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ACRONIME

RAA Raport anual de activitate

AD Administrator

AST Asistent

BC Continuitatea activitatii

C&E Clasificare si etichetare

CA Agent contractual

CASPER Aplicatie informatica de caracterizare pentru selectare, stabilirea prioritatilor,
evaluare si raportare

CHESAR Instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea rapoartelor de

securitate chimica

CLH Clasificare si etichetare armonizate

CLP Clasificare, etichetare si ambalare

CMR Cancerigen, mutagen, toxic pentru reproducere

CLP Clasificare, etichetare si ambalare

CoCAM Reuniunea de cooperare in domeniul evaluarii substantelor chimice (fosta

SIAM)

COM Comisia Europeana

CoRAP Plan de actiune comunitar flexibil

RSC Raport de securitate chimica

CE Comisia Europeana

ECHA Agentia Europeana pentru Produse Chimice

GCI Gestionarea continutului la nivel de intreprindere

CE TAIEX Instrumentul de asistenta tehnica si schimb de informatii pentru tari partenere
al Comisiei Europene

SEE Spatiul Economic European

EFSA Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara

AELS Asociatia Europeana a Liberului Schimb

EMAS Sistemul de management de mediu si audit

PEV Politica europeana de vecinatate

UE Uniunea Europeana

FAQ Intrebari frecvente

HELPEX Schimb de informatii in cadrul retelei HelpNet

HELPNET Reteaua birourilor de asistenta tehnica REACH si CLP

RU Resurse umane

CAI Capacitatea de audit intern

IAS Serviciul de Audit Intern al Comisiei Europene

TIC Tehnologiile informatiei si comunicatiilor

IPA Instrumentul de asistenta pentru preaderare

IQMS Sistemul integrat de management al calitatii

IT Tehnologiile informatiei

ITIL Biblioteca infrastructurii tehnologiilor informatiei

IUCLID Baza de date internationala uniformizata pentru substante chimice

IUPAC Uniunea Internationala pentru Chimie Pura si Aplicata

CA Consiliul de administratie

CSM Comitetul statelor membre

ACSM Autoritatea competenta a statului membru

ONG Organizatie neguvernamentala
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NICNAS

OCDE
PBT

PIC
cauza
PPORD

PPP
QSAR
QRA

CER
REACH
REACH-IT
RIPE
RIP-0N

CASE
IMM

SVHC
AT
SC GHS-ONU

vPvB
WPMN
wW/W

Schema Nationala de Notificare si Evaluare a Produselor Chimice pentru
Industrie - Australia

Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

Persistent, bioacumulativ si toxic

Regulamentul privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de

Cercetare si dezvoltare orientate spre procese si produse

Produse fitosanitare
Relatii cantitative structura-activitate

Intrebéri si réspunsuri

Comitetul pentru evaluarea riscurilor
Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

REACH-IT este sistemul IT central care asigura suport pentru REACH

Portalul de informatii pentru punerea in aplicare a REACH

Proiecte de punere in aplicare a REACH pentru nanomateriale

Comitetul pentru analiza socioeconomica

Intreprinderi mici si mijlocii

Substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita

Agent temporar

Subcomitetul Organizatiei Natiunilor Unite privind sistemul armonizat la nivel
global pentru clasificarea si etichetarea substantelor chimice si a amestecurilor
Foarte persistent si foarte bioacumulativ

Grupul de lucru al OCDE privind nanomaterialele fabricate
Greutate pe greutate



Raport general 2011

CUVANT INAINTE AL DIRECTORULUI EXECUTIV

,Anul diseminarii”

Bine ati venit la acest raport referitor la activitatea Agentiei Europene pentru Produse Chimice in
anul 2011 - ceea ce eu numesc anul diseminarii. ,Diseminare” este un termen destul de
inexpresiv pentru ceea ce este de fapt un rezultat interesant al muncii pe care am depus-o in anii
anteriori atat noi, cat si societdtile comerciale. In prezent site-ul nostru internet gézduieste
informatii detaliate referitoare la peste 100 000 de substante chimice care sunt preluate din
peste 25 000 de dosare de inregistrare si din peste 3 milioane de notificari de clasificare si
etichetare. Aceasta resursa de informatii este unica in lume si reprezinta o realizare in care
suntem foarte mandri ca am jucat un rol. Acestea fiind spuse, eu sunt primul care sa admita ca
provocarea presupusa de diseminare nu a ajuns inca la final, intrucat trebuie sd extragem
informatii chiar mai valoroase din dosare, intrucat societatile isi vor actualiza sau vor trebui sa isi
actualizeze dosarele si notificarile. De asemenea, dorim sa facilitdm operatiunile de cautare si
intelegerea. Avem o foaie de parcurs clara privind modul in care aceste imbunatatiri trebuie sa se
concretizeze in timp. Dar s-a facut un prim pas excelent in vederea solutionarii deficitului de
informatii existent In cazul substantelor chimice utilizate pe scara larga, deficit pentru a carui
rezolvare a fost conceput Regulamentul REACH.

Anul trecut a marcat, de asemenea, o schimbare semnificativa de directie pentru ECHA, de la a
ajuta societatile sa respecte termenele la evaluarea pe scara larga a dosarelor inregistrate. In
anul 2011 accentul s-a pus pe examinarea dosarelor care contineau propuneri de testare a
substantelor pe animale prezentate de societati si am inregistrat progrese considerabile in
aceasta privinta. Cu toate acestea, nu am putut finaliza numarul de propuneri de testare pe care
il sperasem, deoarece identitatea substantelor in cauza a fost de multe ori neclara, ceea ce a
necesitat efectuarea unei verificari a conformitatii. Aceasta este o deficienta importanta prezenta
in mare parte din dosarele analizate pana acum si trebuie sa fie solutionata de catre societati.
Daca identitatea substantei nu este clara, atunci nu numai propunerea de testare, ci si utilizarea
sigura a substantei (substantelor) sunt deficitare.

Pe parcursul anului 2011 am inregistrat progrese si in ceea ce priveste gestionarea riscurilor
prezentate de cele mai periculoase substante: 28 de substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebitd (SVHC) au fost adaugate pe lista substantelor candidate, alte treisprezece
substante au fost recomandate spre autorizare si comitetele stiintifice ale ECHA au adoptat avize
privind primele patru restrictii. Sunt constient de faptul ca, pentru anumite parti interesate,
masurile de gestionare a riscurilor nu sunt niciodata suficient de rapide, dar, daca analizam putin
progresul pe care |-am inregistrat in cei patru ani de cand ECHA si-a inceput activitatea, putem
observa clar progresul imens pe care |-am facut fata de trecut.

As dori sa le multumesc din nou tuturor colegilor mei din cadrul ECHA pentru angajamentul si
pentru eforturile lor intense, precum si partilor interesate din intreaga Europa pentru sprijinul si
participarea la proiectul pe care il reprezinta REACH.

Va doresc un an 2012 plin de succese.

Geert Dancet
Director executiv
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PREZENTAREA AGENTIEI EUROPENE PENTRU PRODUSE
CHIMICE

Infiintata la 1 iunie 2007, Agentia European pentru Produse Chimice (ECHA) se afld in centrul
noului sistem de reglementare a produselor chimice din Uniunea Europeana (UE), definit de
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH). La
inceputul anului 2009, REACH a fost completat de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si a amestecurilor [Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP) al
Parlamentului European si al Consiliului]. Aceste acte legislative sunt aplicabile in toate statele
membre ale UE, fara a fi necesara transpunerea lor in legislatia nationala.

Obiectivele sistemului REACH sunt asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii oamenilor si
a mediului, promovarea unor metode alternative la testele pe animale pentru a evalua pericolele
legate de substantele chimice, facilitarea liberei circulatii a substantelor in cadrul pietei unice si
de informatii privind produsele chimice introduse pe piata europeana inainte de 1981, sa
accelereze introducerea pe piata a unor substante sigure si inovatoare si sa eficientizeze
gestionarea riscurilor legate de aceste substante — in special transferand sarcina probei pentru
identificarea si controlul riscurilor de la autoritati catre intreprinderi. Pentru punerea in aplicare
cu succes a REACH este necesara o agentie care sa functioneze corect, sa fie capabild sa emita
avize independente si de foarte buna calitate, bazate pe date stiintifice, in termene legale stricte,
precum si sa asigure functionarea fara probleme a aspectelor operationale ale legislatiei. Cu
toate acestea, functionarea eficienta a REACH depinde, de asemenea, de partenerii institutionali
ai ECHA, in special statele membre ale UE si Comisia Europeana.

Obiectivul Regulamentului CLP este de a asigura un inalt nivel de protectie a sanatatii oamenilor
si @ mediului, precum si libera circulatie a substantelor, amestecurilor si articolelor, prin
armonizarea criteriilor de clasificare a substantelor si amestecurilor si a normelor de etichetare si
ambalare. Proprietatile periculoase ale produselor chimice includ atat pericole fizice, cat si
pericole pentru sanatatea oamenilor si mediu, inclusiv pentru stratul de ozon. De asemenea,
Regulamentul CLP constituie o contributie a Uniunii Europene la armonizarea globala a criteriilor
de clasificare si etichetare, acestea din urma fiind elaborate in cadrul Organizatiei Natiunilor
Unite (UN GHS).

Ambele regulamente ar trebui sa contribuie la indeplinirea Abordarii strategice a gestionarii
produselor chimice la nivel international (SAICM), care a fost adoptata la 6 februarie 2006 la
Dubai.

Misiunea ECHA

Dintre autoritatile de reglementare, ECHA constituie forta motrice in punerea in aplicare a
legislatiei revolutionare a UE privind substantele chimice in beneficiul sanatatii umane si al
mediului, precum si in inovare si competitivitate. ECHA ajuta societatile sa respecte legislatia,
promoveaza utilizarea in sigurantad a substantelor chimice, ofera informatii referitoare la acestea
si se ocupa de cele care prezinta motive de ingrijorare.

Viziunea ECHA

ECHA aspira sa devina principala autoritate mondiala de reglementare in domeniul sigurantei
substantelor chimice.
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Valorile ECHA
Transparenta

Suntem deschisi si transparenti in actiuni si in procesul decizional. Suntem usor de inteles si de
abordat.

Independenta

Suntem independenti de toate interesele externe si impartiali in procesul decizional. Consultam
in mod deschis publicul inainte de a lua multe dintre deciziile noastre.

Responsabilitatea

Deciziile noastre sunt bazate pe date stiintifice, coerente si impartiale. Responsabilitatea si
securitatea informatiilor confidentiale sunt pietrele de temelie ale tuturor actiunilor noastre.

Eficienta

Suntem flexibili, devotati si urmarim permanent sa utilizam resursele cu intelepciune. Aplicam
standarde de Tnalta calitate si respectam termenele.

Angajamentul fata de bunastare

Stimulam utilizarea sigura si durabild a produselor chimice pentru imbunatatirea calitatii vietii
tuturor cetatenilor europeni si a mediului.
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1. REZUMATUL PRINCIPALELOR REALIZARI DIN
ANUL 2011

Prima realizare a anului a fost primirea, pana la termenul de 3 ianuarie instituit prin
Regulamentul CLP, a peste trei milioane de notificari de clasificare si etichetare care
vizeaza peste 100 000 de substante distincte si prelucrarea cu succes, pana la
termenul stabilit de 28 februarie 2011, a tuturor dosarelor de inregistrare primite
pana la primul termen de inregistrare de la 30 noiembrie 2010 instituit prin
Regulamentul REACH.

Ulterior, accentul a trecut la punerea la dispozitia publicului a informatiilor privind
substantele chimice inregistrate sau notificate. Pana la sfarsitul anului, un volum
masiv si unic de informatii privind securitatea provenite din peste 23 000 de dosare
de inregistrare care vizeaza peste 4 100 de substante (sau 78 % din substantele
inregistrate) a fost disponibil in mod gratuit prin intermediul portalului de
diseminare de pe site-ul internet al ECHA. Astfel, a fost de asemenea esential sa se
realizeze progrese in ceea ce priveste evaluarea cererilor de confidentialitate
adresate de solicitantii inregistrarii pentru anumite parti din dosare.

Publicarea primei versiuni a inventarului public cu informatii provenite din
notificarile C&E a fost programata in decursul anului. Cu toate acestea,
complexitatea sarcinii a amanat publicarea dupa anul 2011, aceasta fiind in cele din
urma realizata la inceputul anului 2012.

Ulterior, atentia s-a indreptat citre evaluarea dosarelor inregistrate. in 2011,
evaluarea dosarului s-a concentrat in primul rand asupra examinarii propunerilor de
testare, intrucat existau termene fixe pentru aceste evaluari. Cu toate acestea,
identitatea neclara a substantei intr-o parte semnificativa din dosarele respective a
impiedicat o examinare semnificativa a propunerilor de testare si mai intai a fost
necesara o verificare directionata a conformitatii. Acest lucru aproape a dublat
numarul verificarilor conformitatii planificate, in acelasi timp incetinind examinarea
propunerilor de testare. Totusi, s-a realizat un progres remarcabil in ceea ce
priveste atat evaluarea propunerilor de testare, cat si verificarea conformitatii
dosarelor.

Dupa cum era programat, prima propunere de plan de actiune comunitar flexibil
(CoRAP), care a inclus 91 de substante pentru perioada 2012-2014, a fost
prezentata statelor membre si Comitetului statelor membre din cadrul ECHA. Acest
lucru va permite initierea evaluarii substantelor, care are scopul de a verifica daca o
substanta prezinta un risc pentru sanatatea umana sau pentru mediu si va fi
realizata pentru prima data de catre statele membre in 2012.

Pe parcursul anului 2011, pe lista substantelor candidate au fost adaugate 28 de
substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC). Printre aceste
substante s-a numarat prima substanta care a fost identificata ca SVHC din cauza
probabilelor efecte grave asupra mediului care genereaza astfel un nivel similar de
ingrijorare. Pana la sfarsitul anului, numarul total al substantelor SVHC incluse pe
lista substantelor candidate a fost de 73, acesta situandu-se totusi cu mult sub
obiectivul de 136 de substante pentru sfarsitul anului 2012.

De asemenea, ECHA a trimis Comisiei cea de-a treia recomandare pentru includerea
substantelor prioritare in lista substantelor care fac obiectul autorizarii. S-a
recomandat introducerea a treisprezece substante din lista substantelor candidate.
De asemenea, ECHA si-a finalizat procedurile pentru primirea cererilor de
autorizare, dar in 2011 nu s-au prezentat cereri. In plus, comitetele stiintifice ale
ECHA au adoptat avize privind primele patru restrictii.
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In conformitate cu cerintele juridice prevézute de REACH, ECHA a elaborat primul
sau raport pe cinci ani privind aplicarea Regulamentului REACH. De asemenea, s-a
realizat primul raport pe trei ani privind situatia aplicarii si utilizarii metodelor si
strategiilor de testare care nu implica animale. Ambele rapoarte au fost prezentate
Comisiei si au fost facute publice din motive de transparenta.

ECHA a urmarit indeaproape evolutia proiectelor de implementare REACH pentru
nanomateriale si a sprijinit Comisia in compilarea informatiilor privind tipurile de
nanomateriale si utilizdrile acestora. in plus, ECHA a contribuit la dezvoltarea
suplimentara a orientarilor privind testarea ale OCDE pentru a se asigura ca
metodele de testare sunt elaborate si actualizate in conformitate cu cele mai
recente date stiintifice, evitdnd, in acelasi timp, testarea inutila pe animale.

Industria a continuat sa primeasca consultanta si asistenta prin intermediul
documentelor de orientare si al biroului de asistenta, iar toate materialele destinate
publicului larg si IMM-urilor au fost traduse in 22 de limbi ale UE. ECHA si-a lansat
campania de sensibilizare REACH 2013 - Act now! (REACH 2013 - Actionati acum!)
pentru a sprijini societatile in pregatirea pentru cel de-al doilea termen de
inregistrare din 2013. Accesul la instructiuni a fost facilitat pentru IMM-uri prin
refacerea sectiunii de orientare de pe site, prin simplificarea orientarilor, acolo unde
acest lucru a fost fezabil, si prin punerea la dispozitie a bazei terminologice
multilingve a ECHA
(http://echa.cdt.europa.eu/switchLang.do?success=mainPage&lang=ro) referitoare
la Regulamentele REACH si CLP, ceea ce a facilitat traducerea si armonizarea
terminologiei-cheie a REACH.

Cum era de asteptat, in 2011 volumul de munca al comitetelor din cadrul ECHA a
crescut, insd, cu toate acestea, toate dosarele au fost prelucrate in termenul legal,
au fost de inalta calitate si cele mai multe au fost aprobate in unanimitate sau
adoptate prin consens. Secretariatul ECHA a oferit sprijinul necesar Forumului care
si-a intensificat activitatile in vederea aplicarii eficiente si armonizate a
Regulamentelor REACH si CLP pe intreg teritoriul UE/SEE.

