeia e os Estados-Membros
intitulado «On the way to CLH» (Rumo a uma CRH) sobre aspetos
processuais relativos a elaboragao de pareceres sobre dossiés de
classificagao e rotulagem harmonizadas.

e Workshop conjunto com a Comissao Europeia, a AESA e os
Estados-Membros sobre «Harmonised Classification and Labelling in Plant
Protection Products» (Classificagao e rotulagem harmonizadas em produtos
fitofarmacéuticos).

Comité de Analise Socioeconémica

e Quatro pareceres do SEAC sobre propostas de restricao.

e Workshop conjunto do SEAC e do RAC sobre avaliacdo de impacto
(aperfeicoamento da avaliacao de risco para fins de avaliagdo do impacto
socioecondmico).

Forum

e Um workshop para as partes interessadas, uma acao de formacdo para
formadores em matéria de controlo do cumprimento sobre o Regulamento
CRE, uma acdo de formacao para coordenadores nacionais do projeto REF-2
e uma acdo de formacdo sobre o RIPE para pontos de contacto Unicos e
administradores do RIPE dos Estados-Membros.
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e Relatério final do projeto REACH-EN-FORCE-1 do Férum tendo em conta a
conformidade com o primeiro prazo de registo do REACH.

e Documento do férum sobre estratégias de aplicacdo dos Regulamentos
REACH e CRE (atualizacao).

e Documento do férum sobre os critérios minimos para inspecfes realizadas
nos termos dos Regulamentos REACH e CRE (atualizacdo).

e Guia do férum sobre a exequibilidade das restricées.

¢ Cinco relatérios sobre exequibilidade de propostas de restricdo.

e Lancamento do RIPE e de algumas versdes complementares preparadas pela
ECHA com a colaboragdo do Forum.

Quadro 7: Nimero de decisdes, pareceres e acordos adotados pelo Comité?!?

Pareceres

Parecer Verificacdes no ambito
Pareceres sobre a acéao Propostas de de do
Acordos Pareceres X . .
sobre recomendad ) ensaio conformida artigo 77.°,
SVHC ) - . 3 sobre CRH
restricdes a para o aprovadas de M &3
anexo X1V aprovadas alinea c)*®
N3o se Ndo se Ndo se
CEM 19 - 1 - 19 32 ;
aplica aplica aplica
Nao se Nao se Nao se Nao se
RAC : 4 (5) : 30 (32) : : 2
aplica aplica aplica aplica
Nao se Nao se Ndo se Ndo se Nao se
SEAC , 4 (5) , , : , 0
aplica aplica aplica aplica aplica

12 Os valores entre paréntesis referem-se ao niimero de dossiés recebidos.

13 Artigo 77.9, n.° 3, alinea c), do Regulamento REACH: «Os Comités executam as seguintes tarefas: (...)
a pedido do diretor executivo, elaboracdo de pareceres sobre quaisquer outros aspetos respeitantes a
segurancga das substancias estremes, em misturas ou em artigos.»
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3.2. Atividade 9: Camara de Recurso
Principais realizacdes em 2011

Em 2011, a Cdmara de Recurso teve a primeira oportunidade de analisar um determinado
ndimero de recursos, que foram sujeitos a todas as fases do processo de recurso, e de
adotar um nimero maior de decisdes (tanto finais como processuais). Embora o nimero
de recursos tenha sido inferior ao estimado, foram encerrados seis casos com uma decisao
final e foram adotadas 10 outras decisGes processuais pela Camara. Os recursos
interpostos em 2011 contestavam diversas decisdes da ECHA, nomeadamente a rejeigao
de registos, os requisitos relativos a partilha de dados e a avaliagdo de dossiés de registo.
Os recursos analisados eram muito diferentes e, sem excecao, revelaram-se mais
complicados do que o esperado, tanto em termos das questdes juridicas e cientificas
suscitadas, como das medidas processuais a adotar.

A Camara de Recurso publicou as suas duas primeiras decisoes finais sobre recursos que
foram sujeitos a todas as fases do processo de recurso em 2011. Estas decisoes finais
sobre rejeicoes de registo, uma das quais a favor do requerente e uma a favor da Agéncia,
suscitaram questoes de principio importantes para as partes interessadas; por exemplo, a
importancia de uma boa administracdo e, em particular, a necessidade de comunicagoes
claras da ECHA para os registantes. As decisdes finais foram todas publicadas no sitio Web
da ECHA.

Dois outros recursos foram retirados pelos requerentes e dois foram retirados pelos
requerentes na sequéncia de uma retificacdo da decisdo recorrida por parte do Diretor
Executivo da ECHA. Antes da retirada de cada recurso, houve um volume de trabalho
significativo para analisar as questdes suscitadas e o progresso do caso. Por exemplo,
foram adotadas varias decisdes sobre confidencialidade pelo Presidente da Camara de
Recurso, bem como medidas processuais, e os fundamentos dos casos foram
cuidadosamente analisados. O facto de ndo ter sido necessario submeter estes casos a
todas as fases do processo de recurso pode ser visto como uma indicacao positiva de que o
processo de recurso funciona adequadamente na protecao dos interesses das partes, ndao
s6 quando o caso é decidido pela Camara de Recurso, mas também ao permitir a Agéncia
reconsiderar as suas decisoes e retifica-las, se necessario.

As 10 decisOes processuais diziam respeito a pedidos de confidencialidade e pedidos de
intervengao, a um pedido de alteragao do idioma de um processo e a um pedido de
retificacdo. A gama e a complexidade das questdes resultantes destas decisdes deram um
contributo inestimavel a Camara de Recurso e a sua Secretaria no sentido de assegurar
que os procedimentos aplicados sao eficientes.

O tratamento de multiplos pedidos de confidencialidade e pedidos de intervencdo e as
medidas subsequentes a esses pedidos constituiram um desafio significativo, ndo sé
devido ao numero desses pedidos, mas também devido a complexidade das questbes
suscitadas. Esta experiéncia e a experiéncia adicional adquirida com novos recursos e com
questoes diferentes contribuirdo para melhorar os métodos de trabalho no futuro.

Numa perspetiva mais geral, a Camara de Recurso e a sua Secretaria implementaram
sistemas (por exemplo, métodos de trabalho, processos, formatos e sistemas de TI) para
apoio a uma gestao eficaz dos recursos e conseguiram progressos significativos na
interacdo com as partes interessadas. Foram implementados sistemas de comunicacao
com vista a melhorar a comunicagao bidirecional com os membros suplementares da
Camara de Recurso e os seus suplentes.

As acOes de sensibilizacao das partes interessadas para a possibilidade de interpor
recursos e para os procedimentos de recurso foram reforcadas. A Camara de Recurso
trabalhou ainda ativamente com terceiros na ECHA para obter, sem colocar em causa a
independéncia e a imparcialidade da Camara e dos seus membros, um conhecimento dos
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processos da ECHA que |he permitisse trabalhar com a maior eficiéncia e eficacia possiveis

no interesse de todas as partes interessadas.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Adotar decisbes de elevada qualidade sem atrasos indevidos.
2. Manter a confianca das partes interessadas nas disposicoes de reparacgao judicial do

REACH.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2011

Percentagem dos processos concluidos no
tempo-alvol* estabelecido para cada tipo

90 %
de recurso

Percentagem das decisdes da Camara de
Recurso objeto de recurso para o Tribunal
Geral

Menos de 20 %

Nivel de confianca das partes interessadas

. Elevado
relativamente ao processo de recurso.

Principais resultados

Meios e frequéncia | Resultad

da verificacao

Relatério anual da

0,
Camara de recurso 100 %

Relatorio anual da
Camara de recurso

Inquérito realizado
as partes
interessadas

Médio

¢ Adocdo de seis decisOes finais e dez decisdes processuais pela Cadmara de Recurso

em 2011:

- adocgao e publicacdo de duas decisdes finais sobre recursos;
- retirada de dois recursos pelo requerente na sequéncia da retificacdo da
decisao original pelo Diretor Executivo da ECHA e adogdo e publicacao de

decisoes finais;

- retirada de dois recursos pelo requerente e adocdo e publicacdo de decisdes

finais;

- adocdo e notificagdo as partes envolvidas de seis decisGes (processuais)

sobre pedidos de confidencialidade;

- adocdo e notificacdo as partes envolvidas de duas decisdes (processuais)

sobre pedidos de intervencao;

- adocdo e notificagdo as partes envolvidas de uma decisdao (processual) sobre

um pedido de retificacdo de uma decisao; e

- adocdo e notificagdo as partes envolvidas de uma decisdo (processual) sobre
um pedido de alteracao do idioma de um processo.

4 por tempo-alvo, entende-se o tempo em que foi concluida a tramitacdo de 75 % dos recursos anteriores do
mesmo tipo (ndo ha lugar a apuramento de um tempo-alvo nos casos em que o nimero de recursos concluidos

seja inferior a 10).
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3.3. Atividade 10: Comunicacoes
Principais realizacbes em 2011

O primeiro desafio do ano foi a remodelacdo do sitio Web da ECHA - o seu veiculo de
comunicagao por exceléncia. O novo sitio Web foi lancado em dezembro de 2011 e foi
concebido tendo em conta as necessidades das partes interessadas e do publico. Oferece
agora conteddos mais claros, uma navegagao mais facil e uma melhor funcionalidade de
pesquisa. Além disso, permite aceder mais facilmente a informacgdo sobre substancias
guimicas e apresenta uma nova secgdo, Os produtos quimicos na nossa vida, destinada ao
publico em geral, que contém informacgoes de facil compreensao.

O segundo desafio consistiu em continuar a disponibilizar materiais acessiveis a todos,
publicados nas 22 linguas oficiais da UE. Esta pratica prosseguiu com cerca de 100 novos
documentos traduzidos e a maior parte do novo sitio Web também disponivel nas 22
linguas oficiais. Por outro lado, a Agéncia lancou uma base de dados em linha multilingue,
a ECHA-term, concebida para fornecer as partes interessadas terminologia precisa relativa
aos Regulamentos REACH e CRE. Atualmente, a base de dados contém cerca de 900
termos, frases e definigbes nas 22 linguas oficiais da UE. No final do ano, com base nas
respostas ao inquérito, a Agéncia concluiu que a validagdo pelos Estados-Membros do
material traduzido ja ndo era necessaria: a qualidade das traducdes tinha atingido um
nivel satisfatorio. Por Ultimo, a Agéncia concluiu o seu estudo para avaliar a necessidade
de comunicacdes multilingues suplementares e a sua exequibilidade - por exemplo,
implementar a utilizagado multilingue de ferramentas de TI, como o REACH-IT. O estudo,
gue também se refere a um inquérito realizado no ano anterior junto de registantes
bem-sucedidos e publicado separadamente, concluiu que o aumento limitado do
multilinguismo era um aspeto a explorar, mas apenas depois do prazo de 2013. O
Conselho de Administracao considerou que o risco de proceder a modificagdes significativas
nas ferramentas de TI antes do prazo era superior aos beneficios.

O terceiro desafio consistiu na realizacdo de um estudo a escala da UE junto do grande
publico sobre a sua percecdo da questdo da utilizacdo segura das substancias quimicas e
da eventual necessidade de informagdo suplementar na rotulagem (artigo 34.° do
Regulamento CRE). O estudo foi realizado em consulta com as autoridades competentes
dos Estados-Membros e com as partes interessadas e consistiu num inquérito
Eurobarémetro que avaliou a percecao dos consumidores sobre as substancias quimicas
em todos os Estados-Membros da UE (foram entrevistadas 27 000 cidaddos em todos os
Estados-Membros) e no acompanhamento da investigacao sobre o comportamento dos
consumidores no que respeita aos produtos quimicos de uso doméstico. Em conformidade
com o Regulamento CRE, o relatério final foi apresentado a Comissdao em 20 de janeiro de
2012.

O desafio final consistia em assegurar a eficacia da comunicagdo interna. Em 2011, as
comunicacgoes internas desempenharam um papel essencial na implementagao da nova
identidade institucional da ECHA, procurando melhorar os servicos prestados as partes
interessadas. Além disso, para assegurar um sistema de comunicagdo interno eficaz em
toda a Agéncia, continuaram a ser desenvolvidas ferramentas de partilha de
conhecimentos e foi realizado o primeiro inquérito sobre comunicagdes internas com vista
a ajudar a Agéncia a satisfazer as necessidades do pessoal em matéria de informacao.

Objetivos e indicadores
Objetivos
1. Estabelecer uma comunicagao efetiva com os interlocutores externos da ECHA e

conseguir que a Agéncia seja objeto de uma cobertura rigorosa e equilibrada nos
meios de comunicagdo social.
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2. Envolver as partes interessadas no trabalho da ECHA e persuadi-las de que as suas
opinides sao escutadas e tidas em consideracgao.

3. Assegurar que todo o material (quer o disponibilizado em linha quer o restante)
elaborado para as pequenas e médias empresas e para o grande publico seja
publicado em 22 linguas oficiais da Unido Europeia.

4. Garantir que o pessoal da ECHA esteja bem informado, tenha um sentimento de
pertenca e se sinta parte de um esforgo institucional comum.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em MIEES Resulta

do 2011

Indicadores frequéncia da

2011 o ~
verificacao

Inquéritos
anuais junto dos
utilizadores,

Nivel de satisfagdo dos clientes do sitio Web. = Muito bom T Elevado
estatisticas
trimestrais na
Web
Nivel de satisfacao do pessoal com as Inquérito anual
ST Bom , Elevado
comunicagoes internas. junto do pessoal
, . o S . Inquéritos
vae] de~sat|sfagao do publico leitor das Bom anuais junto dos  Elevado
publicacoes .
clientes
Inquéritos
realizados junto
Nivel de satisfacdo das partes interessadas . _dos .
. o ~ Muito bom intervenientes Elevado
com a respetiva participacao. )
nos Dias das
Partes
Interessadas
Publicacao de traducdes de novos
documentos pertinentes para pequenas e Relatério interno
médias empresas ou para o grande publico 100 % 95 %

(num periodo médio de trés meses depois do trimestral

documento original, sem validagao).

Principais resultados

e Lancamento das campanhas REACH 2013 — Act now! (REACH 2013 - E tempo de
agir!) e da campanha Use chemicals? — Use them safely! (Utiliza produtos
quimicos? - Utilize-os em segurancga!) para apoio do Programa de avaliagao da
seguranga quimica.

e Remodelacdo e relangamento do sitio Web da ECHA em dezembro. Este langamento
coincidiu com o langamento da nova identidade institucional e visual da ECHA.

e Publicacdao de todo o material (quer o disponibilizado em linha quer o restante)
elaborado para as pequenas e médias empresas e para o grande publico em 22
linguas oficiais da UE.

e Conclusao de um estudo sobre a necessidade de comunicacdao multilingue
suplementar e sua exequibilidade.
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Elaboracdo de boletins informativos eletrénicos internos semanais (ECHAexchange),
publicacdo do boletim informativo interno trimestral em papel (ECHO) e um servico
informativo interno com atualizagdo didria e intranet (ECHAnet).

Conclusdo de um estudo sobre a percegdo por parte do publico da questdo da
utilizagdo segura das substancias quimicas (artigo 34.° do Regulamento CRE).
Producdao de comunicados de imprensa ad hoc e de noticiarios eletrénicos semanais,
organizacgao de duas reunides de imprensa.

Organizacao de um Dia das Partes Interessadas em maio, com a presenca de 430
participantes e 500 outros assistentes em direto através da Internet; o segundo Dia
das Partes Interessadas foi substituido pela conferéncia do REACH «What did we
achieve in 2010? How can we ease the way for 20137 (O que conseguimos em
20107 Como simplificar o caminho para 20137?), organizada em conjunto com a
Comissao Europeia.

Realizagdo do primeiro workshop da Agéncia com a presenca de partes interessadas
acreditadas com o intuito de facilitar o contributo destas para o programa de
trabalho da ECHA.

Revisdo dos critérios de elegibilidade para OrganizacGes de partes interessadas
acreditadas a fim de refletirem melhor as organizacdes que sdo relevantes para o
trabalho da Agéncia.

Realizagdo de numerosas atividades sob os auspicios do Ano Internacional da
Quimica 2011, nomeadamente a inauguragao do novo centro de conferéncias, que
recebeu a denominagado de saldo Marie Sklodowska Curie, em honra ao centésimo
aniversario do prémio Nobel de Marie Curie.

Atividades de sensibilizacdo para pequenas e médias empresas (PME),
nomeadamente os expositores da ECHA na conferéncia anual da Rede Europeia de
Empresas realizada em Varsévia e da semana dedicada as PME em Bruxelas.
Producdo de um folheto destinado as pequenas e médias empresas relativo ao
prazo de 2013, em conjunto com a Comissdo Europeia e o UEAPME - uma das
partes interessadas acreditadas pela ECHA.

Revisdo da estratégia de comunicacao externa e elaboracdo de uma estratégia para
o envolvimento das partes interessadas.

Quadro 9: Estatisticas de comunicagado

Atividade Resultado

Eventos destinados as partes interessadas 2

Webinars 6

Publicacdes 70

Tradugdes 260 documentos
Pedidos de informacdo da imprensa 1 050
Comunicados de imprensa 27

Resumos de noticias 55

Boletins informativos 6

Visitas ao sitio Web 2 877 824
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3.4. Atividade 11: Cooperacao internacional

Principais realizacdes em 2011

As atividades internacionais da ECHA basearam-se principalmente nos pedidos da
Comissao Europeia; os seus pormenores constam do plano de trabalho da ECHA para as
atividades internacionais. Este plano foi preparado em estreita consulta com a Comissao e
foi aprovado pelo Conselho de Administracao da ECHA.

No que respeita a atividades multilaterais, a ECHA participou ativamente em atividades da
OCDE, particularmente em areas de trabalho com relevancia direta para o programa do
REACH. As trés principais areas de colaboracdo estdo relacionadas com o desenvolvimento
do portal eChem?® e da Caixa de Ferramentas da aplicagdo QSAR da OCDE'®, bem como
com o levantamento das necessidades dos utilizadores com vista a continuagdo do
desenvolvimento da IUCLID, nomeadamente a implementacdo de modelos harmonizados
da OCDE novos ou atualizados.

No que respeita ao portal eChem, a ECHA continuou a financiar o alojamento e a
manutencdo do portal, que permite agora aceder a informagdes sobre mais de 670 000
substéncias quimicas, pesticidas e produtos biocidas da industria. Uma contribuicdo
essencial da ECHA em 2011, enquanto base de dados participativa, foi a sincronizagao do
seu sitio web de divulgagdo com o portal eChem, a fim de permitir pesquisar dossiés do
REACH através das propriedades quimicas diretamente no portal. Esta facilidade levou a
um aumento significativo do numero global de visitas ao portal. A ECHA participou ainda
nas atividades de recolha das necessidades dos utilizadores com vista a continuacdo do
desenvolvimento do portal eChem, nomeadamente no rastreio de avaliagdes quimicas
realizadas pelas autoridades reguladoras a nivel mundial, com o objetivo de evitar a
duplicacao de trabalho e, assim, poupar recursos.

A ECHA participa também como co-gestora no desenvolvimento da Caixa de Ferramentas
da aplicacdo QSAR com a OCDE. Em 2011, foram publicadas duas novas importantes
atualizacGes da aplicagdo, com perfis melhorados, mdédulos e dados adicionais e uma
interface melhorada. A ECHA organizou ainda, em colaboragdo com a OCDE, um workshop
para debater, com os utilizadores da industria, a utilizacdo da Caixa de Ferramentas — com
destaque para a utilizagao para efeitos do REACH - e os requisitos e necessidades no
futuro. As observacoes recolhidas serao tidas em conta na preparacgao de futuras versoes
planeadas para 2012 e anos seguintes.

Foram conseguidos progressos significativos na recolha das necessidades dos utilizadores
no que respeita a continuacdo do desenvolvimento da IUCLID em 2012, nomeadamente
novas possibilidades de comunicar informacgoes, por exemplo, sobre a exposicao ou o risco.
Foram desenvolvidos e aprovados novos formatos normalizados (Modelos Harmonizados da
OCDE) para comunicar resultados de estudos realizados sobre pesticidas ou para produtos
de protecdo da madeira.

Outras atividades relacionadas com a OCDE nas quais a ECHA esteve envolvida, quando
necessario, incluiram a contribuicdo para o trabalho da Reunido de Cooperagao para a
Avaliacdo dos Produtos Quimicos (CoCAM, antigo SIAM), o Grupo de Trabalho para a
Avaliagao da exposicdo, o Grupo de Trabalho da OCDE em matéria de Nanomateriais
Fabricados, o Grupo de Peritos sobre o Intercdmbio Eletrénico de Dados relativos a
Pesticidas e o Programa de Diretrizes de Ensaio.

A ECHA apoiou igualmente a delegacdo da Comissdo Europeia no Comité de Analise da

15 portal global para informacdes sobre substancias quimicas que permite a pesquisa simultdnea de informagdes
por designagdo quimica ou produto quimico em mais de 24 bases de dados participantes
(http://www.echemportal.org/)

16 Ferramenta destinada a facilitar a estimativa das propriedades de uma substancia quimica a partir da sua
estrutura molecular, que tem o potencial de fornecer informacdes sobre os perigos das substancias quimicas, ao
mesmo tempo que reduz o tempo, as despesas e 0s ensaios em animais (www.gsartoolbox.org)
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Convencgao de Estocolmo sobre Poluentes Organicos Persistentes. A pedido da Comissao
Europeia, a ECHA também indicou as pessoas de contacto para varios grupos de
correspondéncia no quadro do Subcomité das Nacbes Unidas para o Sistema Mundial
Harmonizado de classificagdo e rotulagem de substéncias e misturas (UN SC GHS).

Com base no Memorando de Entendimento com as autoridades canadianas responsaveis
pelo ambiente e salde, a ECHA realizou varias conferéncias telefénicas e de video com
essas instituicdoes. Comecgou a tomar forma o didlogo entre os cientistas responsaveis pela
regulamentagao e as entidades gestoras do risco. Teve igualmente lugar uma cooperagao
idéntica com as entidades homologas da Agéncia para a Protecdo do Ambiente dos EUA,
com base na Declaragdo de Intengdes comum. Durante o ano de 2011, a ECHA celebrou
ainda uma Declaracdo de Intengdes com o Japdo e um Memorando de Entendimento com o
Sistema Nacional de Avaliacdo e Notificagdo de Produtos Quimicos e Industriais da
Australia (NICNAS).