Intrucat asigurarea respectarii si aplicarea proceselor REACH si CLP necesita o
gama larga de sisteme informatice, dezvoltarea si intretinerea suplimentara a
acestora au continuat sa fie cruciale pentru operatiunile ECHA in 2011. In sprijinul
inregistrarii societatilor a fost creat RIPE, un instrument nou pentru autoritatile de
asigurare a aplicarii, si au fost lansate noi versiuni ale REACH-IT, IUCLID 5 si
Chesar.

In vederea unei pregatiri optime pentru cresterea rapida a volumului de sarcini
tehnice si stiintifice solicitate Agentiei si in vederea avansarii spre elaborarea de
decizii si avize bazate pe stiinte multiple, structura organizationald a ECHA a suferit
modificari la inceputul anului. S-a creat o organizatie mai orizontald cu trei directii
noi. Reorganizarea a impus adaptarea proceselor de conducere la organizatia
extinsa si asigurarea unei coordonari eficiente a activitatilor desfasurate intre
directii. Acest lucru a fost completat ulterior pe parcursul anului cu lansarea unei
identitati corporative specifice si a unei noi identitati vizuale care accentueaza
orientarea catre servicii si ambitiile ECHA in relatiile cu clientii sai. Noul site internet
a fost lansat la 15 decembrie si informeaza publicul cu privire la aceste lucruri intr-
un mod céat se poate de clar.

in anul 2011 activitdtile ECHA au fost complet autofinantate, pe baza veniturilor
obtinute in anul 2011, completate cu o suma corespondenta din rezerva acumulata
in anul 2010. De asemenea, Agentia a rambursat Comisiei subventia UE primita in
anul 2010.
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ECHA a continuat sa atraga personal cu inalta calificare, pe parcursul anului fiind
recrutati 88 de angajati noi, ceea ce a condus la ocuparea unui procent de 98 % din
posturile prevazute in schema de personal. De asemenea, ECHA a continuat sa
acorde atentia cuvenita bunastarii si motivarii personalului, precum si adaptarii si
formarii profesionale a personalului nou si existent.
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2. ACTIVITATI OPERATIONALE - PUNEREA IN
APLICARE A PROCEDURILOR REACH SI CLP

2.1. Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare
Principalele realizari in 2011
Inregistrarea si transmiterea dosarelor

Unul dintre obiectivele principale ale procesului de inregistrare este ca producatorii
si importatorii s genereze date referitoare la substantele pe care le produc sau
importa, sa utilizeze aceste date pentru evaluarea riscurilor legate de substante si
sa dezvolte si sa recomande masuri adecvate de gestionare a riscurilor, contribuind
astfel la cresterea nivelului de protectie a sanatatii umane si a mediului in intreaga
UE. Societatile care produc sau importa anual substante in cantitati de cel putin o
tona trebuie sa documenteze toate aceste informatii intr-un dosar de inregistrare
care trebuie transmis catre ECHA.

Anul a debutat cu finalizarea tuturor inregistrarilor transmise pana la primul termen
de inregistrare REACH din 30 noiembrie 2010, care s-a axat pe inregistrarea
substantelor prezente in cantitati mari (1 000 de tone/an) si pe anumite tipuri de
substante care prezintd motive de ingrijorare. Pentru dosarele de inregistrare
transmise 1n ultimele douad luni inaintea termenului, ECHA a trebuit sa verifice pana
la 28 februarie 2011 daca erau complete din punct de vedere tehnic. Aceasta
verificare a fost realizata cu succes in cazul tuturor dosarelor datorita planificarii
atente si imbunatatirilor care au fost introduse in sistemul REACH-IT spre sfarsitul
anului 2010, care au permis Agentiei sa se bazeze pe o verificare automata a
integralitatii si s& mentina interventia umana la un nivel minim. Pe aceasta baza,
cele mai multe dosare de inregistrare au primit un numar de inregistrare. Au fost
respinse doar aproximativ 1 % (aproape 220) din dosare; 75 % din aceste refuzuri
s-au datorat neachitarii taxei de inregistrare. Informatii detaliate cu privire la
rezultatele primei inregistrari sunt incluse in primul raport elaborat de ECHA si
fnaintat Comisiei, referitor la aplicarea Regulamentului REACH, care a fost finalizat
in iunie 2011%.

Pe l1dnga acest prim val de dosare de inregistrare care au fost primite in anul 2010,
dar care au necesitat prelucrare la inceputul anului 2011, activitatea de inregistrare
a ajuns la un nivel relativ constant de 6 079 de dosare de inregistrare noi sau
actualizate care au fost prelucrate cu succes de ECHA in 2011. Acesta a fost un
volum de munca mai mare decat cel estimat in Programul de lucru, totusi ECHA a
reusit sa le verifice integralitatea in termenele reglementate.

Intrucat urmé&torul termen de inregistrare pentru substantele produse sau importate
in cantitati de cel putin 100 de tone pe an este in mai 2013, in cea de-a doua
jumatate a anului 2011 ECHA si-a inceput activitatile de pregadtire, luand in
considerare lectiile invatate din experienta anului 2010. In 2011 principalele
activitati au fost dezvoltarea si furnizarea de consiliere orientata pentru solicitantii
fnregistrarii din 2013 prin intermediul unui site internet specific (a se vedea
activitatea 10)?, dezvoltarea continutului tehnic pentru programul de seminare
online in vederea sprijinirii solicitantilor inregistrarii pe parcursul anului 2012 si
lansarea studiilor de piata pentru a dobandi o mai buna intelegere in ceea ce
priveste substantele care urmeaza sa fie inregistrate pana la 31 mai 2013.

In 2011, ECHA a continuat, de asemenea, verificarea stadiului dosarelor pentru

! A se vedea Raportul privind aplicarea Regulamentului REACH disponibil pe site-ul internet al ECHA la

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

2 echa.europa.eu/reach2013.
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substantele inregistrate cu utilizari intermediare, doar pentru a confirma ca aceste
utilizari sunt in conformitate cu definitia utilizarii intermediare si ca se aplica conditii
controlate strict. Dupa analiza a aproximativ 400 de dosare, ECHA a trimis
solicitantilor inregistrarii peste 40 de scrisori in temeiul articolului 36 din
Regulamentul REACH, in care le solicita sa clarifice statutul intermediar al
substantei. ECHA va examina raspunsurile la aceste scrisori la inceputul anului
2012.

Desi termenul de inregistrare din 2010 a fost o reusita in ceea ce priveste
transmiterea in timp util a dosarelor de catre industrie si prelucrarea acestora de
catre ECHA, preocuparile cu privire la calitatea dosarelor de inregistrare au fost
evidentiate rapid de ECHA si de alte parti interesate. Prin urmare, in plus fata de
respectarea mai multor obligatii formale de raportare in temeiul REACH, ECHA a
inceput sa dezvolte o gama de instrumente computationale si de alte metode
pentru a facilita cdutari mai specializate si mai specifice in baza de date de
inregistrare. Atunci cand vor fi dezvoltate in totalitate, acestea vor permite ECHA sa
caute dosarele in care utilizarea in conditii de siguranta este insuficient demonstrata
si sa solicite raspunsuri adecvate in caz de performanta insuficienta, precum si sa
identifice deficientele comune din dosarele de inregistrare care pot asigura
urmarirea in afara procesului de evaluare a dosarului. Aceasta, impreuna cu
anumite chestiuni legate de calitatea dosarelor care apar in timpul procesului de
verificare a conformitatii (a se vedea activitatea 2), a dus la necesitatea de a gasi
algoritmi pentru a identifica eficient si efectiv dosarele cu o calitate
necorespunzatoare din baza de date de inregistrare, in scopul evaluarii si in alte
scopuri.

In ceea ce priveste derogérile temporare de la obligatiile de inregistrare generate
de activitatile de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD),
care au scopul de a stimula inovarea la nivel european, in 2011 au fost prelucrate
un numar total de 232 de notificari. Se pare ca numarul dosarelor PPORD s-a
mentinut destul de stabil de-a lungul anilor si ca este in conformitate cu ipotezele.
De asemenea, ECHA are posibilitatea de a impune conditii privind derogarile de la
PPORD, de exemplu sa se asigure ca substanta este tratatd in conditii controlate in
mod rezonabil. In acest scop, la finalul anului 2011 ECHA a inceput dezvoltarea
procesului de evaluare a notificarilor PPORD. A fost lansat un proiect-pilot ca
pregatire pentru desfasurarea completa a procesului planificat in 2012.

Cu incepere de la 1 aprilie au fost introduse noi tipuri de transmitere a dosarului,
datoritd carora ECHA a inceput sa primeasca rapoarte de la utilizatorii din aval
(pentru utilizari nerecunoscute de furnizori, asa cum li s-a comunicat in scenariile
de expunere atasate la fisele cu date de securitate?®), notificdri de substante din
articole, cereri de autorizare si cereri pentru o denumire alternativa in temeiul
articolului 24 din Regulamentul CLP.

Pe parcursul anului, ECHA a primit un numar total de 64 de rapoarte elaborate de
utilizatorii din aval. Numarul este cu mult mai mic fata de cel anticipat initial in
Programul de lucru, insa au fost identificate mai multe cauze. Cel mai important,
industria a informat ECHA referitor la faptul ca, spre sfarsitul anului, doar o parte
din fisele cu date de securitate fusesera actualizate ca urmare a inregistrarii REACH
si, prin urmare, utilizatorii din aval nu aveau inca obligatii de raportare, iar
intervalul de raportare de sase luni al acestora se afla inca in derulare la sfarsitul
anului 2011. incepand cu 1 iunie 2011, transmiterea notificarilor substantelor din
articole a devenit posibila prin intermediul REACH-IT. Pana la sfarsitul anului s-a
primit un numar total de 203 notificari (pentru detalii, a se vedea activitatea 3).

3 Articolul 38 din Regulamentul REACH.
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Schimbul de date si identificarea substantelor

Societatile care inregistreaza aceeasi substanta trebuie sa faca schimb de date
pentru a reduce costurile de inregistrare si pentru a evita testarile inutile pe
animale. ECHA nu joaca niciun rol in negocierile desfasurate intre societati. Totusi,
daca acestea nu pot ajunge la un acord, pot transmite cazul lor catre ECHA.
Numarul cererilor de solutionare a conflictelor privind schimbul de date transmise
cdtre ECHA a ramas foarte mic in 2011 dupa primul termen de inregistrare. La
inceputul anului 2011 au fost finalizate cinci cereri primite in 2010. In trei cazuri,
ECHA a ajuns la concluzia ca partea care a inaintat cererea nu a depus toate
eforturile pentru a ajunge la un acord privind schimbul de date. Celelalte doua
cazuri au fost inchise intrucat partile au ajuns la un acord. In 2011 s-au primit doua
cereri noi. Una dintre acestea a fost la randul sau inchisd, iar cealalta se afla in curs
de prelucrare.

In schimb, au fost intensive activitatile legate de procesul de solicitare de
informatii — etapa anterioara inregistrarii care le permite potentialilor solicitanti ai
inregistrarii unor substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu
(neetapizate) sau a unor substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu
(etapizate) care nu au fost preinregistrate sa fie pusi in contact cu solicitantii
anteriori ai inregistrarii in vederea realizarii schimbului de date. Desi numarul
solicitarilor de informatii primite a depasit doar cu putin numarul anticipat (1 900),
numarul total al solicitarilor prelucrate in 2011 a depasit 2 100 datorita solicitarilor
nesolutionate reportate din 2010. in 2011, 40 % din aceste solicitari au vizat
substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) si, prin urmare, nu
reprezinta substante noi pe piata europeana, ci mai degraba alte societati care
produc sau importa aceste substante in UE.

Intrucat numarul mare al solicitdrilor prelucrate a concis cu probleme legate de
calitatea datelor de identificare a substantelor furnizate de solicitanti, intervalul-
tinta intern de gestionare a solicitarilor in termen de 20 de zile lucratoare nu s-a
putut concretiza in prima jumatate a anului. Ca raspuns la preocuparile industriei
referitor la timpul de raspuns prelungit la solicitarile lor, in 2011 ECHA a revizuit
procesul de solicitare de informatii pentru a-i imbunatati eficienta, rationalizand
procedura interna si sprijinind societatile cu un instrument informatic si cu un
document Q&A actualizat care sa le permitd sa imbundtateascd datele de
identificare a substantei inainte de transmiterea dosarului. In consecinta, cu
incepere din luna septembrie 2011, 80 % dintre solicitari au fost prelucrate in
cadrul intervalului-tinta de 20 de zile lucratoare.

Diseminarea

Unul dintre obiectivele ECHA prevazute de Regulamentul REACH este publicarea
gratuita pe internet a informatiilor pe care le detine cu privire la substantele
inregistrate. Se asteapta ca aceasta activitate sa aiba un impact pozitiv asupra
sanatatii si protectiei mediului atat in Europa, cat si in intreaga lume, pentru ca
toata lumea sa aiba sansa de a accesa informatii privind substantele chimice pe
care le utilizeaza. Padna in 2011, procesul a presupus o serie de masuri procedurale
deoarece ECHA comunica in mod individual cu solicitantii inregistrarii pentru a
confirma partile din dosare care trebuiau publicate. In 2011, ECHA a putut evolua
catre un proces semiautomat de diseminare, multumita unui instrument IT dedicat
(,filtru de diseminare”), insotit de un manual, care le permite solicitantilor
inregistrarii sa verifice chiar ei inainte de transmitere care parti din dosarele de
inregistrare vor fi publicate pe site-ul internet al ECHA.

Pe parcursul anului 2011 numarul dosarelor de inregistrare, din care au fost puse la
dispozitie informatii pe portalul de diseminare de pe site-ul internet al ECHA, a
crescut dramatic de la cateva sute la peste 23 000 de dosare, ceea ce corespunde
unui procent de 88 % din toate inregistrarile si de 78 % din substantele
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inregistrate. Diseminarea s-a efectuat in loturi, incepdnd cu dosarele bogate in date
ale solicitantilor principali ai inregistrarii in luna martie si adaugand informatii din
dosarele membrilor in luna noiembrie.

De asemenea, s-au depus eforturi importante pentru a imbunatati gradul de
utilizare si accesibilitatea portalului de diseminare. Intr-o prima etapa, pe portalul
de diseminare a fost introdus in luna aprilie un link cdtre portalul eChem al OCDE?,
oferind utilizatorilor posibilitatea de a efectua cdutdri referitoare la proprietatile si
efectele substantelor inregistrate. In al doilea rand, s-a introdus un format mai bun
pe baza feedbackului partilor interesate, care a fost aplicat in dosarele diseminate in
luna mai. In cele din urm&, in luna decembrie - in contextul renovarii site-ului
internet al ECHA - s-a adaugat o noua optiune ,cautare substante”. Aceasta
caracteristicd le permite utilizatorilor sa caute o substanta si sa acceseze dintr-o
miscare toate listele care includ substanta respectiva (cum ar fi lista substantelor
inregistrate, lista substantelor preinregistrate, lista substantelor candidate, registrul
intentiilor etc.) si un link direct catre informatii.

O alta activitate legata de diseminare este stabilirea legitimitatii si validitatii
cererilor de confidentialitate introduse in dosare de catre solicitantii inregistrarii.
Procesul presupune doud etape: i) evaluarea initiald, care poate conduce fie la
aprobarea cererii, fie la respingerea directa a acesteia in cazul in care informatiile
nu pot dobandi un caracter confidential in conformitate cu Regulamentul REACH, fie
la solicitarea de informatii suplimentare din partea solicitantilor inregistrarii; si ii)
evaluarea finald, care consta in analizarea argumentelor noi furnizate in sprijinul
cererii in dosarul actualizat. In cazul respingerii, solicitantul poate cere revizuirea
deciziei de respingere.