Realizaram-se varias atividades financiadas pelo Instrumento de Assisténcia de Pré-Adesdo
da Comissao Europeia destinadas a apoiar os paises candidatos e potenciais candidatos a
adesdo a UE a prepararem a aplicacdo do Regulamento REACH e a participacdo na ECHA
na Croacia, na Turquia e na antiga Republica Jugoslava da Maceddnia, bem como noutros
paises potenciais candidatos.

No que respeita a outra cooperacao bilateral, o Secretariado da ECHA participou em
atividades destinadas a aumentar o grau de conhecimento do REACH junto de paises
candidatos e candidatos potenciais, bem como parceiros da PEV (Politica Europeia de
Vizinhanga), organizadas pelo gabinete de assisténcia técnica e intercambio de
informagdes da Comissao Europeia (TAIEX CE).

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Facultar a Comissdo apoio cientifico e técnico de elevada qualidade para as suas
atividades internacionais, especialmente em érgaos multilaterais.

2. Estabelecer e manter, na esfera da ECHA, relacdes bilaterais de cooperagao
cientifica e técnica com as agéncias de regulagdo de paises terceiros que se
revistam de utilidade para efeitos de aplicacdo dos Regulamentos REACH e CRE.

3. Promover uma maior divulgacao do portal eChem da OCDE e da Caixa de
Ferramentas da aplicacao QSAR.

4. Desenvolver a Caixa de Ferramentas da aplicacdo QSAR em conformidade com o
previsto no plano e no orgamento.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e

Resultad

Indicadores Meta em 2011 frequéncia da 0 2011

verificacao

Nivel de satisfagdo da Comissdao com Elevado Inquérito anual  Elevado
0 apoio prestado pela ECHA nas
atividades internacionais

Aumento do nimero de visitas ao 20 % Relatério interno 896 %
portal eChem da OCDE relativamente anual
ao numero anterior.
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Nivel de implementacdo dos mddulos 90 % Relatério interno 100 %
da Caixa de Ferramentas da anual

aplicacao QSAR da OCDE previstos

na planificagdo anual.

Principais resultados

e Cooperacdo cientifica e técnica com a OCDE:

(0]

(0]

O o0O0Oo

Portal eChem: alojamento pela ECHA e atualizagdo para tratamento da
informacdo preparada com a versao 5.3 da IUCLID

Caixa de Ferramentas da aplicacdo QSAR: langcamentos em fevereiro (versao
2.1) e em julho (versdo 2.2)

IUCLID: lancamento da IUCLID 5.3 em fevereiro; langamento de duas
versdes de manutencgdo, 5.3.1 e 5.3.2, respetivamente, em agosto e em
dezembro

Grupo de trabalho sobre avaliacao do perigo

Grupo de trabalho sobre avaliacao da exposicao

Grupo de trabalho sobre nanomateriais fabricados

Grupo de trabalho dos coordenadores nacionais do Programa de Diretrizes
de Ensaio.

e Acordo e assinatura do Memorando de Entendimento de cooperacao com o NICNAS
da Australia.
Acordo e assinatura da Declaragdao de Intengdes com o Japao.
Conclusdo do primeiro projeto do IPA destinado a paises candidatos.

e Rececdo de varias delegacbes de paises terceiros e participagdo em varios workshops
e seminarios sobre os Regulamentos REACH e CRE a convite de diferentes
organizagbes em paises terceiros.
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4. GESTAO, ORGANIZACAO E RECURSOS

4.1. Atividade 12: Gestao

Principais realizagbes em 2011

O Conselho de Administragdo, 6rgdo decisério maximo da ECHA, reuniu-se regularmente
durante o ano em sessbes plenarias ou com uma composicdao menor no ambito de um dos
seus grupos de trabalho. Além das tarefas previstas pelo Regulamento REACH, foi obtido
consenso sobre alguns topicos importantes, nomeadamente a revisdao da politica para a
gestdo de potenciais conflitos de interesse e critérios para a participacdo de paises
terceiros.

O Diretor Executivo é responsavel pela administracdo quotidiana da Agéncia. O
desenvolvimento dos processos administrativos e de gestdao prosseguiu a um ritmo que
reflete o crescimento da Agéncia. A estrutura organizacional da ECHA foi alterada no inicio
do ano, por forma a estar bem preparada para o rapido aumento de volume das tarefas
técnicas e cientificas exigidas a Agéncia e a avancar para a elaboracdo de varios pareceres
e decisOes baseados em dados cientificos. Na sequéncia dos preparativos iniciados em
2010, foi criado um plano de organizagdo de carater mais horizontal com trés novas
direcOes. A implementacao da reorganizacdo exigiu a adaptacao dos processos de gestdo a
toda a instituicdo e a garantia de uma coordenacdo eficaz das atividades transversais as
diferentes direces. A planificacdo das atividades em cada nivel da organizacéo foi
reforcada para permitir uma monitorizagdo mais eficaz do desempenho e gestao dos
riscos.

A partir de margo de 2011, a ECHA presidiu a «troika» da Rede das Agéncias Europeias, o
que envolveu um grande nimero de atividades de coordenacgdo.

A ECHA manteve contactos regulares com as autoridades dos Estados-Membros, e o
Diretor Executivo, acompanhado de peritos da Agéncia, visitou as autoridades congéneres
da Alemanha, Bélgica, Eslovénia, Finlandia, Irlanda, Italia, Poldnia e do futuro
Estado-Membro Croacia. O Diretor Executivo reuniu-se também com as autoridades
polacas e dinamarquesas para debater as prioridades das respetivas presidéncias da UE.
Foi organizada, em dezembro, a primeira reunido de planificacdo dos diretores das
autoridades competentes dos Estados-Membros para reforcar a comunicagao e a
colaboracdao com os Estados-Membros. Além disso, a ECHA recebeu a visita de delegagoes
das autoridades alemas e francesas e de outras personalidades importantes, entre os quais
0s comissarios Janez Potocnik e Antonio Tajani, bem como alguns membros do Parlamento
Europeu. Foram assinados, com 27 paises, acordos-quadro para a transferéncia das taxas
dos Estados-Membros associadas ao trabalho realizado no ambito da avaliacao de
substancias, bem como para apoiar os relatores dos pedidos de autorizagdo e de restrigao.

A ECHA prosseguiu a implementacdo de um sistema de Gestdo de Contelldos Empresariais
(GCE) e desenvolveu um novo procedimento relativo ao controlo de documentos e registos
gue assegura a normalizacdo, documentagao, auditabilidade e transparéncia de todos os
processos conducentes a uma decisdao e/ou um parecer, e a seguranga, eficiéncia e
conformidade do tratamento da documentacao a eles respeitante com toda a legislacao
aplicavel.

Em 2011, a ECHA prosseguiu a implementagao do sistema de gestdo da segurancga da
informacdo, com o reforco da colaboracdo em matéria de segurangca com as autoridades
competentes dos Estados-Membros e as respetivas equipas de seguranga. Além disso, foi
dada especial atencdo a gestao da continuidade da atividade, em paralelo com a
contratagcdo de um novo centro de dados externo. A ECHA desenvolveu também a
colaboracdo com a Comissdo e os Estados-Membros para a utilizacdo de dados existentes
da base de dados do REACH-IT.
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A Agéncia prosseguiu a implementacao do Sistema de Gestdo de Qualidade Integrada
(SGQI). Comecaram igualmente a ser realizadas auditorias internas de qualidade com uma
avaliacdo da implementacdao do SGQI em ligagdo com uma analise de eventuais lacunas no
gue respeita aos requisitos da norma ISO 9001, o que permitird a definicdo de um roteiro
para a certificacdo do sistema de gestdo de qualidade integrada da Agéncia em 2012. Foi
iniciada a preparagao para a integragao do Sistema Europeu de Ecogestdo e Auditoria
(EMAS), com a realizagao de sessoes de sensibilizacdo e informacgao.

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 do
Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo. Cumpriu também as suas obrigagdes no
dominio da protecdo de dados pessoais, seguindo o parecer da Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados (AEPD) e do seu proprio Responsavel pela Protecdo de Dados (DPO).

Nos termos do Regulamento Financeiro da ECHA, o auditor interno da Agéncia é o auditor
interno da Comissdao Europeia, ou seja, o Servico de Auditoria Interna da Comissao
Europeia (SAI). Em 2011, o SAI realizou uma avaliacdo de risco no dominio das TI e uma
auditoria sobre a gestdo de projetos de TI. Foi elaborado um plano de agdo em resposta as
recomendacbes do SAI sobre a gestdo destes projetos. O SAI confirmou também o plano
estratégico trienal de auditoria elaborado no ano anterior como a base para a selegao do
«tema de auditoria» para 2012.

A «capacidade de auditoria interna» (CAI) da Agéncia realizou duas auditorias de garantia
(documentacdo no ambito do Processo SGQI e planificacdo, elaboracdo de relatérios e
acompanhamento do processo de avaliagdo de dossiés) e quatro auditorias de
acompanhamento. Foram elaborados planos de agdao em resposta as recomendagoes das
auditorias de garantia.

A ECHA acompanhou a aplicagao do plano de atenuagao do risco em 2011 e reforcou os
seus planos de continuidade da atividade e a sua capacidade para enfrentar crises. Todas
as medidas de atenuacgdo dos riscos foram aplicadas durante o ano, a excegao da
elaboragdo de uma estratégia de retencdo de pessoal a longo prazo.

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 afetacdo de recursos, da avaliacao e
gestao dos riscos, e do dispositivo de seguranca pessoal, dos ativos e da
informacgdo, e caucione a qualidade dos respetivos resultados.
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Indicadores de desempenho e metas

Meta em Meios e Resulta
\Indicadores 2011 frequéncia da do
verificacao 2011
Percentagem de documentos estatutarios Relatério interno
apresentados para aprovagao ao Conselho 100 % : 100 %
L < - trimestral
de Administragao dentro dos prazos legais.
Nivel deNapllcag_ao do plano anual de 100 % Relatorio interno 80 %
atenuacao do risco. anual
Percentagem dos procedimentos de ~ Relatério anual
. Qo Ndo menos de o
qualidade tornados publicos em o do Gestor da 100 %
. 90 % .
conformidade com o plano. Qualidade
Numero de constatacbes «criticas» feitas Relatério anual
pelos auditores relativas ao sistema de 0 dos auditores 0
controlo interno em vigor. internos
Percentagem de recomendacdes das Relatério anual
auditorias aplicadas dentro do prazo 100 % dos auditores 100 %
estabelecido. internos
Namero de incidentes em matéria de
seguranga para os quais um inqueérito Relatérios
realizado pelos servicos de seguranca da 0 internos 0
ECHA identificou uma fuga de informacao
confidencial.

Principais resultados

e Organizacao de quatro reunides do Conselho de Administracao e de 13 reunides
com a participacdo de membros do Conselho de Administracao.

e Organizagdo de duas reunides da rede inter-agéncias, uma das quais nas
instalacdes da ECHA.

¢ Continuacao do desenvolvimento do Sistema de Gestdo de Qualidade; conclusao de
150 documentos efetivos até ao final do ano.

e Prestacdo de apoio juridico a fim de garantir que as decisGes da ECHA respeitam os
requisitos legais; prestacao de defesa juridica ou instauracao de agdo judicial em 13
processos judiciais e 7 processos de recurso.

e Resposta, nos termos da legislacdo aplicavel, a 93 pedidos iniciais e cinco pedidos
confirmativos de «acesso a documentos», alguns dos quais envolvendo dezenas de
documentos.

e Introdugdo, no registo de protecao de dados, de 70 % das operagdes de tratamento
enumeradas no inventario.

¢ Organizacao da primeira reunido de planificagdo dos Diretores das ACEM.

e Criagao de acesso aos dados da base de dados do REACH-IT para 15 ACEM,
aumentando o total para 35.

¢ Organizacao de uma reunido da Rede de Agentes de Seguranca.



Relatério Geral 2011

62

4.2. Atividade 13: Financas, contratos e contabilidade
Principais realizacbes em 2011

A receita orcamental total da ECHA em 2011 ascendeu a 37,6 milhdes de euros, um
montante proveniente de registos, de receitas de juros da reserva, da contribuicdo especial
da Comissao pelos trabalhos preparatérios relativos aos produtos biocidas e do trabalho de
verificagdo do estatuto de PME realizado durante o ano. O montante desta receita,
consideravelmente superior ao estimado, foi complementado por um montante
compensatoério transitado das reservas acumuladas de 2010 a fim de financiar as
atividades da ECHA em 2011. As reservas de tesouraria da Agéncia transitadas de 2010
foram geridas por duas entidades de guarda de titulos externas altamente qualificadas,
com o objetivo de assegurar a guarda dos fundos e uma diversificacao suficiente do risco.
Desta forma, foi possivel a ECHA reembolsar a Comissdo Europeia a subvencdo de 36
milhdes de euros, acrescida de juros, relativa a 2010. A reserva remanescente permitira a
ECHA financiar as suas atividades até ao inicio do préximo quadro financeiro da UE para o
periodo de 2014-2020.

O Conselho de Administracao reduziu o orcamento inicial de 99,8 milhdes de euros em 7,1
milhdes de euros, com o intuito de assegurar a harmonizacao entre a despesa
orcamentada e a despesa efetiva. Esta reducdo foi obtida através do adiamento de alguns
projetos de TI, de uma politica rigorosa em temos de anualidade da despesa orcamental e
do facto de ndo ter havido indexagdo salarial em 2011. O total da execugdao orgamental
representou 96 % das dotagdes de autorizacao do orcamento e 81 % das dotagdes de
pagamento. O valor de 96 % da execugdo orcamental é 2 % inferior ao objetivo para
2011, mas é superior a meta de 95 % fixada para 2010 e 2012. O valor de 81 % da
execucao das dotagdes para pagamento é superior a meta de 75 %. A taxa de transigdo foi
de 16 %, bastante inferior a meta de 25 %.

A Agéncia iniciou uma verificacdo sistematica do estatuto das empresas que se registaram
como PME em 2010 e que beneficiaram das redugdes aplicaveis as PME. No total, foram
contactadas 326 empresas em 2011 e foram realizadas 245 verificacdes. Entre as
empresas verificadas, 80 % tinham indicado incorretamente a sua dimensdao, um numero
bastante superior ao previsto na execucao orcamental. Em resultado deste trabalho, foi
faturado um total de 6,6 milhGes de euros a titulo de taxas e despesas durante o ano de
2011.

A Agéncia iniciou igualmente os preparativos para as responsabilidades previstas inerentes
a execucao financeira da nova regulamentacdo no dominio dos produtos biocidas e,
posteriormente, do Regulamento PIC, o que exigira relatérios orcamentais e contabilisticos
distintos. Por conseguinte, a Agéncia deu inicio a um projeto-piloto de contabilizagao dos
custos por atividades, que se prolongou ao longo do ano e teve como objetivo estabelecer
uma base técnica para uma gestdo por atividades, bem como assegurar que as diferentes
atividades da Agéncia pudessem ser contabilizadas numa base transparente. O trabalho de
preparacao foi concluido durante o ano e foram efetuados testes da metodologia e da
aplicacdo de TI. A partir do inicio de 2012, o método de contabilizagdo dos custos por
atividades sera implementado de forma sistematica para todas as atividades da Agéncia.

No que respeita as atividades de contratacdo, foram realizadas cerca de 350 agoes de
contratacdo publica em 2011, com particular incidéncia no dominio das TI. Foram
celebrados varios novos contratos-quadro, nomeadamente nos dominios da seguranga,
catering, alojamento de TI e servigos cientificos, entre outros. Ao longo do ano, foi
celebrado um elevado nimero de contratos especificos para os diferentes tipos de estudos
cientificos, equipamento e servicos de TI, bem como os contratos necessarios para
colmatar as necessidades administrativas da Agéncia.
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Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Assegurar a solidez e a eficiéncia da gestdo financeira da Agéncia.
2. Garantir a eficiéncia dos processos de faturacdo e cobranca das taxas e a eficacia e
a segurancga das reservas de tesouraria.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

NUmero de reservas no relatorio anual do

Meta em
2011

Meios e
frequéncia
da
verificacao

Relatoérios do

Resultado
s 2011

Tribunal de Contas Europeu 0 TCE/anuais 0
Nao menos de Relatorio
Taxa de autorizagdes financeiro 96 %
98 %
mensal/anual
Nao menos de Relatorio
Taxa de pagamentos 75 o financeiro 81 %
° mensal/anual
Taxa de dotagdes transitadas Nao mais de Relatono 16 %
25 % interno anual
Numero de decisdes judiciais contra L
. AR Relatdrio
procedimentos de adjudicacao de 0 interno anual 0
contratos da ECHA
Conformidade com as orientacdes do CA Relatorio
em matéria de reservas de tesouraria 100 % interno 100 %
(MB/62/2010 final) trimestral

Principais resultados

e Gestdo rigorosa do orcamento e da liquidez, incluindo o reembolso a Comissao da

subvencao da UE recebida em 2010.

e Mecanismo de gestdo e investimento das reservas de tesouraria da Agéncia em

funcionamento.

Inicio da verificagdo do estatuto PME das empresas.
Desenvolvimento do sistema de contabilizacdo dos custos por atividades.
Relatérios regulares para a gestdo e o Conselho de Administragao.
Encerramento correto das contas de 2010.
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4.3. Atividade 14: Recursos humanos e servigos corporativos
Principais realizacbes em 2011
Recursos Humanos

A ECHA continuou a atrair pessoal altamente qualificado, com 88 novos recrutamentos
durante o ano, o que resultou no preenchimento de 98 % do quadro de efetivos da
Agéncia.

A ECHA continuou igualmente a ter em devida conta a integracdo e formacao dos novos
funcionarios aquando da sua entrada ao servico. Apdés um ano em que a aprendizagem e o
desenvolvimento foram relegados para segundo plano, foi atingida a ambiciosa meta de 10
dias de formagao por cada funcionario em 2011. Os servigos administrativos dos recursos
humanos foram reorganizados ao longo do ano para lidarem com o aumento do pessoal e
das remuneracoes, e a gestdo do desempenho e dos periodos de auséncia e outras fungoes
essenciais do departamento de Recursos Humanos foram redimensionadas para as
capacidades necessarias.

Em conjunto com os servicos operacionais, o departamento de Recursos Humanos realizou
0s preparativos para as novas tarefas regulamentares da ECHA no dominio dos produtos
biocidas e do Regulamento PIC. Foi iniciado, em 2011, um estudo de exequibilidade sobre
o desenvolvimento de um sistema integrado de gestao dos Recursos Humanos.

Foram conseguidos alguns progressos no sentido de melhorar os niveis de retengao de
pessoal, o que abre caminho ao desenvolvimento de uma politica global. Em 2011, foram
implementadas varias medidas para aumentar a mobilidade profissional, promover o
bem-estar no trabalho, reforgar o equilibrio entre a vida profissional e a vida familiar e
desenvolver competéncias de lideranga para os quadros de gestdo superiores e médios,
conforme previsto no programa de trabalho para 2011. A rotacdo dos agentes temporarios
foi de 3 %, encontrando-se dentro da meta de um maximo de 5 %.

A gestdo da ECHA e o Departamento de Recursos Humanos mantiveram um dialogo e uma
relacdo de trabalho continuos com os representantes do pessoal.

Infraestrutura

A gestdo das infraestruturas e os servigos das instalacdes foram reforgados para lidar com
o0 aumento do numero de pessoal e das atividades operacionais da Agéncia. Na sequéncia
da adogdo de uma nova estrutura organizacional no inicio de 2011, procedeu-se a uma
redistribuicdo dos espagos de trabalho, tendo as mudangas necessarias decorrido com uma
perturbacdo minima durante o primeiro semestre do ano.

Realizaram-se 179 reunides oficiais ou workshops com um total de 6 382 participantes
externos (+ 23 %) nas instalagdes da ECHA destinadas a conferéncias. Estas atividades
resultaram igualmente num maior nimero de servigos relacionados com viagens prestados
a peritos externos.

Os organizadores de reunides da ECHA adotaram e tiraram partido das novas técnicas de
conferéncia virtual. O nimero de videoconferéncias e outras conferéncias organizadas
através da Web aumentou mais de 60 % em comparagdo com 2010. As conferéncias
virtuais demonstraram ser mais rentaveis em termos de custos e espera-se que a
utilizagdo desta técnica registe um aumento muito significativo em 2012.

Por forma a continuar a apoiar o crescente niumero de eventos, as instalagdes da Agéncia
destinadas a reunides foram aumentadas com uma sala de reunides totalmente equipada e
com capacidade para 550 participantes — a sala Marie Sklodowska Curie —, inaugurada em
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novembro de 2011.

A seguranca fisica, uma tarefa essencial no @mbito dos servicos corporativos e uma das
principais prioridades da Agéncia, continuou a merecer a devida atengdo em 2011. Outras
funcdes dos servicos corporativos, como o tratamento do correio, logistica, biblioteca,
arquivo fisico e gestdo de viagens continuaram a prestar um apoio fiavel e de elevada
qualidade. A ambicionada digitalizacdo dos arquivos foi adiada e sera considerada no
contexto de uma abordagem de gestao global de documentos digitais.

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 |he proporcione boas
condicOes de trabalho.

2. Assegurar que a Agéncia possua instalacGes suficientes, protegidas e seguras para
escritorios que proporcionem ao pessoal um ambiente de trabalho eficiente e
seguro, e locais de reunido com boas condigdes de funcionamento para os érgaos
da Agéncia e visitantes externos.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e
. frequéncia Resultad
Indicadores Meta em 2011 da 0 2011
verificacao
Percentagem dos lugares do quadro de Nao menos de Relatorlo
: p ) interno 98 %
pessoal preenchidos até ao fim do ano 95 % anual
Percentagem dos procedimentos de selecao Relatério
programados para o ano em questao 100 % interno 128 %
concluidos anual
Relatério
Rotagcdo dos Agentes Temporarios Nao mais de 5% | interno 3%
anual
Numero médio de dias de formagdo por Relatono
10 interno 10
membro do pessoal
anual
Nivel de satisfacdo do Comité, do Férum e
dos membros do Conselho de Administracao Inquérito
, Elevado N/D
com o funcionamento do centro de anual
conferéncias
Nivel de satisfacao do pessoal com as .
. ~ . I Inquérito
instalacdes e os servicos logisticos dos Elevado anual N/D
escritorios

Principais resultados
RECURSOS HUMANOS

e Processamento das remuneracdes do pessoal do quadro e outros pagamentos a
pessoal, PND e estagiarios, num total de cerca de 550 pessoas.

e Adocgao de 22 listas de reserva com base nos procedimentos de selegdo executados.

e Conclusao de 88 recrutamentos.

e 10 dias de formagao ministrada a cada membro do pessoal, em média.
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Exercicio de avaliacdo do desempenho e reclassificagdo de mais de 400 membros do

pessoal do quadro.