Aproximativ 3,5 % din dosarele primite inainte de primul termen de inregistrare din
2010 contineau una sau mai multe cereri de confidentialitate, insumand in total

1 066 de cereri care trebuiau verificate. Obiectivul ECHA pentru 2011 a fost axarea
asupra cererilor primite in 2010 si evaluarea a 90 % din aceste cereri. Cu toate
acestea, pe parcursul derularii procesului in 2011, a devenit evident faptul cd modul
cel mai eficient de a continua era gruparea cererilor in functie de categorie, si nu
respectarea unei ordini cronologice. In plus, solicitérilor referitoare la denumirea
IUPAC, care reprezinta aproximativ 60 % din solicitari, a fost necesar sa li se acorde
prioritate, desi au fost depuse in 2011, ca garantie a faptului ca dosarele care
contineau o propunere de testare sau dosarele diseminate erau asociate cu o
identitate clara a substantei. Pentru acest motiv, numai 64 % din cererile depuse in
2010 au facut obiectul unei evaluari initiale. Cu toate acestea, o parte insemnata
din cererile ,noi” primite pe parcursul anului 2011 au fost de asemenea verificate,
conducand la un volum de evaluari aproape identic cu cel planificat initial. Odata cu
introducerea acestei modificari, rata de evaluare a devenit satisfacatoare si va
garanta ca ECHA fsi va urmari fara probleme obiectivul pentru 2012.

in total, in dosarele de inregistrare primite pana la sfarsitul anului 2011 au existat
1 693 de cereri de confidentialitate. Ca urmare a gruparii cererilor, ECHA a finalizat
evaluarea initiala a 927 (55 %) dintre acestea si a finalizat 630 (38 %) dintre
cereri, majoritatea celor ramase asteptand ca societatile sa actualizeze dosarele de
inregistrare dupa ce li s-au solicitat in mod oficial informatii suplimentare.

Dupa ce au fost publicate aproximativ toate dosarele de inregistrare, activitatile de
diseminare ale ECHA de la sfarsitul anului 2011 au imbracat forma instituirii de
sisteme pentru diseminarea altor parti din dosarele de inregistrare. Pe baza unui
aviz al Comisiei Europene, ECHA a concluzionat ca dispozitiile privind diseminarea
prevazute de Regulamentul REACH trebuie sa fie interpretate intr-un sens mai larg

4 Portal global de informare cu privire la substantele chimice, www.echemportal.org/
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pentru a include, de asemenea, anumite informatii cuprinse in fisele cu date de
securitate, cum ar fi numele societatii, numarul de inregistrare si rezultatul evaluarii
PBT si vPvB. Totusi, aceste elemente suplimentare pot fi diseminate numai in 2012,
intrucat necesita modificari ale diferitelor sisteme informatice ale ECHA si industria
trebuie sa aiba posibilitatea de a solicita ca aceste cAmpuri sa fie partial sau integral

confidentiale.

Obiective si indicatori

Obiective

1. Toate dosarele si litigiile legate de schimbul de date sunt prelucrate, iar
notificarile PPORD si cererile de confidentialitate sunt evaluate in
conformitate cu procedurile standard adoptate de ECHA si in termenele
stabilite prin Regulamentul REACH.

2. Solicitarile de informatii sunt prelucrate in conformitate cu procedurile

standard adoptate de ECHA, in intervalul de timp tinta de 20 de zile

lucratoare.

3. Deciziile privind inregistrarile si notificarile PPORD sunt de o calitate tehnica

si stiintifica superioara.

4. Informatiile publice din toate dosarele substantelor inregistrate inainte de
primul termen de inregistrare sunt publicate pe site-ul ECHA.

Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele si

Indicatori TR frecventa EEINE
pentru 2011 T e 2011

verificarii

Procentul de inregistrari, notificari Timpul Tnregistrat

PPORD si litigii privind schimbul de | 100 % . rappoartel?a 100 %

g?rilzg Iper(-i’l;ilcrate in intervalul de lunare REACH-IT

Procentul de intrebari prelucrate in Timpul inregistrat

intervalul de timp stabilit (20 de Minim 90 % in rapoartele 48 %

zile lucratoare) lunare REACH-IT

Procentul de evaluari initiale ale 2 . o

- ) - - Inregistrare in

cererilor de confidentialitate din REACH-IT

dosarele de inregistrare depuse Minim 90 % raportare ! 64 %

pana la termenul de inregistrare P 15

din 2010 trimestriala

Procentul de cereri de A . n

) 1 . Inregistrare in

confidentialitate evaluate din REACH-IT

dosarele de inregistrare depuse Minim 90 % raportare ! 44 %

pana la termenul de inregistrare 'P 213

din 2010 trimestriala

Procentul de dosare de inregistrare Raport anual

(informatii neconfidentiale) Minim 80 % intgrn 88 %

publicate pe site-ul ECHA

Numarul contestatiilor impotriva Maxim 10 % din Monitorizarea 1 o

deciziilor, depuse de operatorii care | totalul deciziilor lunara a °
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solicita inregistrarea sau transmit raspunsurilor la
notificari decizii

Principalele rezultate

e S-au prelucrat toate dosarele referitoare la substante care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizate) depuse pana la termenul din 2010 (s-au
acceptat sau respins inregistrarile si s-au trimis facturile); s-au prelucrat
conflictele privind schimbul de date in conformitate cu termenele
corespunzatoare.

e S-au primit si prelucrat aproape 5 000 de dosare de inregistrare (dintre care
2 500 au fost actualizari), 2 100 de solicitari de informatii si 230 de notificari
in scopul cercetarii si dezvoltarii orientate spre produse si procese (PPORD).

e S-au efectuat peste 900 de evaluari ale cererilor de confidentialitate initiale
si s-au finalizat aproape 600 de decizii.

e Pe site-ul internet al ECHA s-au publicat informatii obtinute din peste 23 000
de dosare de inregistrare, care vizau peste 4 100 de substante, si
informatiile au fost conectate la portalul eChem al OCDE.

Tabelul 1: Numarul dosarelor noi primite in 2011

. . o Estimari PL
Tipul dosarului Numar real 2011
Inregistrari 4 376 -
Intermediari izolati transportati 917 -

Intermediari izolati la locul de producere | 178 -

Total dosare de inregistrare 5471 4 500
Notificari PPORD 243 200
Solicitari de informatii 1970 1 800
Notificari in conformitate cu articolul 7

alineatul (2) 218 40

Rapoarte in conformitate cu articolul 38 64 45 000
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Tabelul 2: Dosare transmise finalizate de ECHA in 2011

Verificari ale conformitatii reusite Re5|:i|nge
Tipul dosarului ]
Total Transmitere Actualiza |
initiala ri
Inregistrari 4 935 2 394 2 541 199
Intermediari izolati transportati 938 546 392 26
Intermediari izolati la locul de 206 144 62 3
producere
Total 6 079 3 084 2 995 228°

Notificari PPORD 232 187 45

3

Tabelul 3: Solicitari de confidentialitate in 2011

W.MM’M "

Numarul solicitarilor de confidentialitate noi [627 250

Numarul evaluarilor initiale 927 -

960 (90 % din
solicitarile din

Numarul deciziilor finale 630 2010)
Decizii pozitive 229 -
Decizii negative Necunoscut 20

Decizii: solicitare in afara domeniului de -
aplicare 357

Solicitari retrase de solicitantul inregistrarii |44 -

® Din acestea, 172 au fost pentru neplata taxei solicitate.
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Tabelul 4: Statisticile privind diseminarea pana la finalul anului 2011

Numarul substantelor diseminate

Numarul dosarelor diseminate 23 856

Graficul 1: Totalul dosarelor de inregistrare depuse in 2011 in functie de tara

Dosarele de inregistrare depuse in functie de tara

Germania
Regatul Unit
Franta
Tarile de Jos
Italia

Belgia
Spania
Irlanda
Finlanda
Polonia
Suedia

Altele

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%
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2.2. Activitatea 2: Evaluare
Principalele realizari in 2011
Evaluarea dosarelor

Dupa ce a trecut primul termen de inregistrare, evaluarea dosarelor de inregistrare
a devenit un domeniu-cheie de interes pentru ECHA. Prin aceasta activitate, ECHA
verifica daca solicitantii inregistrarii respecta cerintele standard privind informatiile
prevazute de Regulamentul REACH. Rezultatul principal al evaluarii dosarelor este
reprezentat de deciziile obligatorii din punct de vedere juridic care impun
solicitantilor inregistrarii sa efectueze alte teste sau sa ofere un alt tip de informatii
si sa actualizeze dosarul in consecinta.

Pe baza informatiilor privind numarul de inregistrari transmise in 2010 si
propunerile de testare incluse in dosarele prezentate, in martie 2011 a fost pregatit
si prezentat consiliului de administratie un plan multianual de evaluare. Planul era
menit sa asigure realizarea obiectivelor prevazute de Regulamentul REACH, si
anume examinarea tuturor propunerilor de testare depuse in intervalul de timp
legal si efectuarea unor verificari ale conformitatii pentru cel putin 5 % din dosarele
prezentate. Acest plan a estimat ca numarul examinarilor finalizate ale propunerilor
de testare pentru anul 2011 va fi de 250 si ca numarul verificarilor conformitatii
finalizate va fi de 100. Ar trebui remarcat faptul ca, in acest context, ,finalizare”
nseamna elaborarea de catre ECHA a unui proiect de decizie (nu a unei decizii
finale) sau a unei alte concluzii.

In 2011, principalul obiectiv al evaluarii dosarelor a fost reprezentat de examindrile
propunerilor de testare: era important sa se inceapa examinarea majoritatii
propunerilor de testare si sa se finalizez o parte semnificativa din acestea in cazul
dosarelor transmise pana la primul termen de inregistrare din 2010, pentru a
respecta termenul legal de 1 decembrie 2012 stabilit pentru finalizarea
propunerilor. Prin urmare, a fost dezvoltata o strategie orientata catre eficienta prin
reunirea tipurilor similare de propuneri sau a propunerilor din partea unor structuri
chimice similare si prin gruparea consultarilor cu partile terte pentru propunerile
care implica animale vertebrate. Rezultatele activitatii sunt prezentate in tabelul 5.
Desi a existat un progres satisfacator in prelucrarea propunerilor de testare,
obiectivul pentru examinarea propunerilor de testare nu a putut fi indeplinit
integral. Principalul motiv a fost cd, in cadrul examinarii cazurilor, s-au gasit mai
multe dosare cu o identitate neclara a substantei, ceea ce a impiedicat o examinare
relevantd a propunerilor lor de testare. In aceste cazuri, mai intai a trebuit s& se
efectueze o verificare specifica a conformitatii in vederea clarificarii identitatii
substantei. Necesitatea de a initia astfel de verificari specifice ale conformitatii
aproape a dublat numdrul verificdrilor conformitatii planificate initial, ceea ce ofera
o imagine de ansamblu asupra dimensiunii problemei intdmpinate. In paralel, ECHA
a continuat verificarea conformitatii si in cazul altor dosare, dintre care multe au
fost initiate In 2010 (a se vedea tabelul 6).

Recomandarile specifice oferite solicitantilor inregistrarii ca urmare a evaluarii au
fost actualizate in 2011. In raportul anual privind progresul inregistrat in privinta
evaluarii REACH pentru 2010, publicat pe site-ul internet al ECHA in luna

februarie 20119, solicitantilor inregistrarii le-au fost furnizate recomandari detaliate.
Una dintre principalele concluzii ale raportului a fost ca o parte insemnata din
dosarele evaluate a prezentat cel putin cateva probleme de calitate - indiferent
daca au fost selectate aleatoriu sau pe baza anumitor preocupari specifice.

Shttp://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation under reach progress report 2010 ro.pdf
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in conformitate cu articolul 117 alineatul (3) din Regulamentul REACH si in
conformitate cu obiectivul de promovare a unor metode de testare care nu implica
animale, n iunie 2011 ECHA a prezentat pentru prima data Comisiei Europene un
raport privind stadiul punerii in aplicare si utilizarii metodelor de testare care nu
implica animale. In acest raport au fost analizate dosarele de inregistrare primite
inainte de primul termen de inregistrare pentru a observa modul in care societatile
utilizeaza metode alternative la testele pe animale. Concluzia principala a raportului
este cd, in general, solicitantii inregistrarii au utilizat toate informatiile disponibile si
metodele alternative inainte de efectuarea unor studii pe animale sau de
transmiterea unei propuneri de testare. Raportul a fost publicat in luna iulie pe site-
ul internet al ECHA”.

Ca si conditie preliminara pentru abordarea dosarelor complexe depuse pana la

1 decembrie 2010 referitoare la substantele prezente in volume mari, ECHA a
continuat activitatea de crestere a capacitatilor prin recrutarea, instruirea (inclusiv
vizite de laborator si formare practica) si integrarea angajatilor noi, precum si prin
consolidarea competentelor stiintifice interne, initierea unei cercetari specifice in
chestiuni de relevanta imediata pentru evaluare si crearea de retele cu experti
externi.

in plus, ECHA a continuat s& depuni eforturi pentru imbunatatirea eficientei
procedurii, astfel incat sa prelucreze simultan mai multe sute de evaluari de dosare
pe an. In 2011 s-a pus in practicd sistemul de sprijinire a deciziilor care ghideaza
evaluatorii prin utilizarea unor intrebari si instructiuni standardizate si aduce
beneficii in materie de eficienta. S-au inregistrat progrese in ceea ce priveste
specificarea si punerea in aplicare a noului sistem de gestionare a documentelor,
care - dupa ce va fi pus in aplicare in 2012 - va eficientiza fluxul activitatilor si va
standardiza abordarea ECHA.

Evaluarea substantelor

Evaluarea substantelor urmareste sa verifice daca o substanta reprezinta un risc
pentru sanatatea umana sau pentru mediul inconjurator. Evaluarile substantelor
sunt efectuate de autoritatile competente ale statelor membre (ACSM) si presupun
examinarea tuturor informatiilor disponibile si, dupa caz, a cererilor de informatii
suplimentare adresate solicitantilor. Punctul de plecare pentru evaluarea
substantelor este planul de actiune comunitar flexibil (CoRAP) pentru substantele
supuse evaluarii.

In 2011, pregatirile pentru inceperea pentru prima datd a procesului REACH in 2012
au fost finalizate cu succes. In acest scop, ECHA a continuat dialogul cu autorititile
competente ale statelor membre, cu membrii Comitetului statelor membre si cu
Comisia, s-a ajuns la un punct de vedere comun si s-a aprobat procesul pentru
evaluarea substantelor. in cadrul unui atelier organizat de ECHAS, o sectiune a fost
dedicata validarii criteriilor pentru selectia substantelor pentru evaluare si informarii
statelor membre cu privire la activitatile planificate pentru dezvoltarea proiectului
CoRAP.

Agentia a prezentat prima propunere de CoRAP statelor membre si Comitetului
statelor membre al ECHA la 20 octombrie 2011. Proiectul CoRAP a inclus 91 de
substante impartite provizoriu pentru anii 2012, 2013 si 2014. Pe baza avizului
Comitetul statelor membre, Agentia va adopta varianta finald a CoRAP pana la
sfarsitul lunii februarie 2012.

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives_test_animals_2011_en.pdf
8 Atelierul din 23 si 24 mai 2011. Lucrarile sunt disponibile pe site-ul internet al ECHA.



Raport general 2011

22

Obiective si indicatori

Obiective

1.

2.
3.

Se pregatesc proiecte de decizie bazate pe argumente stiintifice, in
conformitate cu cerintele legale.

Stabilirea de catre ECHA a unui plan de evaluare multianual actualizat.
Crearea de catre ECHA a bazei necesare pentru initierea efectiva a evaluarii
substantelor.

Indicatori de performantd si obiective

Obiective Mijloacele si

Indicatori pentru frecventa ggi:ltate
2011 verificarii

Procentul de verificari ale Raport trimestrial

conformitatii gestionate in 100 % rnap 100 %

. . intern

intervalul de timp legal

Procentul de propuneri de testare Raport trimestrial

examinate in intervalul de timp 100 % rnap 100 %
intern

legal

Procentul de proiecte de decizii 90 % Raport anual 97 %

acceptate unanim de CSM intern

Numarul contestatiilor fara castig 0 _Raport anual Necunoscut

de cauza intern

Principalele rezultate

Cel de-al treilea raport anual privind progresele inregistrate in privinta
evaluarii REACH a fost publicat in februarie 2011 in conformitate cu termenul
legal.

Primul raport trienal privind ,Utilizarea de alternative la testarea pe animale in
temeiul Regulamentului REACH” a fost prezentat Comisiei si a fost publicat in
iulie 2011.

Au fost recrutati angajati noi, care au fost integrati prin intermediul unor
proceduri specifice stiintifice si administrative/de formare juridica, completate
prin instruirea la locul de munca a personalului secundar. Au fost organizate
seminare si ateliere avansate pentru mentinerea competentelor stiintifice ale
cadrelor superioare.

Consiliului de administratie i s-a prezentat un plan de evaluare multianual
actualizat, care a fost aprobat in luna martie.

S-au finalizat 393 de evaluari de dosare (216 propuneri de testare si 177 de
verificari ale conformitatii).

S-au stabilit criteriile de ierarhizare a substantelor pentru evaluare.