Prestacdo de aconselhamento e assisténcia ao pessoal e gestdo dos processos de RH,
designadamente dos direitos e do bem-estar individuais.

Realizacdo de um inquérito ao pessoal.

Desenvolvimento ativo dos processos e métodos de gestdo dos efetivos de pessoal e

do desempenho.

SERVICOS CORPORATIVOS

Conclusao do apetrechamento dos 600 postos de trabalho existentes nas instalacdes
da ECHA.

Planos de afetacdo do espaco de 2011 e reorganizagdo completa das instalagdes
realizada no segundo trimestre do ano

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

Apuramento e reembolso atempados das despesas de missdes e deslocagdes.
Seguranca das instalagdes.

Prestacdo de apoio de qualidade a reunides e conferéncias.

Disponibilidade de equipamento audiovisual em bom estado e com bom apoio
técnico.

Servicos postais eficientes.

Biblioteca e servigos de arquivo bem organizados e corretamente geridos.
Inventario correto e atualizado das instalagbes e equipamento.
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4.4. Atividade 15: Tecnologias da Informacao e da Comunicacao

Principais realizagbes em 2011

A principal preocupacao ao longo do ano consistiu em assegurar o reforco da capacidade
da infraestrutura de TIC, que estava a atingir os seus limites em 2011, para poder
continuar a suportar varias novas versoes das aplicacdes de software (Odyssey, RIPE,
Inventario C&R), bem como suportar as exigéncias em matéria de recursos dos sitios de
producdo ja existentes do REACH-IT, do Portal de Divulgagao e da IUCLID. Além disso, as
novas versoes de software, bem como o novo sitio Web da ECHA, foram suportados
através da implementagdo de sistemas e ambientes de servidor com varios niveis,
nomeadamente hardware, bases de dados, middleware e software de aplicagdes para
efeitos de desenvolvimentos, testes e producao.

Foram seguidas duas linhas de acdo principais e estreitamente associadas: a atualizagao
da infraestrutura central de TIC para aumentar o desempenho, a funcionalidade, a
extensibilidade e a eficiéncia, bem como uma arquitetura de elevada disponibilidade mais
eficaz para suportar a Continuidade da Atividade. Foram concluidas a concegao global da
atualizacdo e a contratacdo publica e procedeu-se ao arranque da configuracao inicial,
prevendo-se que a migragao da antiga infraestrutura esteja concluida em meados de 2012.

A decisdo estratégica de externalizar os servigos de alojamento - ja adotada em 2010 mas
adiada devido a um processo de concurso infrutifero — foi colocada em pratica ao longo de
2011, ja que tinha sido celebrado um contrato-quadro no final do ano. Através do contrato
de externalizagao, serao assegurados dois centros de dados externos de elevada qualidade
na area metropolitana de Helsinquia. As arquiteturas de rede e de sistemas, bem como os
sistemas de copia de seguranca, explorardo os varios centros de dados com vista a
continuidade da atividade e a recuperagcao em caso de avaria.

Foi disponibilizada as autoridades de controlo do cumprimento dos Estados-Membros,
através do portal RIPE, conectividade encriptada as informagGes sobre substancias
registadas, utilizando autenticacdo segura de dois fatores. No ultimo trimestre de 2011, foi
iniciado um sistema experimental para permitir as autoridades competentes dos
Estados-Membros aceder a uma base de dados central de dossiés da IUCLID. O sistema
experimental, que teve continuidade no primeiro trimestre de 2012, abrange a
implementacdo da solugdo de acesso remoto seguro utilizada no REACH-IT para aceder a
base de dados central da IUCLID e a utilizagao efetiva da instancia central da IUCLID para
executar tarefas de natureza cientifica. Apds a conclusdo com éxito do sistema
experimental, sera realizada a plena implementacdo para todas as autoridades
competentes dos Estados-Membros .

Em 2011, foi dada particular atengdo a implementagdo de novos servicos e ao reforco da
seguranca das TI na utilizacdo de equipamentos de TIC pelos utilizadores finais: foi
introduzida a autenticacao de dois fatores para acesso remoto ao correio na Web, bem
como a encriptacdo de dados armazenados localmente em computadores portateis. Neste
dominio, a ECHA comegou a criar um Catalogo de Servigos de TIC inspirado no padrdo ITIL
(Information Technology Infrastructure Library) da industria. O catalogo constituira a base
para desenvolver a prestacdo de servigos e contribuird para o objetivo de implementar um
ciclo de melhoramento da qualidade (definicao, avaliagdo, melhoramento).

No contexto das aplicacdes administrativas, o servico de gestdo de projetos (Project
Portfolio Office) preparou uma ferramenta de controlo do tempo consistente com a
configuracao da Gestdo por Atividades e a metodologia do quadro de governagao no
dominio das TI. A ferramenta - que entrou em fase de experiéncia no final do ano - sera
utilizada pelo pessoal da ECHA para registar o tempo dedicado a permitir a separacao dos
custos com o pessoal por Atividade e Processo no contexto do sistema de contabilizagdo de
custos da Agéncia.
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Foram implementadas novas aplicacdes para os processos do Conselho de Administracao e
do departamento de Recursos Humanos, enquanto as aplicagdes existentes eram objeto de
manutencdo atempada.

Por ultimo, foi revista a gestdo de um sistema de bilhética utilizado em particular pelo
servico de assisténcia da ECHA e pelos servigos nacionais de assisténcia e a plataforma foi
exaustivamente examinada e atualizada, o que permitiu a prestacdo de melhor apoio ao
servigo de assisténcia da ECHA, ao servico de assisténcia as TIC e a novos utilizadores
como, por exemplo, o servigo de assisténcia a pedidos de informacado gerais.

A fungao de arquitetura empresarial (EA) centrou-se no projeto de integracao e
consolidacao que teve origem no estudo de arquitetura empresarial realizado no final de
2010, com vista a melhorar a acessibilidade geral, a capacidade de pesquisa e de
manutencdo do conjunto dos sistemas de informagdo comercial da ECHA, ao mesmo tempo
gue prepara a integracao futura de novas funcionalidades, nomeadamente para prestar
apoio de TI em matéria de produtos biocidas.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. 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
operagdes por ela suportadas.

2. Assegurar que seja seguida uma abordagem comum e coerente em matéria de
arquitetura empresarial, bem como promover a adogdo das melhores praticas em
sede de governanga e gestdo de projetos de TI e das respostas profissionais,
competentes e tempestivas no plano de todas as atividades, programadas ou
recorrentes, da ECHA.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e
Indicadores Meta em frequéncia Resultado
2011 da 2011
verificagcdo
Disponibilidade de sistemas operacionais Estatistica do
para clientes externos (tempo de 99 % centro de 98 %
funcionamento) dados
Inquérito
Nivel de satisfacao dos utilizadores com ar_1ua| aos
; . Elevado clientes e Elevado
0s servicos internos de TI ~
reacoes ad

hoc recebidas

Nivel de implementacdo do plano Relatério
completo de continuidade da atividade na | 100 % . | 50 %
area das TIC interno anua

Principais resultados

e Concecdo e inicio da configuracao da atualizagdo da infraestrutura de TIC.

e Assinatura do contrato-quadro de servigos de alojamento externo.

e Implementacdo de medidas de seguranca de TI para a utilizacdo de equipamentos
de TIC pelos utilizadores finais.

Inicio do catalogo de servigos de TIC.

Ferramenta de controlo de tempo pronta para implementacao.

Apoio efetivo a gestdo de projetos e governanca de TI.

Apoio e manutengao das aplicagdes administrativas de TI.
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e Funcionamento estavel da infraestrutura de TIC.
e Apoio da infraestrutura de TIC a novas versdes de aplicagdes de software.
e Monitorizagcdo e manutencao das aplicacdes nucleares da Agéncia.
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Anexo 1: Organigrama da ECHA; membros do CA, do Comité e do FOrum
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Membros do Conselho de Administracdo em 31 de dezembro de 2011

Presidente: Thomas JAKL

Thomas JAKL

Helmut DE VOS

Boyko MALINOV
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Eskil THUESEN

Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Zoltan ADAMIS

Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE

Maria TERIOSINA
Claude GEIMER
Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Mario GRACIO

Ionut GEORGESCU
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Esténia
Finlandia
Franca
Alemanha
Grécia
Hungria
Irlanda

Italia
Letdnia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Poldnia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido

Independentes nomeados pelo Parlamento Europeu

Hartmut NASSAUER
Guido SACCONI
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Representantes nomeados pela Comissao Europeia

Heinz ZOUREK Diregdo-Geral Empresas e Industria

Gustaaf BORCHARDT Direcdo-Geral do Ambiente

Elke ANKLAM Centro Comum de Investigacao (CCI)

Hubert MANDERY Conselho Europeu da Industria Quimica (CEFIC)

Gertraud LAUBER Federacao Europeia dos Sindicatos das Minas, da
IndUstria Quimica e da Energia (EMCEF)

Martin FUHR Universidade de Darmstadt

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Isléandia

Henrik ERIKSEN Noruega
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Membros do CEM — Comité dos Estados-Membros em 31 de dezembro de 2011

Presidente: Anna-Liisa SUNDQUIST

Membros Estado de nomeacéao

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Jaana HEISKANEN
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI

Maria do Carmo Ramalho Figueira PALMA

Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM

Gary DOUGHERTY

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Esténia
Finlandia
Franga
Alemanha
Grécia
Hungria
Irlanda

Italia
Letdnia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Noruega
Poldnia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido
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Membros do RAC — Comité de Avaliacdo dos Riscos em 31 de dezembro de 2011

Presidente: José Tarazona

Membros Estado de nomeacéao

Annemarie LOSERT

Karen VAN MALDEREN
Zhivka HALKOVA

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SORENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER

Annick PICHARD

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Maria do Céu NUNES
Maria OLTEANU

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Dinamarca
Esténia
Finlandia
Franca
Franca
Alemanha
Alemanha
Grécia
Grécia
Hungria
Irlanda
Irlanda
Italia

Italia
Letdnia
Letdnia
Lituania
Luxemburgo
Paises Baixos
Paises Baixos
Noruega
Noruega
Poldnia
Portugal
Portugal
Roménia
Roménia
Eslovaquia

Eslovénia
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Benjamin PINA
José Luis TADEO
Alicja ANDERSSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Espanha
Espanha
Suécia
Suécia
Reino Unido

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

2011

Presidente em exercicio: Pilar Rodriguez Iglesias

Membros Estado de nomeacéao

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Georgios BOUSTRAS

Jiri BENDL

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Angela LADOPOULO
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR
Marie DALTON