Statelor membre si Comitetului statelor membre al ECHA li s-a prezentat in
octombrie 2011 prima propunere de plan de actiune comunitar flexibil
(CoRAP).
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Tabelul 5: Numarul examinarilor propunerilor de testare si statutul proceselor in
2011

Numarul
dosarelor Proiecte ... Examinari care
Decizii . . . oA
cu de finale Finalizate continua in
propuneri | decizie 2012
de testare
Substante 542 129 9 48 356
etapizate
Substante
neetapiza 45 15 13 10 7
te
TOTAL 587 144 22 58 363

Tabelul 6: Verificari ale conformitatii finalizate sau incheiate in 2011

Rezultat Nr.
Decizii finale 105
Retrase in faza de proiect de decizie in urma unor informatii 10
suplimentare oferite de solicitantul inregistrarii

Scrisori privind monitorizarea calitatii 19
Finalizate fara adoptarea de masuri 12
Proiecte de decizie transmise solicitantilor inregistrarii (procesul 146
decizional aflat in curs de desfasurare la sfarsitul anului 2011)
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2.3. Activitatea 3: Autorizari si restrictionari
Principalele realizari in 2011
Autorizarea

In ceea ce priveste autorizarea, atributiile ECHA includ pregétirea si actualizarea listei
substantelor candidate, pregdtirea periodica a unei recomandari catre Comisie privind
substantele din lista substantelor candidate care urmeaza sa fie incluse in asa-numita lista
de autorizare - lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV la Regulamentul
REACH) - si, in viitorul apropiat, gestionarea cererilor de autorizare adresate de societati
daca doresc sa continue introducerea pe piata si utilizarea substantelor care prezinta
motive de ingrijorare deosebita (SVHC).

Substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebita si anexa XIV

De doua ori pe an, ECHA primeste din partea statelor membre dosare noi cu propuneri de
identificare a unor substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC). In
2011 ECHA a primit 28 de dosare. Dupa consultarile publice in decursul carora s-au primit
aproape 600 de observatii, Comitetul statelor membre (CSM) a ajuns la un acord unanim
asupra statutului de SVHC al unui numar de 19 substante. Printre aceste substante s-a
numarat 4-tert octilfenol, care este prima substanta care a fost identificata ca SVHC in
conformitate cu articolul 57 litera (f) din Regulamentul REACH din cauza probabilelor efecte
grave asupra mediului care genereaza un nivel similar de ingrijorare. Pentru alte noua
substante nu s-au primit observatii care sa puna in discutie proprietatile SVHC, astfel incat
aceste substante au fost incluse in lista substantelor candidate fara implicarea Comitetului
statelor membre. In total, opt substante au fost adaugate pe lista substantelor candidate
in luna iunie si 20 in luna decembrie 2011, cifrd care se situeaza sub obiectivul intern de
40 de substante SVHC care ar fi fost necesar pentru a ajunge la obiectivul de 136 de
substante SVHC pana la sfarsitul anului 2012. Pana la sfarsitul anului 2011, numarul total
de substante SVHC incluse in lista substantelor candidate a fost de 73.

La 22 decembrie 2011 ECHA trimis Comisiei a treia recomandare pentru includerea unor
substante prioritare in lista de autorizare. S-a recomandat includerea a 13 substante® in
lista substantelor candidate si s-au formulat sugestii privind aplicarea si datele de expirare.
Recomandarea a fost sustinutd de o majoritate (larga) a opiniilor Comitetului statelor
membre si a tinut seama, acolo unde a fost nevoie, de observatiile (aproape 1 400) primite
de la partile interesate in timpul consultarii publice desfasurate la inceputul anului. Dupa ce
Comisia va modifica lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa XIV), industria va
solicita in cele din urma o autorizatie. Recomandarea ECHA, avizul Comitetului statelor
membre si toate documentele de baza sunt accesibile publicului pe site-ul internet al

ECHA.

ECHA a revizuit datele publice privind utilizarile si expunerile in cazul a 35 de substante cu
profiluri CMR sau PBT pentru a efectua o analiza preliminara din punctul de vedere al
necesitatii de identificare ca SVHC/enumerare in lista substantelor candidate si al
posibilelor masuri de gestionare a riscurilor. Pe baza acestei analize preliminare, Comisia a
solicitat ECHA sa pregateasca dosare pentru identificarea drept SVHC a unsprezece
substante care au fost transmise si care au trecut prin cele doua procese de identificare ca
SVHC efectuate in 2011.

Cererile de autorizare

In februarie 2011 Comisia a adoptat pentru prima datd un regulament prin care primele
sase substante au fost introduse in lista substantelor care fac obiectul autorizarii (anexa

® 7 compusi ai cromului (VI), 5 sdruri de cobalt (II) si tricloretilena (a se vedea comunicatul de pres3 la adresa
http://echa.europa.eu/documents/10162/13596/pr 11 27 thirteen substances annexxiv ro.pdf).
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XIV). Un al doilea astfel de regulament se afla in curs de pregatire in vederea adaugarii
altor opt substante preluate din recomandarea ECHA din 2010. Primul termen de
transmitere de catre industrie a cererilor de autorizare a unor utilizari specificate pentru
prima substantd de pe listd a fost stabilit pentru luna februarie 2013. in 2011 ECHA nu a
primit cereri, dar solicitarile initiale de informatii indica faptul ca astfel de cereri vor fi
depuse la sfarsitul anului 2012.

In 2011, ECHA a finalizat si a publicat formatele initiale, documentele de orientare tehnica
si manualele pentru utilizatori in vederea pregatirii si transmiterii cererilor din partea
industriei. Incepand cu luna aprilie 2011 Agentia a fost pregatita din punct de vedere
tehnic sa primeasca astfel de cereri. In cea de-a doua jumatate a anului, in cadrul ECHA si
in cadrul Comitetului pentru evaluarea riscurilor si al Comitetului pentru analiza
socioeconomica au fost dezvoltate proceduri pentru gestionarea cererilor de autorizare. De
asemenea, ECHA a publicat in mod regulat instructiuni tehnice suplimentare pentru
solicitantii potentiali ai inregistrarii, de exemplu cu privire la modalitatea de descriere a
utilizarilor. De asemenea, a fost elaborat un plan de implementare in vederea cresterii
capacitatilor pentru anul 2012.

Provocarea cu care se va confrunta ECHA va fi sd gestioneze cererile in paralel in doua
comitete, sa gestioneze consultarea publica si procesul decizional ulterior in timpul limitat
disponibil, cu atat mai mult cu cat procesul de autorizare a aplicarii este nou nu doar
pentru ECHA, ci si pentru toate partile interesate. Prin urmare, impreuna cu ONG-urile,
sindicatele si partile interesate din industrie, in 2011 ECHA a inceput sa lucreze la
pregatirea in detaliu a consultarii publice privind informatiile generale referitoare la
utilizari. Provocarea este de a realiza consultarea intr-un mod eficient si transparent,
asigurandu-se ca cererile sunt tratate in mod impartial si ca nu se divulga nicio informatie
comerciald confidentiala.

Restrictionari

In 2011, secretariatul ECHA a continuat s& ofere CER si CASE asistentd prompt si de
inalta calitate in procesul de elaborare a avizelor privind propunerile de restrictionare. CER
si CASE si-au adoptat avizele privind primele patru restrictii: (1) utilizarea
dimetilfumaratului (DMFu) in articole tratate, (2) utilizarea plumbului si a compusilor
acestuia n bijuterii, (3) fabricarea, introducerea pe piata si utilizarea compusilor
fenilmercurului si (4) introducerea pe piata si utilizarea mercurului in sfigmomanometre si
alte instrumente medicale de masurare si in scopuri profesionale si industriale. Ca urmare
a avizelor emise de comitete, in 2011 Comisia a adoptat decizia de a limita utilizarea
dimetilfumaratului in articole. Se asteapta ca deciziile privind celelalte trei propuneri sa fie
luate la inceputul anului 2012.

In 2011, ECHA a primit o propunere si din partea Danemarcei care viza limitarea utilizdrii a
patru ftalati clasificati, propunere cu privire la care comitetele ECHA au inceput sa lucreze
in vederea acordarii de avize. La cererea Comisiei, ECHA a continuat revizuirea
restrictionarii existente asupra a doi ftalati neclasificati, a inceput sa lucreze la o revizuire a
restrictionarii existente asupra cadmiului si a initiat elaborarea unei propuneri de
restrictionare privind utilizarea 1,4-diclorbenzen in odorizantele de camera si blocurile
pentru toaleta.

ECHA a reunit de la autoritatile competente ale statelor membre, de la membrii comitetelor
si de la observatori, precum si de la personalul Comisiei, experienta castigata de acestia in
domeniul primelor dosare de restrictionare in vederea imbunatatirii suplimentare a
eficientei si eficacitatii metodelor de gestionare a dosarelor, a calitatii dosarelor de
restrictionare in conformitate cu anexa XV si, daca este cazul, in vederea imbunatatirii
orientarilor si formatelor. Acestor sugestii li se va da curs in 2012.
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Alte activitati legate de reglementarea gestionarii riscurilor

ECHA a furnizat sprijin suplimentar statelor membre in coordonarea schimbului de
informatii cu privire la activitatile de evaluare si identificare a substantelor care pot solicita
masuri de gestionare a riscurilor (in afara de masurile aflate in vigoare in prezent), precum
si la stabilirea instrumentelor corespunzatoare de gestionare a riscurilor. Datele de
inregistrare si, in special, rapoartele de securitate chimica si scenariile de expunere,
reprezinta o importanta sursa noua de informatii pentru identificarea necesitatilor de
gestionare a riscurilor si pentru pregatirea dosarelor in conformitate cu anexa XV. Pentru a
intelege mai bine cum trebuie utilizate aceste date impreuna cu alte surse de informatii
intr-un mod eficient, ECHA a organizat impreuna cu statele membre un atelier de colectare
a datelor.

Atelierul programat privind interfata dintre legislatia REACH si legislatia privind sanatatea
si securitatea in munca a fost amanat pana in 2012, pentru a acorda timp suficient
pregatirii si participarii adecvate a autoritatilor responsabile de legislatia privind protectia
lucratorilor.

Inainte de primul termen de notificare, care a fost 1 iunie 2011, ECHA a furnizat
instrumentele necesare care au permis importatorilor si producatorilor de articole sa fsi
indeplineasca obligatiile de notificare a ECHA cu privire la substantele aflate pe lista
substantelor candidate care sunt prezente in articolele lor. in plus fatd de adaptérile
tehnice ale REACH-IT, pe site-ul internet au fost puse la dispozitie documente de orientare,
cum ar fi manualul pentru transmiterea dosarelor si pagini web noi cu intrebari si
raspunsuri legate de obligatia de notificare. De asemenea, s-a organizat o conferinta online
cu 560 de participanti.

Notificarile substantelor din articole sunt necesare cu incepere de la 1 iunie 2011 atunci
cand o substanta apare pe lista substantelor candidate cu cel putin sase luni inainte si daca
indeplineste criteriile stabilite in legislatie. Pana la primul termen s-au primit 175 de
notificari ale substantelor din articole. Pana la sfarsitul anului 2011, acest numar a crescut
usor la 203 notificari. ECHA a inceput sa elaboreze principiile si procedurile de evaluare a
acestor notificari in vederea identificarii momentului in care va fi necesara o inregistrare
completa si le va comunica pe parcursul anului 2012.

ECHA a initiat doua proiecte de studiu metodologic privind analiza socioeconomica, unul
privind disponibilitatea de a plati pentru reducerea riscurilor anumitor consecinte avute
asupra sanatatii de substante chimice care prezintd motive de ingrijorare si celalalt privind
calculul costurilor de reducere a anumitor substante chimice care prezinta motive de
ingrijorare. Rezultatele vor deveni disponibile treptat pe parcursul anilor 2012 si 2013.

Obiective si indicatori
Obiective
Autorizarea

1. O lista actualizata a substantelor candidate care prezinta motive de ingrijorare
deosebitd (SVHC) este pregatita in termen de cinci luni de la primirea de catre
ECHA a dosarelor intocmite de statele membre sau de la finalizarea dosarelor
pregatite de ECHA la solicitarea Comisiei.

2. ECHA furnizeaza Comisiei asistenta de inalt nivel stiintific si tehnic si in intervalul de
timp legal, pentru selectarea substantelor de pe lista substantelor candidate in
vederea autorizarii, precum si in procesul de solicitare a autorizarii.

3. ECHA gestioneaza procesul de solicitare a autorizarii in mod corespunzator si
eficient, in termenul legal.



Raport general 2011

27

Restrictionari

1. ECHA pregateste propuneri de restrictionare la solicitarea Comisiei si prelucreaza
toate dosarele din procedura de restrictionare la un inalt nivel calitativ din punct de
vedere stiintific si tehnic si in intervalul de timp legal.

Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele si

Indicatori s frecventa Rezultate 2011
pentru 2011 il e
verificarii
Procentul de dosare SVHC Raport trimestrial
prelucrate in intervalul de timp 100 % intZrn 100 %
legal
Procentul de dosare de Raport trimestrial
restrictionare prelucrate in 100 % intZrn 100 %
intervalul de timp legal
Procentul de cereri de autorizare Raport trimestrial
prelucrate in intervalul de timp 100 % intZrn Necunoscut
legal
Nivelul de satisfactie a Comisiei, a
ACSM si a comitetelor ECHA in A A
ceea ce priveste calitatea Inalt Sondaj anual Inalt
asistentei stiintifice, tehnice si
administrative acordate
Principalele rezultate
. Elaborarea a unsprezece dosare SVHC in temeiul anexei XV la cererea Comisiei
Europene.
. Doua actualizari ale listei substantelor candidate cu noi substante SVHC in lunile
iunie si decembrie 2011.
o Dezvoltarea unui instrument care sa sprijine statele membre in coordonarea

activitatilor de identificare a substantelor care pot solicita alte masuri de gestionare

a riscurilor in afara de cele aflate in vigoare.

. Comisiei i s-a transmis cea de-a treia recomandare a ECHA privind includerea in
anexa XIV (lista substantelor care fac obiectul autorizarii) a 13 substante SVHC
aflate pe lista substantelor candidate.

o Comitetele au primit sprijin in adoptarea a opt avize (respectiv patru avize ale CER
si patru avize ale CASE) privind patru propuneri de restrictionare.

o Au fost elaborate si transmise comitetelor doua rapoarte de conformitate (unul
negativ si unul pozitiv) referitoare la un dosar nou de restrictionare in temeiul
anexei XV.

o Stabilirea capacitatii tehnice a ECHA de a primi si de a prelucra cereri de autorizare,

inclusiv publicarea documentelor de orientare in toate limbile UE, formatele si
manualele tehnice pentru dezvoltarea si transmiterea cererilor. Procedurile interne
ale ECHA (inclusiv cele ale comitetelor) au fost de asemenea stabilite.

o Impreuna cu principalele parti interesate, s-a stabilit procesul prin care cererea de
autorizare devine eficienta, transparenta, impartiala si fiabila.
o Crearea unor instrumente de transmitere si de sprijin pentru notificarea substantelor

din articole.
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2.4. Activitatea 4: Clasificarea si etichetarea (C&E)

Principalele realizari in 2011

Clasificarea reflecta pericolele legate de produsele chimice, iar etichetarea ajuta la
asigurarea fabricarii, utilizarii si eliminarii in conditii de siguranta a substantelor si
amestecurilor.

Clasificarea si etichetarea armonizate (CLH)

Principalele sarcini au inclus gestionarea propunerilor de armonizare a clasificarii si
etichetarii substantelor (propuneri CLH). In 2011 autoritatile competente ale statelor
membre au prezentat 55 de propuneri CLH. in plus, ECHA a primit prima propunere CLH din
partea industriei. Numarul total de 56 de propuneri a fost putin mai mic decét cel
preconizat. Numarul total al propunerilor CLH prezentate in perioada 2008-2011 a ajuns la
179. Pentru 36 de substante, in 2011 a fost finalizata o consultare publica.

Procedurile de elaborare a avizului CER si a anexelor acestuia au fost revizuite in cadrul unui
atelier desfasurat in februarie 2011 impreuna cu statele membre, membrii CER si Comisia.
In consecinta, s-au introdus o verificare a conformitétii si o procedurd de elaborare nous,
precum si formate revizuite pentru aviz si anexele acestuia. Se asteapta ca aceasta noua
abordare sa fie pusa in aplicare complet in 2012.

ECHA si-a intensificat cooperarea cu EFSA in domeniul clasificarii si etichetarii armonizate a
produselor fitosanitare (PPP). S-a organizat un schimb de informatii cu privire la anumite
dosare CLH care vizeazd substantele active din PPP. In 2011 s-a organizat un atelier pe
tema cooperarii la nivel european in domeniul evaluarii pericolelor la adresa sanatatii umane
cauzate de substantele active din produsele fitosanitare in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, precum si a clasificarii si etichetarii armonizate a substantelor active in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.

Inventarul C&E

ECHA trebuie sa intocmeasca si sa gestioneze un inventar al clasificarii si etichetarii in baza
notificarilor privind C&E primite din partea industriei. A fost obligatoriu ca toate substantele
periculoase comercializate la 1 decembrie 2010 si toate substantele supuse inregistrarii in
temeiul REACH (independent de proprietatile periculoase sau de termenele respective) sa fie
notificate pana cel tarziu la 3 ianuarie 2011. Pana la acest termen ECHA a primit peste trei
milioane de notificari care vizau peste 100 000 de substante distincte. In 2011 s-au primit
inca o jumatate de milion de notificari, aducand numarul total al substantelor la peste

110 000. Publicarea primei versiuni a inventarului cu informatii pentru public a fost
programata pana la mijlocul lunii decembrie. Cu toate acestea, data planificata pentru
publicare a trebuit sa fie mutatd la inceputul anului 2012. In cele din urma3, inventarul a fost
lansat la 13 februarie 2012.

Existenta unor notificatori diferiti poate indica existenta unor clasificari diferite pentru
aceeasi substanta. In acest caz, notificatorii vor fi nevoiti s& depuna toate eforturile pentru a
ajunge la un acord privind clasificarea si etichetarea substantei. ECHA a investigat
posibilitatile practice de reunire a notificatorilor acelorasi substante. Ca prim pas in procesul
global de infiintare a unei platforme IT dedicate, care ar permite si facilita discutiile intre
notificatori si solicitantii inregistrarii cu privire la clasificarea unei anumite substante fara a
dezvalui identitatea acestora, s-a decis sa se efectueze un studiu de fezabilitate tehnica care
sa ia in considerare oportunitatea, fezabilitatea si aspectele legate de
securitate/confidentialitate.
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Solicitari de utilizare a unor denumiri alternative pentru substantele din
amestecuri

ECHA are, de asemenea, atributii de gestionare a solicitarilor de utilizare a unor denumiri
alternative pentru substantele din amestecuri, in conformitate cu articolul 24 din
Regulamentul CLP. intreprinderile pot depune astfel de cereri pentru substante cu anumite
proprietati periculoase, in vederea protejarii informatiilor comerciale confidentiale.

La inceputul anului 2011, ECHA a organizat un atelier cu reprezentanti ai statelor membre
pentru a intelege mai bine modul in care autoritatile nationale au gestionat cererile de
denumiri alternative in conformitate cu legislatia anterioara. Pe baza, printre altele, a
observatiilor furnizate, ECHA a dezvoltat instrumentul, manualul si procesul de transmitere
pentru solicitarea de denumiri alternative pentru substantele din amestecuri, care au fost
lansate in septembrie 2011.

O astfel de solicitare nu a respectat normele si, prin urmare, nu a putut fi primita inainte de
sfarsitul anului 2011.

Obiective si indicatori
Obiective
1. Toate propunerile privind C&E armonizate transmise de catre ACSM si industrie sunt
prelucrate in intervalul de timp legal si la un nivel inalt de calitate stiintifica.
2. Solicitarile de utilizare a unei denumiri chimice alternative sunt prelucrate in
intervalul de timp legal.

Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele si

Indicatori e frecventa iz
pentru 2011 e 2011
verificarii
Procentul de propuneri privind C&E Raport
armonizate care sunt prelucrate in 100 % trimestrial 100 %
intervalul de timp legal intern
Procentul de cereri de utilizare a
X PN . Raport
unei denumiri chimice alternative : .
P 100 % trimestrial Necunoscut
care sunt prelucrate in intervalul de .
. intern
timp legal
Nivelul de satisfactie a ACSM si CER
In ceea ce priveste calitatea Inalt Sondaj anual Inalt
asistentei stiintifice, tehnice si
administrative acordate

Principalele rezultate

e 78 de verificari ale conformitatii in cazul dosarelor care contin propuneri de clasificare
si etichetare armonizate.

e Acordarea la momentul potrivit de asistenta de inalta calitate stiintifica in elaborarea a
30 de avize, atat pentru furnizorii propunerilor de clasificare si etichetare armonizate,
cat si pentru CER si raportorii sai, precum si punerea la dispozitie a documentelor
stiintifice Insotitoare ale acestor propuneri.
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e Toate notificarile C&E primite pana la 3 ianuarie 2011 si pe parcursul anului au fost
prelucrate cu succes si pregatite pentru publicare in inventarul C&E lansat la inceputul
anului 2012.



Raport general 2011

31

2.5. Activitatea 5: Consiliere si asistenta prin intermediul
ghidurilor si biroului de asistenta tehnica

Principalele realizari in 2011
Biroul de asistenta tehnica

In anul urmator primelor termene de inregistrare si de notificare a clasificarii si
etichetarii, numdrul intrebarilor adresate Biroului de asistenta tehnica al ECHA a
scazut chiar mai mult decat se preconiza. In 2011, Biroul de asistenta tehnica al
ECHA a raspuns la 5 362 de intrebari. Intervalul mediu de solutionare a fost de
sapte zile lucratoare, in timp ce 90 % dintre intrebari au primit raspuns in intervalul
de timp stabilit de 15 zile lucratoare.

in 2011, domeniul vizat de intreb&rile adresate Biroului de asistentd al ECHA s-a
extins, pe masura ce si-au facut aparitia alte procese in afara inregistrarii, cum ar fi
substantele din articole si solicitarile de denumiri alternative pentru amestecuri.
Totusi, nu toate asteptarile legate de domeniile de interes ale intrebarilor s-au
concretizat, intrucat anumite proiecte care au generat intrebari adresate Biroului de
asistenta al ECHA au fost améanate pana in 2012, cum ar fi lansarea versiunii de
notificare online pentru utilizatorii din aval si lansarea inventarului public C&E.

Reteaua birourilor nationale de asistenta tehnica REACH si CLP, HelpNet, a ramas
una dintre activitatile-cheie in 2011. Eforturile depuse in cadrul HelpNet pentru a
sprijini birourile nationale de asistenta tehnica a dus la construirea unei capacitdti
suficiente pentru a raspunde la intrebari cu diferite subiecte. In numai aproximativ
30 de cazuri, birourile nationale de asistenta tehnica si-au indrumat clientii catre
Biroul de asistenta al ECHA. Birourile nationale de asistenta tehnica au apreciat
programul de vizita la sediile birourilor de asistenta tehnica HelpNet, care a
continuat in 2011. in cadrul acestor vizite, personalul birourilor nationale de
asistentad au beneficiat de o formare specifica si purtatorii de cuvant ai ECHA au
sustinut in mod activ evenimentele nationale REACH si CLP.

Ghiduri

Secretariatul ECHA a pus in aplicare experienta dobandita in ultimii doi ani in
materie de furnizare de consultanta pentru partile interesate in actualizarile
ghidurilor si procesul conex de consultare a partilor interesate. S-au analizat
concluziile extrase din primele termene de inregistrare si notificare si modalitatea
de a le aplica la dezvoltarea ulterioara a documentelor de orientare. In plus,
documentele de orientare au fost publicate in trei intervale de timp specifice pe an
pentru a permite industriei s programeze mai bine modificarile.

Intrucat in trecut procesul de consultare a pértilor interesate in vederea actualizarii
sau analizarii recomandarilor noi, precum si discutiile prelungite privind chestiuni
stiintifice, tehnice sau politice au intarziat furnizarea de consultanta si asistenta
acordate industriei, in martie 2011 Consiliul de administratie a adoptat un ghid
revizuit privind procesul de consultare. Mecanismele sale revizuite vor permite
ECHA sa efectueze actualizarile necesare ale ghidurilor legate de inregistrare in timp
util inainte de urmatorul termen de inregistrare. Aceste mecanisme vor permite
Agentiei sa finalizeze actiunea de consiliere pe baza analizei opiniilor majoritatii
daca nu se poate ajunge la un consens unanim.

Pe parcursul anului 2011, ECHA a produs ghiduri de Tnalta calitate si a asigurat, in
acelasi timp, sprijinul partilor interesate, pentru a furniza industriei consiliere si
asistenta in ceea ce priveste Regulamentele REACH si CLP. Noua procedura a fost
implementata treptat pentru acele actualizari care fusesera deja initiate.
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Pentru a permite industriei sa se concentreze asupra pregatirii dosarelor in perioada
dinaintea urmatorului termen de inregistrare in temeiul REACH, in cea de-a doua
jumatate a anului 2011 Secretariatul ECHA a initiat actualizarea ghidului privind
inregistrarea si schimbul de date. In 2011, Comisia a prezentat rezultatele finale cu
privire la trei proiecte REACH de implementare privind nhanomaterialele, care au
permis ECHA sa planifice o actualizare specifica privind nanomaterialele a ghidului
referitor la cerintele privind informarea si evaluarea securitatii substantelor chimice
pentru 2012.

Pentru a imbunatati accesibilitatea ghidurilor pentru toate partile interesate, ECHA a
elaborat documente de , semiorientare”, inclusiv cinci fise informative si doua
ghiduri de orientare rapida. Documentele de semiorientare au scopul de a explica in
termeni simpli mesajele-cheie ale documentelor de orientare originare si se
adreseaza in special intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri). in plus, accesibilitatea
documentelor de orientare a fost sporita prin refacerea sectiunii de orientare de pe
site, prin simplificarea ghidurilor, acolo unde acest lucru a fost fezabil si prin
punerea la dispozitie a bazei terminologice multilingve a ECHA
(http://echa.cdt.europa.eu/switchLang.do?success=mainPage&lang=ro) referitoare
la Regulamentele REACH si CLP, ceea ce a facilitat traducerea si armonizarea
terminologiei-cheie a REACH. Multe dintre aceste documente si pagini internet sunt
furnizate in 22 de limbi oficiale ale UE pentru a le imbunatati accesibilitatea.

Formare in domeniile REACH si CLP

in 2011 Agentia a organizat diverse evenimente de formare destinate p&rtilor
interesate externe, care au acoperit diferite subiecte gestionate de diferite
departamente ale ECHA. Aproximativ 20 de astfel de evenimente de formare s-au
concentrat asupra prezentarii unor actualizari de ultima ora in ceea ce priveste
REACH si CLP, precum si a instrumentelor IT ale ECHA. Publicul-tinta a constat in
principal din reprezentanti ai statelor membre ale UE, de exemplu autoritati
competente, birouri nationale de asistenta tehnica si autoritati de implementare.
Insa la invitatia Agentiei de a participa la evenimente externe de formare
desfasurate in 2011 i-au raspuns si reprezentanti ai industriei.

In plus fatd de evenimentele directe de formare organizate in incinta ECHA de la
Helsinki sub forma unor ateliere tematice, Agentia a organizat si o serie de
conferinte online pe care partile interesate le pot accesa oricand doresc prin
intermediul site-ului internet al ECHA. Astfel de seminare online au vizat subiecte
precum activitati de formare privind rapoartele elaborate de utilizatorii din aval si
substantele din articole sau modele de utilizare de baza si avansata a IUCLID,
pentru a numi doar cateva dintre ele.

Evenimentele de formare cu privire la instrumentele IT s-au concentrat in special
asupra dezvoltarii instrumentului de transmitere REACH-IT. Formatorii autoritatilor
nationale de implementare au fost invitati la un curs care viza instrumentul RIPE
inainte de lansarea acestuia in luna iunie.

Desi atelierele specifice referitoare la o serie de chestiuni stiintifice de reglementare
au fost organizate in principal ca mijloc de consultare a expertilor si a partilor
interesate in procesul de dezvoltare a unor abordari adecvate la provocarile
specifice actuale legate de reglementare, prin difuzarea cunostintelor privind starea
curenta a dezbaterilor, ele au continut si un element util de formare. Schimbul de
date, utilizarea QSAR, instrumentul Chesar pentru elaborarea RSC si noile procese
de autorizare reprezinta exemple de subiecte ale unor astfel de ateliere.

iIn cele din urm3, asa cum s-a mentionat in capitolul privind consilierea si asistenta
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din prezentul raport, activitatile retelei de birouri nationale de asistenta tehnica

(HelpNet) a ECHA au inclus, de asemenea, un numar considerabil de evenimente de
formare practica, axate in principal pe informarea functionarilor din cadrul birourilor
nationale de asistenta tehnicad in domeniul instrumentelor informatice de

inregistrare ale ECHA.
Obiective si indicatori

Obiective

1. Industria primeste sprijin eficient si prompt de la biroul de asistenta tehnica,

precum si prin intermediul ghidurilor de calitate superioara, pentru

indeplinirea obligatiilor prevazute de REACH si CLP.
2. Asistenta pentru punerea in aplicare a REACH si CLP in statele membre ale

UE/SEE este oferita prin formarea formatorilor.

Indicatori de performantd si obiective

Obiective Mijloacele si Rezulta
Indicatori pentru frecventa te
2011 verificarii 2011
Procentul de intrebari solutionate de
biroul de asistenta tehnica in intervalul de | Minim Raport de 90 %
timp stabilit (in medie, 15 zile 75 % activitate/lunar ?
lucratoare).
Numarul de actualizari ale intrebarilor
ffecvepte, stabll!te impreuna Cllal HelpNet Minim 3 Raport anual 3
si publicate pe site-ul internet
Procentul de raspunsuri furnizate de
ECHA la intrebarile adresate HelpEx de .
N : . . . o Minim Raport de

catre birourile nationale de asistenta 75 o activitate/lunar 98 %
tehnica, in intervalul de timp stabilit de 0
partea care a lansat intrebarea
Procentul de _g_hlgll._l_ﬂ publicate pe site, Minim Raport anual 86 %
conform planificarii 75 %
N'VeIHI de .sfat'Sfa?t'e’ e>_<pr|r_nat prin Inalt Sondaj anual Inalt
reactiile utilizatorilor ghidurilor
Nivelul de satisfactie fata de calitatea 2 Reactii primite de |

. Inalt la Inalt
evenimentelor de formare REACH . .

participanti/anual

10 pe site-ul web al ECHA au fost publicate patru actualizéri ale FAQ dupd incheierea unui acord cu
corespondentii birourilor de asistenta tehnicd REACH si CLP, in timp ce alte cinci actualizari ale FAQ au
fost publicate dupa ce chestiunile respective au fost comunicate Comisiei Europene, fara a mai consulta

Grupul de coordonare Helpnet.
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Principalele rezultate

Biroul de asistenta tehnica

S-au oferit raspunsuri la 5 362 de intrebari referitoare la instrumentele
informatice ale ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT si transmiterea de date) si
la cerintele REACH si CLP.

Birourilor nationale de asistenta tehnica li s-au transmis observatii cu privire
la 135 de intrebari vizand schimbul de informatii in cadrul retelei HelpNet cu
privire la chestiuni legate de REACH si CLP.

Doua FAQ REACH au fost actualizate prin procedura scrisg, iar alte trei FAQ
REACH au fost generate de o decizie a Comisiei Europene. In plus, o FAQ
CLP a fost actualizata prin procedura scrisa.

S-au organizat doua reuniuni ale Grupului de coordonare HelpNet: cea de-a
doua cu o formare succesiva privind tipuri diferite de transmitere a dosarelor
catre ECHA. De asemenea, s-au organizat doua seminare online privind
rapoartele elaborate de utilizatorii din aval si notificarea substantelor din
articole si doua seminare privind IUCLID 5.

S-au vizitat 11 birouri nationale de asistenta tehnica in contextul
Programului de vizita la sediile birourilor de asistenta tehnica HelpNet 2011-
2013.

S-a participat la sesiunile individuale de intrebari si raspunsuri (Q&A) in
cadrul Zilei partilor interesate organizata de ECHA in 2011.

Ghiduri

S-au publicat trei ghiduri noi si s-au actualizat paisprezece ghiduri:

o Ghiduri noi:
o Ghid pentru pregatirea cererii de autorizare
o Ghid privind analiza socioeconomica pentru procedura de
autorizare
o Ghid de redactare a fiselor cu date de securitate
o Actualizari sau erate:
o Ghidul cerintelor pentru substantele din articole

o Ghid privind CLP - criterii de etichetare

o Ghid privind domeniul de aplicare a evaluarii expunerii

o Ghid privind inregistrarea

o Ghid privind identificarea si denumirea substantelor conform
REACH si CLP

o Partile A, B si C si capitolele R2, R3, R4 si R5 din Ghidul

cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice
o Ghid de redactare a fiselor cu date de securitate
o Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP

S-au publicat cinci fise informative:

o Fisa informativa de orientare pentru cerintele privind substantele din
articole

o Fisa informativa de orientare pentru identificarea si denumirea
substantelor conform REACH si CLP

o Fisa informativa REACH privind evaluarea substantelor

o Fisa informativa REACH: Fise cu date de securitate si scenarii de
expunere

o Fisa informativa REACH privind cererea de autorizare
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e S-au publicat doua ghiduri de orientare rapida:

o Ghidul privind cerintele referitoare la substantele din articole
o Ghid concis privind identificarea si denumirea substantelor conform
REACH si CLP

Formare in domeniile REACH si CLP

e Organizarea a numeroase evenimente de formare si ateliere pentru publicul-
tinta.

e Organizarea si publicarea pe site-ul internet al ECHA a sase seminare online
pentru publicul-tinta.

e Formare furnizata la cerere in timpul vizitelor la birourile de asistenta
tehnica.