Frederica CECARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Jodao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILIA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Austria
Austria
Bélgica
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Finlandia
Franca
Franga
Alemanha
Alemanha
Grécia
Grécia
Hungria
Irlanda
Italia

Italia
Lituania
Paises Baixos
Noruega
Poldnia
Portugal
Roménia
Roménia
Eslovénia
Espanha
Suécia

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

Cumprimento em 31 de dezembro de 2011

Presidente: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Nikolay Stanimirov SAVOV
Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Oldrich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Nathali PROMET

Annette EKMAN

Luc MAURER

Katja VOM HOFE

Elina FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpdra Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Viktoras SESKAUSKAS

Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG

Maren WIKHEIM

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU
DusSan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Esténia
Finlandia
Franca
Alemanha
Grécia
Hungria
Islandia
Irlanda

Itdlia

Letonia
Liechtenstein
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Noruega
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido
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Anexo 2: Recursos Humanos e Financeiros 2011

Numero total de postos de Agentes Temporarios ocupados em 31.12.2011: 441
NuUmero total de postos de Agentes Contratuais ocupados em 31.12.2011: 62
Outro pessoal (Peritos nacionais destacados, pessoal interino, estagiarios) em
31.12.2011: 46

Recursos financeiros e humanos por atividade (excluindo postos vagos e em fase de
preenchimento):

o Recursos humanos | Execucéo
Atividades orcament

AD AST |AC |al

Atividades operacionais (Titulo 111 do Orcamento)

Atividades operacionais — Implementacédo dos processos REACH e CRE

Atividade 1: Registo, pré-registo e partilha de dados 28 11 8 415 615

Atividade 2: Avaliagao 78 13 3,5 324 092
Atividade 3: Autorizagdes e restrigdes 31,5 5 3,5 481 496
Atividade 4: Classificacdo e rotulagem 12,5 3 1 19 870

Atividade 5: Aconselhamento e apoio através de

. ~ ) A 22 11 5,5 309 768
orientagdes e do servigo de assisténcia
Atividade 6: Ferramentas de TI de apoio as operagbes 33,5 9 0 10 396 487
Atividade 7: Aconselhamento pratico e cientifico para a 9,5 1 0 19 448

continuagao do desenvolvimento da legislagao

Orgaos da ECHA e atividades de apoio

Atividade 8: Comités e Férum 20 7 3 1134 156
Atividade 9: Camara de Recurso 6 3 1 25 823
Atividade 10: Comunicagdes 10 10 5 5343 270

Atividade 11: Relagdes com as instituigdes da UE e

~ . 4 0 0 117 131
cooperacgao internacional

Gestao, organizacao e recursos

Atividade 12: Gestao 22 16 3,5 1 351 926

Total ‘ 277 89 34

Atividades 13 a 15:
Titulo II (despesas relativas as infraestruturas e de 21 54 28 12 589 579
funcionamento)

Titulo I (despesas de pessoal) 56 340 503

Total ‘ 298 143 62 88 869 164

No Quadro de pessoal: 456 70
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Anexo 3: Lista de substancias candidatas que suscitam elevada
preocupacao

NUumero Data da

Motivo da inclusao

CE inclusao
Dicromato de sddio 234- 2008/10/28 | Cancerigena, mutagénica e
1 190-3 téxica para a reproducao
(artigo 57.9, alineas a), b) e
c))
5-terc-butil-2,4,6-trinitro-m-xileno | 201- 2008/10/28 | mPmB (artigo 57.9, alinea
2 . ,
(xileno de almiscar) 329-4 e))
3 4,4'-diaminodifenilmetano (MDA) 202- 2008/10/28 | Cancerigena (artigo 57.°,
974-4 alinea a))

4 Oxido de bis(tributilestanho) 200- 2008/10/28 | PBT (artigo 57.9, alinea d))
(TBTO) 268-0

5 C10-13 Cloroalcanos (parafinas 287- 2008/10/28 | PBT e mPmB (artigo 57.9,
cloradas de cadeia curta) 476-5 alineas d) e e))

6 Arsenato de trietilo 427- 2008/10/28 | Cancerigena (artigo 57.9,

700-2 alinea a))
7 Ftalato de dibutilo (DBP) 201- 2008/10/28 | Téxica para a reprodugao
557-4 (artigo 57.9, alinea c))
8 Tridxido de diarsénio 215- 2008/10/28 | Cancerigena (artigo 57.°,
481-4 alinea a))
9 Antraceno 204- 2008/10/28 | PBT (artigo 57.9, alinea d))
371-1
Hidrogenoarsenato de chumbo 232- 2008/10/28 | Cancerigena e toxica para a
10 064-2 reproducao (artigo 57.9,
alineas a) e c))
11 Ftalato de benzilbutilo (BBP) 201- 2008/10/28 | Toxica para a reproducao
622-7 (artigo 57.9, alinea c))
Hexabromociclododecano (HBCDD) | 247- 2008/10/28 | PBT (artigo 57.9, alinea d))
e todos os principais 148-4
12 diestereoisémeros identificados: 221-
Alfa- hexabromociclododecano 695-9
Beta- hexabromociclododecano
Gama-hexabromociclododecano
Pentéxido de diarsénio 215- 2008/10/28 | Cancerigena (artigo 57.°,
13 ,
116-9 alinea a))

14 Ftalato de Bis (2-etil-hexilo) 204- 2008/10/28 | Toxica para a reproducao
(DEHP) 211-0 (artigo 57.9, alinea c))
Vermelho de cromato molibdato 235- 2010/01/13 | Cancerigena e toxica para a

15 |sulfato de chumbo (pigmento 759-9 reproducao (artigo 57.9,
vermelho 104 do Colour Index) alineas a) e c))




Relatorio Geral 2011

81

Data da

inclusao

Motivo da inclusao

Oleo de antraceno, baixo teor de 292- 2010/01/13 | Cancerigena®, mutagénica®,
16 |antraceno 604-8 PBT e mPmB (artigo 57.9,
alineas a), b), d) e e))
2,4-Dinitrotolueno 204- 2010/01/13 | Cancerigena (artigo 57.°,
17 ,
450-0 alinea a))
Cromato de chumbo 231- 2010/01/13 | Cancerigena e toxica para a
18 846-0 reproducdo (artigo 57.9,
alineas a) e c))
Oleo de antraceno, pasta de 295- 2010/01/13 | Cancerigena®, mutagénica®,
19 |antraceno, fracao do antraceno 275-9 PBT e mPmB (artigo 57.9,
alineas a), b), d) e e))
Oleo de antraceno 292- 2010/01/13 Cancerl'genol), PBT e mPmB
20 602-7 (artigo 57.9, alineas a), d) e
e))
21 Tris(2-cloroetil)fosfato 204- 2010/01/13 | Téxica para a reprodugao
118-5 (artigo 57.9, alinea c))
Aluminossilicato, fibras ceramicas - 2010/01/13 | Cancerigena (artigo 57.°,
refratarias alinea a))
sao fibras abrangidas pelo numero
de indice 650-017-00-8 do anexo
VI, parte 3, quadro 3.2 do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008
do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de
2008, relativo a classificagao,
rotulagem e embalagem de
22 substancias e misturas, e cumprem
as seguintes duas condicfes: a)
Al,O3 e SiO, estdo presentes nas
seguintes gamas de concentracdes:
Al,O3: 43,5 — 47 % m/m, e SiO,:
49,5 — 53,5 % m/m, ou Al,O3: 45,5
— 50,5 % m/m, e SiO,: 48,5 - 54
% m/m, b) fibras com um diametro
geométrico médio ponderado em
fungdo do comprimento inferior a
dois desvios geométricos padrdo de
6 ou menos micrometros (pm).
Oleo de antraceno, pasta de 295- 2010/01/13 | Cancerigena®, mutagénica®,
23 |antraceno, fragOes leves da 278-5 PBT e mPmB (artigo 57.°,
destilagao alineas a), b), d) e e))
Aluminossilicato de zircénio, fibras |- 2010/01/13 | Cancerigena (artigo 57.°,
ceramicas refratarias alinea a))
24 sao fibras abrangidas pelo numero
de indice 650-017-00-8 do anexo
VI, parte 3, quadro 3.2 do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008
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do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de
2008, relativo a classificagao,
rotulagem e embalagem de
substéncias e misturas, e cumprem
as seguintes duas condicfes: a)
Al,O3, SiO, e ZrO, estao presentes
nas seguintes gamas de
concentracdes: Al,O3: 35 — 36 %
m/m, e SiO,: 47,5 —-50 % m/m, e
ZrO,: 15 - 17 % m/m, b) fibras
com um diametro geomeétrico
médio ponderado em funcgédo do
comprimento inferior a dois desvios
geométricos padrao de 6 ou menos
micrometros (um).

Data da

inclusao

Motivo da inclusao

Breu, alcatrdao de carvao, de 266- 2010/01/13 | Cancerigena, PBT e mPmB

25 | temperatura elevada 028-2 (artigo 57.9, alineas a), d) e

e))
Amarelo de sulfocromato de 215- 2010/01/13 | Cancerigena e toxica para a

26 | chumbo (pigmento amarelo 34 do | 693-7 reproducdo (artigo 57.9,
Colour Index) alineas a) e c))

27 Ftalato de diisobutilo 201- 2010/01/13 | Téxica para a reprodugao

553-2 (artigo 57.9, alinea c))
Oleo de antraceno, pasta de 292- 2010/01/13 | Cancerigena®, mutagénica®,
28 |antraceno 603-2 PBT e mPmB (artigo 57.9,
alineas a), b), d) e e))
Acrilamida 201- 2010/03/30 | Cancerigena e mutagénica
29 173-7 (artigo 57.9, alineas a) e b)
)
30 Tetraborato de dissddio, anidro 215- 2010/06/18 | Toxica para a reproducao
540-4 (artigo 57.9, alinea c))
Dicromato de amonio 232- 2010/06/18 | Cancerigena, mutagénica e
31 143-1 toxica para a reproducgdo
(artigo 57.9, alineas a) b) e
c))

32 Heptadxido de tetraboro e dissodio, | 235- 2010/06/18 | Téxica para a reprodugao
hidratado 541-3 (artigo 57.9, alinea c))
Dicromato de potassio 231- 2010/06/18 | Cancerigena, mutagénica e

33 906-6 toxica para a reproducgdo

(artigo 57.9, alineas a) b) e
c))
Tricloroetileno 201- 2010/06/18 | Cancerigena (artigo 57.°,