Tabelul 7: Numarul, procentul si perioada medie de raspuns la intrebarile
solutionate in 2011

Numar
intrebarilo
r
solutionat

Perioada medie de raspuns
(nr. zile lucratoare)

REACH

CLP

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

Gestiona
REACH-IT re
utilizator

Depuneri

Total
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Tabelul 8: Observatii transmise prin HelpEx
Observatii transmise de ECHA la intrebdrile deschise in HelpEx de birouri nationale
de asistenta tehnica in 2011 si numarul observatiilor transmise de autorul

intrebarilor in termenul specificat

Intarzier
Numarul Numarul % & A . e
A e A - A « . Intarziere N
. intrebarilor | intrebarilor intrebari . . maxima
Subiect medie (zile .
cu adresate la adresate - (zile
. - . lucratoare) =
observatii timp la timp lucratoar
REACH 100 97 97 % 162,25 310,5
CLP 35 35 100 % o (v}
Total 135 132 98 % - -

Graficele 2 si 3: Principalele tari din care

s-au primit intrebari

Principalele tari EU/SEE (100%)

Regatul Unit
32,73%
Germania
28,07% Tarile de Jos
- 11,38%
Franta ltali
14,02% ar

13,80%

Principalele tari terte (100%)

Statele Unite

43,28%
Elvetia
| India
18,28% 10,94%
China | Japonia
15,63% 11,88%
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2.6. Activitatea 6: Instrumente IT stiintifice
Principalele realizari in 2011

Aplicarea procedurilor REACH necesita o gama larga de sisteme IT; dezvoltarea si
intretinerea lor ulterioara au continuat sa fie esentiale pentru operatiunile ECHA in
2011.

Peste trei milioane de notificari C&E au fost prelucrate in REACH-IT pana la
termenul din ianuarie 2011. La inceputul lunii aprilie a fost lansata o noua versiune
2.2 a REACH-IT, care a inclus adaptarea la IUCLID 5.3, un instrument de migrare si
integrarea unui suport pentru fluxul de activitate in vederea evaluarii cererilor de
confidentialitate din dosarele de inregistrare.

Evolutiile suplimentare ale REACH-IT in ceea ce priveste gestionarea notificarilor
utilizatorilor din aval, cresterea nivelului de automatizare si construirea de interfete
cu alte sisteme, planificate sa fie lansate inainte de sfarsitul anului 2011, au fost
amanate din cauza dificultatilor aparute la schimbarea contractantului. S-au luat
masuri corective pentru a asigura aplicarea in timp util in 2012 a acestora si a
tuturor celorlalte functionalitati necesare pentru termenul din 2013 si pentru
imbunatatirea fluxurilor de activitate.

Pentru a sprijini suplimentar industria in legatura cu pregatirea inregistrarilor, ECHA
a continuat sa dezvolte doua sisteme-cheie: IUCLID 5, instrumentul principal al
industriei pentru pregatirea dosarelor REACH si CLP, precum si Chesar, un
instrument conceput pentru a ajuta societatile sa pregateasca evaluarea securitatii
chimice si sa elaboreze rapoartele de securitate chimica si scenariile de expunere
care se adauga la fisele lor cu date de securitate.

IUCLID 5.3 a fost lansat in luna februarie si a inclus actualizari ale modelelor OCDE
armonizate, asistenta pentru noile tipuri de transmitere (rapoartele elaborate de
utilizatorii din aval, notificarea substantelor din articole, cereri de autorizare).
Continand actualizari referitoare la publicarea pe site-ul de diseminare a denumirilor
societatilor si a altor informatii preluate din fisele cu date de securitate, versiunea
5.4 a fost in mare masura dezvoltata si testata astfel incat sa poata fi lansata in
2012.

S-a initiat consultarea utilizatorilor pentru urmatoarea generatie IUCLID (6), care a
progresat constant pana la stadiul de etapa de pregatire a cerintelor utilizatorilor,
urmata fiind de punerea in aplicare incepand cu 2012.

Dezvoltarea Chesar a continuat, in timpul anului fiind publicate doua versiuni.
Versiunea 1.2 a introdus scenarii de expunere pentru comunicarea cu utilizatorii din
aval ca parte din fisa cu date de securitate, precum si un sprijin pentru crearea unui
raport complet de securitate chimica (RSC). Dezvoltarea a continuat si s-a
intensificat spre sfarsitul anului cu scopul de a introduce un instrument nou si
important de revizuire pana in vara anului 2012.

Ca urmare a unui studiu privind arhitectura intreprinderii (AI) efectuat in 2010,
ECHA a considerat ca integrarea sistemelor sale informatice si accesibilitatea
bazelor sale de date reprezinta elemente esentiale pentru sprijinirea viitoarei
evolutii previzibile a proceselor sale comerciale. A fost initiat un proiect (Proiectul de
integrare a datelor) in vederea imbunatatirii accesului la dosarul si datele de
inregistrare relevante. Proiectul vizeaza in special imbunatatirea gradului de
utilizare a sistemelor ECHA folosite in activitatile efectuate de autoritatile
competente ale statelor membre. In prima faza, s-a initiat un program-pilot prin
care autoritatilor competente ale statelor membre se acorda acces la o baza de date
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centralizata a IUCLID care contine dosarele de inregistrare primite de ECHA.

Pentru a oferi instrumente si informatii referitoare la activitatile de implementare
efectuate de statele membre, ECHA a lansat portalul RIPE, unde autoritatile
responsabile cu implementarea pot verifica informatiile privind substantele
inregistrate in tarile respective. Securitatea informatiilor a detinut un rol important
in arhitectura si punerea in aplicare a sistemului, divulgarea informatiilor
confidentiale catre utilizatori neautorizati fiind strict interzisa.

Avand rolul de a completa REACH-IT, sistemul de gestionare a continutului la nivel
de intreprindere (GCI) a fost deja initiat in 2010 pentru a oferi un sprijin substantial
pentru procedurile operationale ale ECHA. In 2011 programul GCI a fost extins
pentru a sprijini procesul de evaluare a dosarelor (asa-numitul GCI-DEP); intrarea
in functiune la nivel general este prevazuta pentru luna mai 2012. GCI-DEP va fi
aliniat la REACH-IT pentru a permite schimbul de date de inregistrare si canalizarea
tuturor comunicatiilor catre industrie printr-un ,,nod” central.

Procesul de publicare prin diseminare este sustinut de un sistem IT pentru publicare
automata. Nivelul de automatizare a fost imbunatatit suplimentar in 2011 si portalul
a fost revizuit in vederea cresterii accesibilitatii.

Dezvoltarea pentru publicarea inventarului de notificari C&E a continuat pe
parcursul anului. Aplicarea tehnica a durat mai mult decat se anticipase; prima
versiune a software-ului a fost gata pentru testare interna la sfarsitul anului si, in
cele din urma, publicata cu o oarecare intarziere in luna februarie 2012.

ECHA a dezvoltat si alte instrumente pentru utilizare la nivel intern: Casper
(instrumentul de stabilire a prioritatilor si de raportare) si Odyssey (sistemul de
sprijinire a deciziilor pentru activitatile de evaluare).

Versiunea finala de productie a Casper a fost disponibila la inceputul anului 2011.
Instrumentul este utilizat pentru selectarea dosarelor care urmeaza sa fie evaluate,
pentru furnizarea de statistici in diferite scopuri, inclusiv rapoarte in temeiul
articolului 117, precum si pentru sprijinirea pregatirii listei CoRAP. I s-au adus
fmbunatatiri pe tot parcursul anului.

Prima versiune a sistemului de sprijinire a deciziilor pentru evaluarea dosarelor
stiintifice, Odyssey, a fost data in folosinta in februarie 2011. Alte trei versiuni
secundare au fost lansate in cursul anului.

Sondajul efectuat printre utilizatori la sfarsitul anului a aratat ca sistemul a fost
utilizat pe deplin si cu succes, in special pentru a sprijini verificarile conformitatii.
S-au observat deja primele semne de reducere a timpului de evaluare. Sistemul s-
a dovedit util in special in urmarirea procesului decizional si in ghidarea pregatirii
documentelor de sprijinire a deciziilor.

S-au initiat activitati pregatitoare in cadrul unui contract de servicii cu Comisia
Europeana pentru a analiza procesul operational care rezulta din noul Regulament
privind produsele biocide. Aceasta analiza s-a axat in special pe sprijinul IT necesar
pentru adaptarea si aplicarea Registrului produselor biodestructive (R4BP), care
pentru ECHA va incepe dupa intrarea in vigoare programata in luna

septembrie 2013.

ECHA a furnizat asistentda Comisiei in elaborarea studiului care a analizat cerintele
privind sprijinul acordat de sistemele de informatii pentru noile sarcini prevazute
pentru ECHA conform reformarii Regulamentului PIC.
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Obiective si indicatori
Obiective

1. ECHA primeste si prelucreaza cu succes toate dosarele de inregistrare si
notificarile privind C&E cu ajutorul unui instrument REACH-IT actualizat, care
functioneaza corespunzator.

2. Instrumentele IT specializate (IUCLID 5, instrumentele de transmitere in
vederea C&E si Chesar), manualele de utilizare specifice si atelierele sprijina
in mod eficient solicitantii inregistrarii in pregatirea dosarelor si indeplinirea
obligatiilor lor legale.

3. Un instrument avansat de monitorizare (Casper) si un sistem eficace de
sprijinire a deciziilor (Odyssey) care sa sustina in mod eficient ECHA in
obiectivul sau de verificare a conformitatii in cazul a 5 % dintre dosare per
interval cantitativ.

Indicatori de performantd si obiective

Obiective Mijloacele si Rezulta

Indicatori pentru frecventa te
2011 verificarii 2011

Fiecare proiect
este evaluat in
cadrul activitatilor
sale de inchidere.
80 % Trimestrial se 77 %
intocmesc
rapoarte de
sinteza pentru
monitorizare

Rata de succes a proiectului in termeni de
timp, buget si domeniu de aplicare

Nivelul de satisfactie a utilizatorilor A )
externi in ceea ce priveste instrumentele | Inalt Sondaj anual Inalt
IT (IUCLID, REACH-IT, Chesar si RIPE)

Principalele rezultate

REACH-IT
e REACH-IT a sprijinit cu succes solicitantii inregistrarii si ECHA in prelucrarea
dosarelor primite pe parcursul anului.
e Sistemul a fost actualizat pentru a se adapta la modificarile IUCLID si pentru
a sprijini evaluarea cererilor de confidentialitate din dosarele de inregistrare.
Site-ul internet de diseminare

e Pana la sfarsitul anului s-au publicat informatii provenite atat din dosarele de
inregistrare ale solicitantilor principali, cat si din cele ale membrilor.

e Sectiunea web de diseminare a fost integrata in portalul eChem, astfel incat
aceleasi informatii sa poata fi cautate din ambele sisteme.

e Cautarea de informatii in dosarele de preinregistrare si de inregistrare,
precum si in propunerile de testare, este posibila prin intermediul site-ului
revizuit al ECHA.

IUCLID 5

e S-au aplicat unele modificari solicitate de partile interesate, care au inclus
cateva actualizari ale modelelor armonizate ale OCDE.
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e S-aintrodus o noua functionalitate pentru pregatirea noilor tipuri de dosare
REACH, cum ar fi rapoartele elaborate de utilizatorii din aval, notificarea
substantelor din articole si cererile de autorizare.

RIPE

e S-a publicat prima versiune a portalului destinata autoritatilor de
implementare din statele membre.
Sistemul de gestionare a documentelor

e Asistenta pentru procesul SVHC a fost disponibila pe tot parcursul anului.
e Asistenta pentru procesul de evaluare a dosarelor a progresat la etapa de
testare.
Chesar

e S-aintrodus o noua functionalitate pentru pregatirea scenariilor de expunere
pentru comunicare intre utilizatori si capacitatea de a pregati un RSC
complet.

Casper

e S-a lansat versiunea finala de productie a instrumentului de stocare a
datelor si de raportare, care a fost utilizata pentru sustinerea selectarii
dosarelor in scopul evaluarii, pentru furnizarea de informatii catre alte
sisteme, pentru elaborarea listei CORAP si pentru nevoile de raportare, cum
ar fi articolul 117 din Regulamentul REACH.

Odyssey

e A fost dezvoltat sistemul de sprijinire a deciziilor pentru evaluarea dosarelor
stiintifice si utilizatorii au Tnceput sa il foloseasca. S-au observat deja primele
semne de reducere a timpului de evaluare.

Rezultate generale

e Pe baza studiului privind arhitectura intreprinderii s-a instituit un proiect de
integrare a datelor pentru a imbunatati integrarea datelor si a cererilor si
pentru a spori gradul de utilizare si accesul la date atat pentru Agentie, cat si
pentru autoritatile competente ale statelor membre.
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2.7. Activitatea 7: Recomandari stiintifice si tehnice pentru
institutiile si organismele UE

Principalele realizari in 2011

Respectand cerintele juridice ale REACH, ECHA a emis, in conformitate cu

articolul 117 alineatul (2) din Regulamentul REACH, primul sdu raport pe cinci ani
referitor la functionarea Regulamentelor REACH si CLP. De asemenea, s-a realizat,
in conformitate cu articolul 117 alineatul (3), primul raport pe trei ani privind
situatia aplicarii si utilizarii metodelor si strategiilor de testare care nu implica
animale. Ambele rapoarte au fost prezentate Comisiei si au fost facute publice din
motive de transparenta.

Cooperarea cu statele membre a continuat cu utilizarea reuniunilor autoritatilor
competente pentru REACH si CLP (CARACAL) ca platforma principala pentru
informarea si consultarea autoritatilor competente ale statelor membre.

ECHA a participat la evaluarea preliminara a pertinentei normative a metodelor de
testare in vitro (PARERE), care a fost instituita de Centrul European pentru
validarea metodelor alternative (ECVAM). Prin aceasta activitate, atentia se va
putea concentra asupra dezvoltarii de metode alternative pe domenii de relevanta
normativa maxima.

in 2011, ECHA a urmérit indeaproape evolutia proiectelor REACH de implementare
privind nanomaterialele (RIP-oN), in special RIP-oN 2 privind cerintele de informare
si RIP-oN 3 privind expunerea si caracterizarea riscurilor. Observatiile si contributia
referitoare la raportul RIP-oN 1 privind identificarea substantei si studiile de caz
conexe au fost deja furnizate in cursul anului precedent. Rapoartele referitoare la
proiectele RIP-oN au fost ulterior predate ECHA la inceputul lunii noiembrie pentru a
fi luate In considerare in viitoarele actualizari ale ghidurilor. Un progres important s-
a inregistrat in luna noiembrie, cand Comisia Europeana a adoptat o recomandare
privind definirea nanomaterialelor, recomandare care poate fi utilizatd acum in
scopuri de reglementare. In plus, ECHA a sprijinit Comisia in compilarea
informatiilor privind tipurile de nanomateriale si utilizarile acestora. Informatiile au
inclus aspecte referitoare la securitate raportate de catre societatile chimice in
dosarele lor de inregistrare in conformitate cu Regulamentul REACH sau in
notificarile catre inventarul de clasificare si etichetare transmise in temeiul
Regulamentului CLP. In cele din urma, in cooperare cu Directia Generala Centrul
Comun de Cercetare (JRC), ECHA a inceput sa evalueze tipul de informatii privind
nanomaterialele care sunt disponibile in prezent in dosarele de inregistrare si
notificare primite - in cele care includ informatii despre nanomateriale - si
intentioneaza sa formuleze, inceputul anului 2012, o concluzie referitoare la
caracterul adecvat al cerintelor REACH pentru nanomateriale.

ECHA a contribuit la dezvoltarea suplimentara a orientarilor privind testarea ale
OCDE pentru a se asigura ca metodele de testare sunt elaborate si actualizate in
conformitate cu cele mai recente date stiintifice, evitand, in acelasi timp, testarea
inutila pe animale. Domeniile prioritare in 2011 au fost genotoxicitatea, testele in
vitro (de exemplu, pentru iritatiile cutanate si oculare/coroziunea si sensibilizarea
cutanate si oculare), toxicitatea pentru reproducere, in special un studiu extins de
toxicitate asupra reproducerii pe durata unei generatii, perturbatorii endocrini,
ecotoxicitatea (acvatica, sedimentara, de sol) si bioacumularea.