34 ,

167-4 alinea a))
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NUmero

CE

Data da
inclusao

Motivo da inclusao

Cromato de sddio 231- 2010/06/18 | Cancerigena, mutagénica e
35 889-5 toxica para a reproducgdo
(artigo 57.9, alineas a) b) e
c))
36 Cromato de calcio 232- 2010/06/18 | Cancerigena e mutagénica
140-5 (artigo 57.9, alineas a) e b))
Acido bérico 233- 2010/06/18 | Téxica para a reprodugao
37 139-2, (artigo 57.9, alinea c))
234-
343-4
Acidos gerados a partir do triéxido |231- 2010/12/15 | Cancerigena (artigo 57.°,
de cromio e seus oligoémeros. 801-5, alinea a))
38 | Grupo que inclui: acido crémico, 236-
acido dicrémico e oligdmeros de 881-5
acido crémico e acido dicromico
Carbonato de cobalto(II) 208- 2010/12/15 | Cancerigena e toxica para a
39 169-4 reproducdo (artigo 57.9,
alineas a) e c))
Diacetato de cobalto(II) 200- 2010/12/15 | Cancerigena e toxica para a
40 755-8 reproducao (artigo 57.9,
alineas a) e c))
a1 2-Metoxietanol 203- 2010/12/15 | Téxica para a reprodugao
713-7 (artigo 57.9, alinea c))
42 Triéxido de cromio 215- 2010/12/15 | Cancerigena e mutagénica
607-8 (artigo 57.9, alineas a) e b))
Dinitrato de cobalto(II) 233- 2010/12/15 | Cancerigena e toxica para a
43 402-1 reproducao (artigo 57.9,
alineas a) e c))
Sulfato de cobalto(II) 233- 2010/12/15 | Cancerigena e toxica para a
44 334-2 reproducdo (artigo 57.9,
alineas a) e c))
45 2-Etoxietanol 203- 2010/12/15 | Téxica para a reprodugao
804-1 (artigo 57.9, alinea c))
1,2,3-Tricloropropano 202- 2011/06/20 | Cancerigena e toxica para a
46 486-1 reproducdo (artigo 57.9,
alineas a) e c))
Acido 1,2-benzenodicarboxilico, 271- 2011/06/20 | Téxica para a reprodugao
47 | ésteres dialquilicos (C7-11), 084-6 (artigo 57.9, alinea c))
ramificados e lineares
48 1-metil-2-pirrolidona 212- 2011/06/20 | Téxica para a reprodugao
828-1 (artigo 57.9, alinea c))
49 | Hidrazina 206- 2011/06/20 | Cancerigena (artigo 57.°,
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Pata dNa Motivo da incluséao
incluséao
114-9 alinea a))
Cromato de estroncio 232- 2011/06/20 | Cancerigena (artigo 57.°,
50 ,
142-6 alinea a))
51 Acetato de 2-etoxietilo 203- 2011/06/20 | Téxica para a reprodugao
839-2 (artigo 57.9, alinea c))
Acido 1,2- benzenodicarboxilico, 276- 2011/06/20 | Téxica para a reprodugao
52 | ésteres dialquilicos (C6-8), 158-1 (artigo 57.9, alinea c))
ramificados e lineares, (C7)
Dicloreto de cobalto 231- 2011/06/20 | Cancerigena e toxica para a
53 589-4 - reproducao (artigo 57.9,
2008/10/28 | alineas a) e c))
Aluminossilicato de zircénio, fibras 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.9,
ceramicas refratarias alinea a))
sao fibras abrangidas pelo niumero
de indice 650-017-00-8 do anexo
VI, parte 3, quadro 3.1 do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008
do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de
2008, relativo a classificacao,
rotulagem e embalagem de
substancias e misturas, e cumprem
as seguintes trés condi¢cdes: a) os
54 o6xidos de aluminio, silicio e zircénio
sao 0s principais componentes
presentes (nas fibras) em gamas
de concentragao variaveis, b) as
fibras tém um didmetro geomeétrico
médio, ponderado em funcado do
comprimento, menos dois
desvios-padrdo geométricos, nédo
superior a 6 micrometros (um), c)
teor ponderal de 6xidos de
elementos alcalinos e alcalinos
terrosos (Na20 + K20 + CaO +
MgO + BaO) né&o superior a 18 %
(m/m)
55 Arsenato de calcio 231- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.9,
904-5 alinea a))
56 Eter bis(2-metoxietilico) 203- 2011/12/19 | Téxica para a reprodugao
924-4 (artigo 57.9, alinea c))
Cromato de zinco e potassio 234- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.°,
57 ,
329-8 alinea a))
Aluminossilicato, fibras ceramicas 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.°,
58 | refratarias alinea a))
sao fibras abrangidas pelo nimero
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Numero Data da

CE

inclusao

Motivo da inclusao

de indice 650-017-00-8 do anexo
VI, parte 3, quadro 3.1 do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008
do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de
2008, relativo a classificagao,
rotulagem e embalagem de
substéncias e misturas, e cumprem
as seguintes trés condicdes: a) os
o6xidos de aluminio e silicio sdo os
principais componentes presentes
(nas fibras) em gamas de
concentracdo variaveis, b) as fibras
tém um diametro geomeétrico
meédio, ponderado em funcdo do
comprimento, menos dois
desvios-padrao geométricos, nao
superior a 6 micrometros (um), c)
teor ponderal de 6xidos de
elementos alcalinos e alcalinos
terrosos (Na20 + K20 + CaO +
MgO + BaO) néo superior a 18 %
(m/m)

59 N,N-dimetilacetamida 204- 2011/12/19 | Toéxica para a reproducao
826-4 (artigo 57.9, alinea c))
Acido arsénico 231- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.°,
60 ;
901-9 alinea a))
61 Diperclorato de chumbo 229- 2011/12/19 | Téxica para a reprodugao
335-2 (artigo 57.9, alinea c))
1,2-dicloroetano 203- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.9,
62 p
458-1 alinea a))
2-Metoxianilina; o-Anisidina 201- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.°,
63 p
963-1 alinea a))
Diarsenato de trichumbo 222- 2011/12/19 | Cancerigena e toxica para a
64 979-5 reproducao (artigo 57.9,
alineas a) e c))
Octa-hidroxido de cromato de zinco | 256- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.°,
65 p
penta 418-0 alinea a))
4-(1,1,3,3-tetrametilbutil))fenol 205- 2011/12/19 | Nivel de preocupacao
426-2 equivalente com provaveis
66 efeitos graves para o
ambiente (artigo 57.9, alinea
f))
67 Formaldeido, produtos de reagdo 500- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.°,
oligomérica com anilina 036-1 alinea a))
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!Data dNa Motivo da incluséao
incluséao
68 Ftalato de bis(2-metoxietilo) 204- 2011/12/19 | Téxica para a reprodugao
212-6 (artigo 57.9, alinea c))
69 Azida de chumbo, Diazida de 236- 2011/12/19 | Téxica para a reprodugao
chumbo 542-1 (artigo 57.9, alinea c))
20 Estifnato de chumbo 239- 2011/12/19 | Téxica para a reprodugao
290-0 (artigo 57.9, alinea c))
2,2'-dicloro-4,4'-metilenodianilina 202- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.9,
71 P
918-9 alinea a))
Fenolftaleina 201- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.°,
72 ,
004-7 alinea a))
Tris(cromato) de dicromio 246- 2011/12/19 | Cancerigena (artigo 57.°,
73 ,
356-2 alinea a))

1) A substéncia ndo cumpre os critérios para identificagdo como cancerigena em situagées em que contenha
menos de 0,005 % em massa (m/m) de benzo[a]pireno (N.°© EINECS 200-028-5).

2) A substancia ndo cumpre os critérios para identificagdo como cancerigena em situagbes em que contenha
menos de 0,005 % em massa (m/m) de benzo[a]pireno (N.© EINECS 200-028-5) e menos de 0,1 % em massa
(m/m) de benzeno (N.° EINECS 200-753-7).

3) A substancia ndo cumpre os critérios para identificagdo como mutagénica em situagées em que contenha
menos de 0,1% em massa (m/m) de benzeno (N° EINECS 200-753-7).
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Anexo 4: Substancias recomendadas para a Lista de substancias sujeitas a autorizacao

Recomendacdo da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), de 20 de dezembro de 2011, para a inclusao de
substancias no anexo X1V (a lista de substancias sujeitas a autorizacdo) do Regulamento (CE) N.© 1907/2006

'Disposigées transitdrias

Ultima data de
Propriedades aplicacao nos termos
SVHC intrinsecas do art.© 58.°, n.° 1,
relevantes # alinea c), subalinea

i)

(Categorias
de)
utilizacbes
isentas

Data de Periodos

expiracao

. NUumero
Numero CE CAS

Isencoes

Substancia PPORD

revisao

Tricloroetileno 201-167-4 | 79-01-6 |art.© 57.9, alinea Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
a); anexo XIV mais 18 |de aplicagao
Carcinogénica 1B meses?) mais 18
meses
Triéxido de cromio 215-607-8 |1333-82-[art.© 57.9, alineas Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
0 a)eb); anexo XIV mais 21 |de aplicagao
Carcinogénica 1A, meses? mais 18
Mutagénica 1B meses
Acidos gerados a art.0 57.9, alinea Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
partir do triéxido de a); anexo XIV mais 21 |de aplicagao
crémio e seus Carcinogénica 1B meses? mais 18
oligbmeros meses
Grupo que inclui:
acido crémico, acido 231-801-5 |7738-94-
dicromico e oligdmeros| 236-881-5 5
de acido crémico e ainda ndo | 13530-
acido dicréomico atribuidos 68-5
ainda ndo
atribuidos
Dicromato de soédio | 234-190-3 |7789-12-|art.° 57.0, alineas | Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
0 a), b) e c); anexo XIV mais 21 |de aplicacdo
10588- |Carcinogénica 1B meses?) mais 18
Mutagénica 1B; meses
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Disposicdes transitorias

Ultima data de (Categorias

Propriedades aplicacdo nos termos Data de Periodos de Isences
A ; N ) c
Substancia Numero CE SVHC intrinsecas do art.°58.°, n.°®1, — .~ de e =
. . expiracao -~ utilizacoes PPORD
relevantes # alinea c), subalinea revisao |.
= isentas
1))
01-9 |[Toxica para a
reproducao 1B
Dicromato de 231-906-6 |7778-50- |art.° 57.0, alineas | Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
potéassio 9 a), b)ec); anexo XIV mais 21 |de aplicacdo
Carcinogénica 1B meses? mais 18
Mutagénica 1B; meses
Téxica para a
reproducdo 1B
Dicromato de 232-143-1 [7789-09- |art.© 57.0, alineas | Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
amonio 5 a), b) ec); anexo XIV mais 21 |de aplicacdo
Carcinogénica 1B meses? mais 18
Mutagénica 1B; meses
Téxica para a
reprodugao 1B
Cromato de calcio 232-140-5 |7789-00-|art.© 57.9, alineas Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
6 a)eb); anexo XIV mais 21 |de aplicacdo
Cancerigena 1B, meses? mais 18
Mutagénica 1B meses
Cromato de sédio 231-889-5 [7775-11-|art.° 57.0, alineas | Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
3 a), b)ec); anexo XIV mais 21 |de aplicacdo
Cancerigena 1B, meses? mais 18
Mutagénica 1B, meses
Toéxica para a
reprodugao 1B
Sulfato de 233-334-2 | 10124- [art.© 57.9, alineas Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
cobalto(Il) 43-3 |a) ec); anexo XIV mais 24 |de aplicagao
Cancerigena 1B; meses? mais 18
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Substancia

Numero CE

Numero
CAS

Disposicdes transitorias

Ultima data de
Propriedades
SVHC intrinsecas do art.© 58.2, n.° 1,
relevantes #

1))

aplicacdo nos termos

alinea c), subalinea

Data de
expiracao

Periodos
de
revisao

(Categorias

de) Isencdes
utilizacoes
isentas

PPORD

Téxica para a meses
reprodugao 1B
Dicloreto de cobalto | 231-589-4 |7646-79- |art.° 57.9, alineas Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
9 a)ec); anexo XIV mais 24 |de aplicagao
10 Cancerigena 1B; meses>) mais 18
Téxica para a meses
reproducgdo 1B
Dinitrato de 233-402-1 | 10141- [art.© 57.9, alineas Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
cobalto(ll) 05-6 |a)ecq); anexo XIV mais 24 |de aplicagao
11 Cancerigena 1B; meses® mais 18
Téxica para a meses
reproducgdo 1B
Carbonato de 208-169-4 |513-79-1 |art.© 57.9, alineas Data de inclusdo no | Ultima data |Nenhuma Nenhuma Nenhuma
cobalto(ll) a)ec); anexo XIV mais 24 |de aplicagao
12 Cancerigena 1B; meses® mais 18
Téxica para a meses
reproducdo 1B
Diacetato de 200-755-8 | 71-48-7 |art.© 57.9, alineas Data de inclusdo no | Ultima data | Nenhum Nenhuma Nenhuma
cobalto(ll) a)ec); anexo XIV mais 24 |de aplicagao
13 Cancerigena 1B; meses>) mais 18
Téxica para a meses
reproducdo 1B

# E feita referéncia as propriedades SVHC identificadas em conformidade com o artigo 57.° do Regulamento REACH e a classificacdo correspondente em conformidade
com o anexo VI, Quadro 3.1 (Lista de classificagcdes e rotulagens harmonizadas de substancias perigosas) do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE e altera o Regulamento (CE) n.© 1907/2006.
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1)

2)

3)

No pressuposto de que o Regulamento da Comissdo que contém as substancias desta terceira Recomendacdo no anexo XIV entraria em vigor em fevereiro de 2013, a
ultima data de aplicagdo seria agosto de 2014.

No pressuposto de que o Regulamento da Comissdo que contém as substancias desta terceira Recomendacdo no anexo XIV entraria em vigor em fevereiro de 2013, a
ultima data de aplicagdo seria novembro de 2014.

No pressuposto de que o Regulamento da Comissdo que contém as substancias desta terceira Recomendacdo no anexo XIV entraria em vigor em fevereiro de 2013, a
ultima data de aplicagdo seria fevereiro de 2015.



Anexo 5: Analise e Avaliacédo do Relatério Anual de Atividades do
Gestor Orcamental relativo ao ano de 2011

Helsinquia, 22.03.2012
MB/07/2012 final

SANALISE E AVALIACAO DO RELATORIO ANUAL DE ATIVIDADES DO GESTOR
ORCAMENTAL RELATIVO AO ANO DE 2011

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;

Tendo em conta o Regulamento Financeiro da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(MB/53/2008) e, nomeadamente, o seu artigo 40.9;

Tendo em conta o Programa de Trabalho da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos para
0 ano de 2011, aprovado pelo Conselho de Administracdo na sua reuniao de 30 de
setembro de 2010 e atualizado em 16 de dezembro de 2010;

Tendo em conta o Relatério Anual de Atividades do Gestor Orgamental da Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos relativo ao ano de 2011, apresentado ao Conselho em 12
de margo de 2012;

1. Congratula-se com os resultados apresentados no Relatdrio Anual de Atividades do Gestor
Orcamental e com o nivel de desempenho conseguido no que respeita ao cumprimento das
tarefas ao abrigo do Regulamento (CE) n.© 1907/2006 (Regulamento REACH) e do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008 (Regulamento CRE). Tal reflete-se no facto de terem sido
atingidas 52 das 66 ambiciosas metas de desempenho fixadas no Programa de 2011.

2. Felicita a ECHA pelo trabalho operacional levado a cabo em 2011 e, em especial, pelos
resultados obtidos nas seguintes matérias:

a) Processamento de mais de 3 milhdes de notificacdes de classificacao e rotulagem
referentes a mais de 100 000 substancias diferentes até 3 de janeiro de 2011, o que
corresponde a um aumento de 50 % em relacao aos valores esperados. O Conselho
de Administracdo observa que o inventario de classificacdo e rotulagem ndo foi
publicado em 2011, mas sim pouco depois;

b) Finalizacdo do processamento de todos os dossiés de registo apresentados até ao
primeiro prazo de registo de 2010; disponibilizacao de pessoal, procedimentos,
ferramentas de TI e apoio aos registantes com vista a um processo de registo sem
problemas, com apenas algumas rejeigdes €, consequentemente, apenas alguns
recursos interpostos;



c) Disponibilizacdo ao publico da maior parte das informacgoes relativas a substancias
quimicas registadas ou notificadas. Disponibilizacdo gratuita até ao final do ano de um
volume enorme e Unico de informagdes provenientes de mais de 23 000 dossiés de
registo, abrangendo mais de 4 100 substéncias (ou 78 % das substancias registadas)
através do portal de divulgagdo do sitio Web da ECHA;

d) Realizacdo de progressos no que respeita quer a avaliacdo das propostas de ensaio
quer as verificagdes de conformidade dos dossiés, com o apoio do elevado nimero de
acordos unanimes do Comité dos Estados-Membros;

e) Apresentacao, conforme planeado, da primeira proposta do plano de acao evolutivo
comunitario (CoRAP) para a avaliagdo de substancias, que inclui 91 substancias para o
periodo 2012-2014, aos Estados-Membros e ao Comité de Estados-Membros da ECHA,;

f) Aditamento de 28 substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) a Lista de
substancias candidatas, incluindo 11 substancias para as quais a ECHA tinha
preparado o dossié do anexo XV;

g) Envio a Comissdo da sua terceira recomendagdo para inclusao de substancias
prioritarias na Lista de Autorizagdo. Foi recomendada a inclusdo de treze substancias
da Lista de substancias candidatas. Prontidao para receber pedidos de autorizacao;

h) Adocao de pareceres do RAC e do SEAC sobre as quatro primeiras propostas de
restricao;

i) Elaboracdo, em conformidade com os requisitos legais do REACH, do seu relatorio
qguinquenal sobre o funcionamento do Regulamento REACH; elaboracdo do primeiro
relatorio trienal sobre o estado de aplicacdo e a utilizacdo de métodos de ensaio que
nao envolvam animais e de estratégias de ensaio; envio dos dois relatérios a
Comissdo e publicagdo dos mesmos no interesse da transparéncia;

j) Apoio a aplicacdo dos Regulamentos REACH e CRE através da disponibilizacdo da nova
ferramenta RIPE as autoridades de controlo do cumprimento, bem como do
lancamento de novas versdes das aplicacdes REACH-IT, IUCLID 5 e Chesar para a
industria;

k) Apoio ao reforco da capacidade da indUstria, através de diversas ferramentas de
comunicagao por via de webinars e da elaboragdao de materiais especificos nas 22
linguas oficiais da UE;

I) Prestacdo de apoio direto aos registantes através do servigo de assisténcia da ECHA e
na elaboragdao de documentos de orientacao novos e atualizados para a industria,
disponibilizando muitos deles nas 22 linguas oficiais da UE com uma grande
antecedéncia em relagdo ao fim do prazo de registo.

3. Toma nota da elevada qualidade do aconselhamento cientifico prestado pela Agéncia, a
pedido da Comissdo, em especial no que respeita a primeira leitura de uma proposta
legislativa para um regulamento relativo a produtos biocidas, bem como do trabalho
técnico de definicdo de um quadro regulamentar aplicavel as substéncias quimicas a escala
nanomeétrica e de métodos de ensaio alternativos tendentes a reduzir a realizagdo de testes
em animais.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Congratula-se com o facto de a Agéncia continuar a trabalhar de forma transparente e os
comités envolverem as partes interessadas e os titulares dos processos sempre que
necessario, com o melhoramento dos critérios de elegibilidade para acreditacdo de
organizacdes de partes interessadas e com a realizagao do primeiro workshop com essas
organizacgdes, em Bruxelas, para facilitar o seu contributo para os programas de trabalho
da ECHA.

Toma nota de que o progresso conseguido no tratamento de pedidos nao cumpriu o
objetivo anual da ECHA, mas foram implementadas medidas para cumprir esse objetivo a
partir do quarto trimestre de 2011.

Toma nota de que o progresso no tratamento de pedidos de confidencialidade ndo cumpriu
o objetivo, mas foram implementadas medidas para atingir um desempenho satisfatério no
futuro. Incentiva a Agéncia a recuperar o atraso em termos de pedidos de
confidencialidade e informagdes complementares a publicar, seguindo o parecer da
Comissao.

Congratula-se com a iniciativa de realizar uma reunido com os responsaveis das
autoridades competentes dos Estados-Membros, que trara os beneficios de uma
planificagdo mais eficiente e da utilizagao dos recursos das autoridades em toda a UE.

Congratula-se com a aplicagdo de normas de controlo interno e de um sistema de gestao
de qualidade integrado e com a continuidade da analise e gestao dos riscos.

Congratula-se com os resultados da avaliacao da exequibilidade e das necessidades no que
respeita ao melhoramento da acessibilidade das PME a comunicagdo com a Agéncia em
diferentes idiomas, nomeadamente através do REACH-IT, e incentiva a ECHA a
implementar as recomendacodes.

Regista o trabalho desenvolvido pela Camara de Recurso e pela sua Secretaria no
tratamento de 6 recursos.

Congratula-se com os significativos esforcos de recrutamento envidados pela Agéncia, ao
recrutar 88 membros do pessoal e preencher 98 % dos postos do quadro de pessoal.

Regista que a Agéncia reembolsou a Comissao a subvengao temporaria relativa a 2010 e
foi capaz de obter, em 2011, um montante de receita superior ao previsto. Congratula-se
com os esforcos envidados pela Agéncia na verificagdo do estatuto PME dos registantes.

Felicita a Agéncia pela elevada taxa de execucdao das dotacdes para autorizagoes (96 %) e
regista que a execugao das dotacOes para pagamentos atinge 81 %.

Toma nota de que a taxa de dotacbes transitadas se mantém praticamente no mesmo nivel
gue em 2010, mas incentiva a Agéncia a adotar medidas para reduzir as dotacdes
transitadas tanto quanto possivel.

Toma nota da continuacdo do trabalho da Agéncia para apoiar o acesso das autoridades
dos Estados-Membros ao sistema REACH-IT, bem como a utilizacao segura da informacgao
nesse sistema.

Congratula-se com o novo modelo de pessoal e incentiva a Agéncia a complementa-lo com
os aspetos financeiros.



17.Congratula-se com a nova identidade institucional e o sitio Web de facil utilizagao.

18.Toma nota da reorganizagao com vista ao alinhamento da estrutura da Agéncia com a sua
funcao de desenvolvimento, nomeadamente no que respeita aos produtos biocidas e ao
Regulamento PIC.

19. Acolhe muito favoravelmente os esforgos da administracao e de todos os membros do
pessoal da Agéncia na concretizagdo dos objetivos ambiciosos estabelecidos nos
regulamentos; aprova as medidas adotadas para combater os elevados niveis de pressao
do pessoal observados em 2010, na medida em que é fundamental para manter um
elevado nivel de motivacdo entre o pessoal e reter o pessoal altamente qualificado.

Helsinquia, 23 de margo de 2012

assinatura
Pelo Conselho de Administracao
Thomas JAKL
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