Pentru a sprijini solicitantii inregistrarii si utilizatorii din aval in (i) realizarea
eficienta a evaluarilor securitatii chimice (ESC) si in generarea de rapoarte de
securitate chimica (RSC) de buna calitate, precum si in (ii) instituirea unor
mecanisme eficiente pentru comunicarea cu privire la utilizarea de produse chimice
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in lantul de aprovizionare, ECHA a instituit un program intern de dezvoltare a ESC.
Existenta unor informatii de inalta calitate in RSC si in fisa extinsa cu date de
securitate nu este benefica doar pentru industrie, ci si pentru ECHA si statele
membre atunci cand pun in aplicare procesele REACH care urmeaza dupa
inregistrare, cum ar fi evaluarea, autorizarea si restrictionarea. Una dintre
principalele realizari in 2011 a fost crearea retelei de schimb privind scenariile de
expunere (ENES) intre ECHA si partile interesate care sa alinieze asteptarile tuturor
actorilor din domeniu. ECHA a identificat, de asemenea, in colaborare cu partile
interesate, informatiile care le lipsesc utilizatorilor din aval pentru a intelege
scenariile de expunere pe care le vor primi de la furnizorii lor si a elaborat primele
publicatii in sprijinul acestora. O alta realizare principala a fost reprezentata de
specificarea cerintelor pentru actualizarea IUCLID (versiunea 5.4) menite sa sprijine
solicitantii inregistrarii in raportarea cu privire la concluziile evaluarii riscurilor, la
utilizarile identificate, la conditiile sigure de utilizare si la estimarile legate de
expunere.

In cele din urm3, ECHA a oferit Comisiei asistentd tehnicd in timpul celei de-a doua
lecturi a propunerii referitoare la noul regulament privind produsele biocide. Cu
sprijinul unei finantari specifice din partea Comisiei, au fost lansate pregatirea si
planificarea initiala in ceea ce priveste sarcinile viitoare anticipate ale ECHA in
conformitate cu regulamentul propus, astfel incat ECHA va putea prelua aceste
atributii la data prevazuta de aplicare (1 septembrie 2013). A inceput planificarea
detaliata a procedurilor si fluxurilor de activitate, a Comitetului si a Grupului de
coordonare pentru produse biocide, a instrumentelor informatice, a documentelor
de orientare si a personalului.

Obiective si indicatori
Obiective

1. ECHA si-a imbunatatit capacitatea de a oferi consultanta stiintifica si
tehnica Tn ceea ce priveste securitatea produselor chimice, a
nanomaterialelor si a metodelor de testare.

2. ECHA prezinta rapoarte adecvate de inalta calitate, care permit Comisiei sa
evalueze si sa imbunatateasca aplicabilitatea Regulamentului REACH, dar
si sa promoveze metode de testare care nu implicd animale (articolul 117).

Indicatori de performantd si obiective

Mijloacele
Indicatori Obiective si Rezultate
pentru 2011 frecventa 2011
verificarii
Nivelul de satisfactie in ceea ce
pr_l_ve_s’Fe calltat_ea a§|steni_;e| inalt Sondaj tnalt
stiintifice, tehnice si anual
administrative acordate Comisiei
Prezentarea la timp a rapoartelor Raport
in temeiul articolului 117 din 1 iunie 2011 intZrn Efectuat
Regulamentul REACH
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Principalele rezultate

Rapoartele elaborate in temeiul articolul 117 privind aplicarea
Regulamentelor REACH si CLP, precum si stadiul aplicarii si utilizarii
metodelor si strategiilor de testare care nu implica animale au fost furnizate
in timp util.

ECHA a oferit Comisiei asistenta stiintifica si tehnica in cadrul procedurii
legislative referitoare la regulamentul privind produsele biocide, inclusiv
pentru fisa financiara revizuita si pregatirea de catre Comisie a normelor de
punere in aplicare.

S-au initiat lucrari pregatitoare pentru toate sarcinile prevazute a fi
indeplinite de ECHA in conformitate cu noul regulament privind produsele
biocide, inclusiv dezvoltarea fluxurilor de activitate, instrumentele informatice
si instituirea Comitetului pentru produse biocide.

S-au stabilit relatii cu statele membre si partile interesate, o raportare
regulata prin intermediul forurilor existente, cum ar fi reuniunile autoritatii
competente in materie de produse biocide si reuniunile internationale.

S-a organizat prima reuniune a ENES.

S-au publicat exemple de scenarii de expunere concepute pentru utilizarea
profesionala si pentru utilizarea de catre consumatori a unei substante
chimice.

ECHA a contribuit la specificatiile IUCLID 5.4.
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3. ORGANISMELE ECHA SI ACTIVITATILE DE
SPRIJIN

3.1. Activitatea 8: Comitetele si Forumul
Principalele realizari in 2011

2011 a fost inca un an de activitate intensa pentru comitetele ECHA si pentru
Forum, un an in care volumul de munca a crescut fata de anul precedent, din
moment ce majoritatea proceselor REACH si CLP au devenit o realitate operationala.
La fnceputul anului s-a incheiat mandatul mai multor membri care fusesera numiti
la instituirea comitetelor si, prin urmare, a inceput un program major de reinnoire si
inlocuire. Acesta s-a desfasurat fara probleme si un numar suficient de membri au
fost inlocuiti pentru a garanta continuitatea activitatii in acest moment important.
Mai jos este prezentatd o descriere mai detaliata a activitatilor fiecaruia dintre
comitete.

Comitetul statelor membre (CSM)

Comitetul statelor membre a organizat sase reuniuni plenare in 2011, mai multe
reuniuni ale grupurilor de lucru ulterior reuniunilor plenare, precum si o serie de
reuniuni prin videoconferinta.

Cum era de asteptat, volumul de munca al Comitetului a crescut in 2011, dar, cu
toate acestea, toate dosarele din cadrul proceselor de evaluare si autorizare au fost
aprobate in intervalul de timp legal, au fost de inalta calitate si cele mai multe au
fost aprobate in unanimitate.

CSM a aprobat unanim identificarea a 19 substante ca substante care prezinta
motive de ingrijorare deosebita (SVHC) care mai tarziu au fost incluse in lista
substantelor candidate. Pentru prima datd, o substanta cu proprietati care provoaca
tulburari endocrine (4-tert-octilfenol) a fost identificatéa de Comitet ca SVHC din
cauza unui nivel similar de ingrijorare [articolul 57 litera (f) din Regulamentul
REACH].

De asemenea, in decembrie 2011 CSM a adoptat cu o majoritate de voturi avizul
privind cel de-al treilea proiect de recomandare a ECHA pentru ierarhizarea
substantelor in vederea includerii in anexa XIV, ceea ce a permis ECHA sa prezinte
Comisiei Europene recomandari pentru 13 substante.

Comitetul statelor membre a convenit in unanimitate asupra a 32 de proiecte de
decizii ale ECHA privind verificarea conformitdtii dosarelor de inregistrare si asupra
a 19 proiecte de decizie privind propunerile de testare. In alte doud cazuri de
propuneri de testare (unde s-au propus testari privind toxicitatea pentru
reproducere pentru doua generatii), Comitetul statelor membre nu a reusit sa
ajungd la un acord unanim, in principal din cauza incertitudinilor juridice. In
conformitate cu cerinta legala, documentatia completa a fost prezentata Comisiei in
scopul procesului decizional.

De la actualizarea procedurilor de lucru ale CSM privind evaluarea dosarelor,
realizata la inceputul anului 2011, observatorii interesati si proprietarii de cazuri
(solicitantii inregistrarii) au putut urmari primele discutii ale Comitetului privind
evaluarea dosarelor. In 2011, 15 proprietari de cazuri au ficut uz de aceasta
posibilitate si au participat la discutiile comitetelor.

In ceea ce priveste initierea procesului de evaluare a substantelor in 2011,
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Comitetul a inceput, de asemenea, activitati pregatitoare pentru elaborarea unui
aviz cu privire la planul de actiune comunitar flexibil (CoRAP). Este programat ca
avizul CSM privind proiectul de CoRAP al ECHA sa fie adoptat in luna

februarie 2012.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analiza
socioeconomica (CASE)

In 2011, CER s-a reunit de cinci ori, iar CASE de patru ori. Doua dintre aceste
reuniuni s-au desfasurat in paralel pentru a se depune eforturi in vederea unui
proces decizional coerent intre cele doua comitete. Se preconizeaza ca in viitor va
exista chiar mai multa interactiune intre cele doua comitete.

CER a Tmbunatatit substantial eficienta in 2011 prin prelucrarea unor propuneri de
clasificare si etichetare armonizate, in ciuda complexitatii ridicate a mai multor
dosare legate in special de cancerigenitate/mutagenicitate si toxicitate pentru
reproducere. Acest castig in materie de eficienta s-a concretizat prin faptul ca CER a
adoptat un numar dublu de avize privind clasificarile si etichetarea armonizate in
comparatie cu anul 2010. Discutiile din cadrul CER s-au axat asupra a 39 de
propuneri de CLH, in urma crora s-a adoptat un aviz pentru 30 de propuneri. in
ciuda acestor succese, procedura de lucru a CER pentru prelucrarea clasificarii si
etichetarii armonizate se afla in prezent in curs de revizuire pentru a cauta alte
modalitati de imbunatatire a procesului.

In plus, au fost abordate dou solicitari destul de complexe din partea Comisiei'! -
o solicitare de aviz privind clasificarea armonizata propusa a epoxiconazolului si o
solicitare de aviz privind clasificarea armonizata propusa a arsenidei de galiu in ceea
ce priveste cancerigenitatea.

O activitate suplimentara pentru CER a inclus obligatia de a coopera cu alte
comitete si organisme ale UE care se ocupa cu evaluarea riscurilor. Dosarele CLH
pentru substantele active din produsele fitosanitare (PPP) se bazeaza pe dosare
gestionate de organisme de evaluare a riscurilor din afara ECHA. Cooperarea cu
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA) pentru a coordona
identificarea proprietatilor CMR ale substantelor active din PPP a inceput in anul
2011 si va trebui sa continue in 2012.

In 2011, cooperarea dintre cele doud comitete a fost pusa in practicd pentru prima
data la adoptarea primelor avize ale CER si CASE cu privire la urmatoarele
propuneri de restrictionare: dimetilfumaratul, plumbul si compusii acestuia in
bijuterii, mercurul din dispozitivele de masurare si compusii de fenilmercur. Analiza
propunerii adresate de Danemarca in temeiul anexei XV cu privire la patru ftalati
clasificati (DIBP, DBP, BBP si DEHP) a inceput in cursul anului si se preconizeaza ca
avizele CER si CASE vor fi adoptate in 2012. Pe baza experientei dobandite din
prelucrarea primelor dosare de restrictionare, CER si CASE, impreuna cu
Secretariatul ECHA, au initiat o reexaminare a modului in care propunerile de
restrictionare sunt prelucrate de comitete, reexaminare care va fi finalizata in 2012.

In ceea ce priveste procesul de autorizare, atat CER, cat si CASE si-au continuat
activitatile pregatitoare pentru prelucrarea cererilor de autorizare. Acestea au inclus
activitati de crestere a capacitatilor (cum ar fi sedinte de informare si de formare)
pentru membrii CER si CASE. Activitdtile pregatitoare vor continua in 2012, intrucat
se asteapta ca primele cereri de autorizare sa fie depuse in a doua jumatate a
anului 2012. Scopul este de a fi pregatite sa furnizeze Comisiei un numar mare de
avize intr-un interval de timp limitat, pastrand in acelasi timp buna calitate

11 Articolul 77 alineatul (3) litera (c) din Regulamentul REACH.
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stiintifica.
Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea

In 2011, Forumul s-a reunit in sedinta plenard de doua ori si a organizat zece
reuniuni ale grupului de lucru. In plus, a organizat un atelier al partilor interesate
pentru a consolida legaturile cu acestea. De asemenea, Forumul a finalizat si
publicat raportul fazei de prelungire a primului sau proiect coordonat de aplicare
privind preinregistrarea, inregistrarea si fisele cu date de securitate [cu accent pe
aplicarea regulii ,Fara informatii, nu exista pe piata ”"("No data, no market")].
Forumul a pregatit aplicarea celui de-al doilea proiect coordonat pentru 2011/2012,
privind preparatorii de amestecuri, care se afla intre cei mai importanti utilizatori
din aval in cadrul lantului de aprovizionare. In plus,a fost aprobat un al treilea
proiect de aplicare coordonata concentrat pe inregistrare, reprezentantii unici si
cooperarea cu oficiile vamale.

Aplicarea eficientd, armonizata si egala in intreaga UE are o importanta cruciala
pentru credibilitatea si succesul REACH si CLP. Prin urmare, Forumul a inceput sa
identifice si sa descrie interconexiunile existente intre ECHA, autoritatile competente
ale statelor membre (ACSM) si autoritatile nationale de aplicare (NEA) in vederea
precizarii pozitiei Forumului cu privire la canalele de comunicare, repartizarea
sarcinilor si procedurile de lucru intre ECHA, ACSM si NEA care sunt relevante
pentru aplicarea Regulamentelor REACH si CLP. A fost instituit un proiect-pilot in
scopul de a aduna experienta privind canalele de comunicare legata de
reprezentantii unici si de PPORD.

Intrucat este posibil ca inregistrarea incorectd a unei substante ca intermediar izolat
sa aiba un impact foarte important asupra atingerii obiectivelor urmarite prin
Regulamentul REACH, cum ar fi informatiile de securitate relevante si masurile de
gestionare a riscurilor, mai multe autoritati nationale de aplicare si-au unit fortele in
crearea unui proiect-pilot referitor la intermediari, tinand seama de experienta pe
care ECHA a dobandit-o in verificarea statutului intermediar al inregistrarilor.

La inceputul anului 2011, Grupul de lucru al Forumului a oferit asistenta ECHA in
testarea de catre utilizatori a portalului de informatii pentru punerea in aplicare a
REACH (RIPE) - un instrument IT care permite inspectorilor din statele membre sa
acceseze datele continute in documentele transmise catre ECHA. Instrumentul in
sine a fost lansat de ECHA in iunie 2011 si alte patru actualizari cu caracteristici si
rapoarte noi au fost lansate pana la sfarsitul lunii decembrie 2011.

In plus, Forumul a publicat un document care a indicat criteriile minime pentru
inspectiile in temeiul REACH si CLP si a convenit asupra procedurilor de baza pentru
cooperarea cu autoritatile vamale. Forumul si-a adoptat programul de lucru pentru
perioada 2011-2013 si un model general de raportare pentru statele membre, prin
care acestea prezinta rezultatele controalelor oficiale si alte masuri de aplicare in
conformitate cu articolul 46 alineatul (2) din Regulamentul CLP. In cele din urm3,
Forumul a oferit consiliere CER si CASE, Secretariatului ECHA si Comisiei Europene
cu privire la aplicabilitatea celor cinci propuneri de restrictionare a substantelor.

Obiective si indicatori
Obiective
1. Secretariatul va sprijini activitatea comitetelor in mod eficient si eficace,
astfel incat acestea sa poata

e sa respecte termenele prevazute de legislatie si
e s3d emita avize si acorduri stiintifice si tehnice de inalta calitate care
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sprijina procesul de luare a deciziilor finale in mod transparent,
asigurand, in acelasi timp, confidentialitatea necesara.

2. Secretariatul va sprijini si facilita lucrarile Forumului in mod eficient, eficace

si transparent, astfel incat acesta sa poata consolida si armoniza in

continuare aplicarea Regulamentelor REACH si CLP in statele membre ale

UE/SEE, asigurand, in acelasi timp, confidentialitatea necesara.
3. Conflictele de opinie cu comitetele stiintifice ale altor organisme ale UE sunt
prevenite prin schimbul de informatii si prin coordonarea activitatilor de

interes comun.

Indicatori de performantd si obiective

Indicatori

Obiective

pentru 2011

Mijloacele si
frecventa
verificarii

Raport anual

Rezulta
te 2011

Procentul de avize/acorduri emise la timp 100 % intern 100 %
Procentul de acorduri unanime ale CSM Minim 80 % iF;atE?r:t anual 97 %
Proc_entul de avize adoptate prin consens de Minim 70 % Raport anual 100 %
comitete intern
Masura in care Comisia Europeana tine
. . N 2 Raport anual 2
seama de avizele comitetelor in luarea Inalt . Inalt
A intern

deciziei finale
Reactiile autoritatilor de aplicare ale statelor
membre si ale partilor interesate de _ . N
activitatea ECHA, in legatura cu valoarea Pozitiv Sondaj anual Inalt
adaugata a activitatilor Forumului
Nivelul de satisfactie a statelor membre si a
altor participanti in ceea ce priveste . .
asistenta (inclusiv activitatea de formare si Inalt Sondaj anual Inalt
prezidare) oferita de ECHA Forumului si
comitetelor
Nivelul de satisfactie a partilor interesate, a
autoritatilor competente si a membrilor .
comitetelor in ceea ce priveste transparenta | Inalt . A

. . . n Sondaj anual Inalt
si publicarea rezultatelor obtinute in urma
procedurilor comitetelor si a activitatilor
Forumului
Aparitia conflictelor de opinie cu comitetele Numa_l in Raport de Niciun

L ; cazuri bine . .
stiintifice ale altor organisme UE evaluare intern | conflict

justificate




Raport general 2011 48

Principalele rezultate

Comitetul statelor membre

e Catre Comitetul statelor membre s-au trimis 19 propuneri de substante
SVHC, fiind aprobate toate pentru includerea in lista substantelor candidate.

e La 19 decembrie 2011 s-a adoptat avizul privind proiectul de recomandare a
ECHA pentru includerea substantelor prioritare din lista substantelor
candidate in anexa XIV (,lista substantelor care fac obiectul autorizarii”).

e S-a ajuns la un acord unanim privind proiectele de decizii referitoare la 23
de verificari ale conformitatii si 19 proiecte de decizii referitoare la propuneri
de testare.

e Proiectele de decizii privind doua propuneri de testare pentru testarea
toxicitatii pe durata a doua generatii au fost trimise la Comisia Europeana,
intrucat in cazul acestora nu s-a ajuns la acorduri unanime.

e Secretariatul Comitetului statelor membre a gazduit un atelier privind
cazurile in temeiul articolului 57 litera (f).

Comitetul pentru evaluarea riscurilor

e S-au elaborat patru avize CER privind propunerile de restrictionare.

e CER a adoptat 30 de avize (in 32 de dosare) privind clasificarea si
etichetarea armonizate ale substantelor.

e S-au discutat 39 de propuneri privind clasificarea si etichetarea armonizate.

e S-au efectuat 87 de verificari ale conformitatii dosarelor pentru clasificare si
etichetare armonizate.

e CER a aprobat un nou cadru de verificare a conformitatii dosarelor CLH care
sa inlocuiasca procedura de lucru a CER privind verificarea conformitatii.

e CER a adoptat doua avize privind mandatele emise in temeiul articolului 77
alineatul (3) litera (c).

e Atelier comun intitulat ,,Pe calea spre CLH"”, organizat cu Comisia Europeana
si statele membre cu privire la aspectele procedurale ale elaborarii avizelor
privind dosarele de clasificare si etichetare armonizate.

e Atelier comun intitulat ,Clasificarea si etichetarea armonizate pentru
produsele fitosanitare”, organizat cu Comisia Europeand, EFSA si statele
membre.

Comitetul pentru analiza socioeconomica

e Patru avize CASE privind propunerile de restrictionare.

e Atelier comun intre CASE si CER cu privire la evaluarea impactului
(ameliorarea evaluarii riscurilor pentru utilizarea in evaluarea impactului
socioeconomic).

Forumul

e Un atelier cu participarea partilor interesate, un eveniment de instruire
adresat formatorilor in domeniul aplicarii Regulamentului CLP, un eveniment
de instruire adresat coordonatorilor nationali ai proiectului REF-2 si un
eveniment de formare privind RIPE adresat administratorilor RIPE din statele
membre si ghiseelor unice.

e Raportul final elaborat de Forum ca urmare a proiectului REACH-EN-FORCE-1
a tinut cont de conformitatea cu primul termen conform REACH.
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e Documentul intitulat ,Strategii de punere in aplicare a REACH si CLP”
(actualizare).

e Documentul intitulat , Criterii minime pentru inspectiile in temeiul REACH si
CLP” (actualizare).

e Ghidul privind punerea in aplicare a restrictionarilor.

e Cinci rapoarte privind consilierea in materie de aplicare a restrictionarilor
propuse.

e Lansarea RIPE si a unor versiuni suplimentare create de ECHA cu ajutorul
Forumului.

Tabelul 7: Numa&rul deciziilor, avizelor si acordurilor adoptate de comitete®?

Avize privind Acorduri Acorduri
. Avize de proiectul de g privind
Acorduri . - . privind s
restrictiona | recomandare Avize CLH . verificarea
SVHC propunerile gy
re pentru anexa de testare conformitati
XIV i
Nu se Nu se Nu se
CSM 19 - 1 g 19 32 o
aplica aplica aplica
Nu se Nu se Nu se Nu se
CER o 4 (5) -~ 30 (32) o o 2
aplica aplica aplica aplica
Nu se Nu se Nu se Nu se Nu se
CASE S 4 (5) o g o o 0
aplica aplica aplica aplica aplica

12 Cifrele dintre paranteze se referd la numarul dosarelor primite.

13 Articolul 77 alineatul (3) litera (c) din Regulamentul REACH: ,Sarcinile comitetelor sunt urmatoarele:
(...) elaborarea, la cererea directorului executiv, a unui aviz cu privire la orice alte aspecte care privesc
securitatea substantelor ca atare, in preparate sau in articole”.
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3.2. Activitatea 9: Camera de recurs
Principalele realizari in 2011

in 2011, Camera de recurs a analizat pentru prima datd mai multe contestatii care
au facut obiectul unei proceduri de recurs complete si a adoptat un numar mai mare
de decizii (atéat finale, cat si procedurale). Desi numarul contestatiilor a fost mai mic
decat cel estimat, sase cazuri au fost inchise cu o decizie finala si, in plus, Camera a
adoptat 10 alte decizii procedurale. Contestatiile depuse in 2011 au atacat o
varietate de decizii ale ECHA, inclusiv respingerea unor cereri de inregistrare,
cerintele privind schimbul de date si evaluarea dosarelor de inregistrare.
Contestatiile analizate au fost in general foarte diferite si, fara exceptie, s-au
dovedit a fi mai complicate decat se preconizase, atat in ceea ce priveste
problemele juridice si stiintifice ridicate, cat si masurile procedurale care au trebuit
adoptate.

Camera de recurs si-a publicat primele doua decizii finale privind contestatiile care
au trecut prin procedura completa de recurs in 2011. Ambele decizii finale au vizat
respingeri ale unor cereri de inregistrare, dintre care una a fost in favoarea
reclamantului si una in favoarea Agentiei, si au ridicat probleme importante de
principiu pentru partile interesate; de exemplu, importanta bunei administrari si, in
special, cerinta referitoare la claritatea comunicarilor adresate de ECHA solicitantilor
inregistrarii. Toate deciziile finale au fost puse la dispozitie pe site-ul internet al
ECHA.

Alte doua contestatii au fost retrase de reclamanti si doua au fost retrase de
reclamanti ca urmare a rectificarii deciziei contestate de catre directorul executiv al
ECHA. Inainte de retragerea fiecirei contestatii s-a depus un volum considerabil de
munca pentru a evalua chestiunile ridicate si pentru a progresa in cazurile
respective. De exemplu, presedintele Camerei a adoptat cateva decizii privind
confidentialitatea; s-au adoptat masuri procedurale si avantajele si dezavantajele
cazurilor au fost examinate in detaliu. Faptul ca nu a fost necesar ca aceste cazuri
sa faca obiectul unei proceduri complete de recurs poate fi considerat un semnal
clar al faptului ca acest proces functioneaza in mod corespunzator in protejarea
intereselor partilor, nu numai atunci cand Camera de recurs ia o hotarare intr-un
caz, ci si prin faptul ca permite Agentiei sa isi reanalizeze deciziile si sa le rectifice,
daca este cazul.

Cele 10 decizii procedurale au vizat cereri de confidentialitate, cereri de interventie,
o cerere pentru a schimba limba unui caz si o solicitare de rectificare. Gama si
complexitatea problemelor care decurg din aceste decizii au avut o contributie
valoroasa la ajutorul acordat Camerei de recurs si grefei acesteia in vederea
asigurarii unei functionari eficiente a procedurilor instituite.

Abordarea multiplelor cereri de confidentialitate si cereri pentru acord de interventie
si actiunile ulterioare acestor cereri s-au dovedit a fi deosebit de dificile, nu numai
din cauza numarului acestor solicitari si cereri, ci si din cauza complexitatii
problemelor ridicate. Acest lucru si experienta suplimentara cu noi cazuri de
contestatii si cu alte aspecte diferite vor contribui la imbunatatirea continua a
metodelor de lucru utilizate n viitor.

La un nivel mai general, Camera de recurs si grefa sa au introdus sisteme (de
exemplu, metode de lucru, procese, formate si sisteme IT) care contribuie la
gestionarea eficienta a contestatiilor si, de asemenea, au realizat progrese
importante in interactiunea cu partile interesate. S-au introdus sisteme de
comunicare pentru a imbunatati comunicarea bidirectionalda cu membrii supleanti si
suplimentari ai Camerei de recurs.
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S-au intensificat actiunile de sensibilizare a partilor interesate cu privire la
posibilitatea de a depune o contestatie si la procedura de recurs. De asemenea,
Camera de recurs a lucrat in mod activ cu alte parti din cadrul ECHA pentru a
garanta ca, simultan cu garantarea independentei si impartialitatii Camerei de
recurs si a membrilor acesteia, Camera intelege procesele ECHA astfel incat sa
poatd actiona cat mai eficient posibil in interesul tuturor partilor interesate.

Obiective si indicatori
Obiective
1. Camera de recurs a adoptat decizii de calitate superioara, fara intarzieri
nejustificate.
2. Mentinerea increderii partilor interesate in dispozitiile Regulamentului REACH

privind cdile de atac.

Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele si
frecventa
verificarii

Rezultat
e 2011

Obiective

pentru 2011

Procentul de cazuri solutionate in

intervalul de timp tintd** pentru fiecare Raport anual al

(o) (o)
tip de contestatie 90 % Camerei de recurs 100 %
Procentul de decizii ale Camerei de Raport anual al
recurs care au fost contestate in Maxim 20 % p ! 0
. M Camerei de recurs
instanta
Nivelul increderii partilor interesate in 2 Sondaj in randul .

Inalt o Mediu
procedura de recurs partilor interesate

Principalele rezultate

e 1In 2011 Camera de recurs a adoptat sase decizii finale si 10 decizii
procedurale:

- au fost adoptate si publicate doua decizii finale privind contestatiile;

- au fost retrase doua contestatii de catre reclamant in urma rectificarii
deciziei initiale luate de directorul executiv al ECHA si deciziile finale
au fost adoptate si publicate;

- au fost retrase doua contestatii de catre reclamant si deciziile finale
au fost adoptate si publicate;

- sase decizii (procedurale) de confidentialitate au fost adoptate si
notificate partilor interesate;

- doua decizii (procedurale) privind cereri de interventie au fost
adoptate si notificate partilor interesate;

- o decizie (procedurald) privind o cerere de rectificare a unei decizii a
fost adoptata si notificata partilor interesate; si

- o decizie (procedurald) privind cererea de modificare a limbii a fost
adoptata si notificata partilor interesate.

4 Intervalul de timp tintd este definit ca perioada in care au fost inchise 75 % din cazurile anterioare ale
acestui tip de contestatie (intervalul-tintd este stabilit dupa inchiderea a cel putin 10 cazuri).
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3.3. Activitatea 10: Activitati de comunicare
Principalele realizari in 2011

Prima provocare pentru acest an a fost aceea de a reconstrui site-ul internet al ECHA -
instrumentul principal de comunicare al Agentiei. Noul site internet a fost lansat in luna
decembrie 2011. Acesta a fost proiectat in functie de nevoile partilor interesate si ale
publicului si ofera acum un continut mai clar, o navigare imbunatatita si o mai buna
functionalitate de cercetare. In plus, noul site faciliteaza accesul la informatiile privind
substantele chimice si contine o noua sectiune, Produsele chimice in viata noastra, care se
adreseaza publicului larg cu informatii usor de inteles.

Cea de-a doua provocare a fost sa continue furnizarea de materiale accesibile tuturor prin
elaborarea acestora in 22 de limbi ale UE. Aceasta practica a continuat cu traducerea a
aproximativ 100 de documente noi si cu punerea la dispozitie, in 22 de limbi, a unei parti
insemnate a noului site internet. In plus, Agentia a lansat o baza de date online
multilingvd, ECHA-term, care furnizeaza partilor interesate terminologia exactd in materie
de REACH si CLP. In prezent, baza de date contine aproximativ 900 de termeni, fraze si
definitii in 22 de limbi ale UE. La sfarsitul anului, pe baza informatiilor obtinute in urma
unui studiu, Agentia a considerat ca nu mai era necesara validarea materialului tradus de
statele membre - calitatea traducerilor atingand un nivel suficient. In cele din urma,
Agentia si-a completat studiul pentru a evalua necesitatea de comunicare multilingva
suplimentara si fezabilitatea furnizarii acesteia - de exemplu, promovarea utilizarii
multilingve a instrumentelor IT, cum ar fi REACH-IT. Studiul, care face trimitere la un alt
studiu, realizat anul trecut si publicat separat, privind solicitantii care au efectuat cu succes
inregistrari, a concluzionat ca s-ar putea explora in continuare un multilingvism limitat, dar
numai dupa expirarea termenului din 2013. Consiliul de administratie a convenit ca
riscurile implicate de modificarea pe scara larga a instrumentelor IT inainte de termen
depasesc beneficiile.

Cea de-a treia provocare a fost realizarea unui studiu cuprinzator la nivelul UE privind
comunicarea catre publicul larg a informatiilor referitoare la utilizarea in conditii de
siguranta a substantelor chimice si la posibila necesitate de a se include informatii
suplimentare pe etichete (articolul 34 din Regulamentul CLP). Studiul a fost efectuat in
consultare cu autoritatile competente ale statelor membre si cu partile interesate si a
constat intr-un sondaj Eurobarometru care a evaluat perceptia consumatorilor asupra
produselor chimice in toate statele membre ale UE (au fost intervievate 27 000 de
persoane din toate statele membre) si in activitati de cercetare a comportamentului
consumatorilor in raport cu produsele chimice de uz casnic. In conformitate cu
Regulamentul CLP, raportul final a fost prezentat Comisiei la 20 ianuarie 2012.

Provocarea finald a fost de a asigura o comunicare interna eficientd. In 2011, comunicarile
interne au jucat un rol important in punerea in practicd a noii identitati corporative a ECHA
cu scopul de a imbunatati serviciile oferite partilor interesate. In plus, pentru a asigura o
comunicare interna eficienta in interiorul Agentiei, instrumentele de schimb de cunostinte
au fost dezvoltate suplimentar si s-a realizat primul studiu privind activitatile de
comunicare interna menit sa ajute Agentia sa satisfaca nevoile de informare ale
personalului.

Obiective si indicatori
Obiective

1. Comunicarea dintre ECHA si publicul extern este eficienta, iar ECHA beneficiaza de o
prezenta clara si echilibrata in presa.

2. Partile interesate se implica in activitatea ECHA si constata cu satisfactie ca opiniile
lor sunt ascultate si luate in considerare.

3. Toate materialele (fie online, fie offline) realizate pentru intreprinderile mici si
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mijlocii sau pentru publicul larg vor fi publicate in 22 de limbi oficiale ale UE.
4. Angajatii ECHA sunt bine informati, au sentimentul de apartenenta si de participare
la un efort institutional comun.

Indicatori de performantd si obiective

Obiective | Mijloacele si Rezultat

e 2011

pentru frecventa
2011 verificarii

Sondaje anuale

in randul
Nivelul de satisfactie a utilizatorilor site-ului Foarte bun ut|I|_za1§o_r|Ior, Inalt
statistici
trimestriale
privind site-ul
Nivelul de satisfactie a angajatilor in ceea ce SPndaJ anualin |
. . . Y Bun randul Inalt
priveste comunicarea interna .
angajatilor
Nivelul de satisfactie a cititorilor in ceea ce ASonAdaJeIanuaIe tnal
riveste publicatiile Bun n ran_du Inalt
P clientilor
Sondaje in
randul partilor
Nivelul de satisfactie a partilor interesate in interesate cu a
; . . Foarte bun o Inalt
ceea ce priveste implicarea acestora ocazia zilelor
dedicate
acestora
Publicarea traducerilor de noi documente
relevante pentru intreprinderile mici si Raport
mijlocii sau publicul larg (intr-un interval de 100 % P 95 %

timp mediu de trei luni de la elaborarea trimestrial intern

documentului original, fara validare)

Principalele rezultate

e Lansarea campaniilor de comunicare REACH 2013 - Act now! (REACH 2013 -
Actionati acum!) si a campaniei adresate utilizatorilor din aval ,Utilizati substante
chimice? - Utilizati-le cu precautie!” in sprijinul programului de evaluare a
securitatii chimice.

e Reconstruirea si lansarea site-ului internet al ECHA in luna decembrie. Acest lucru a
coincis cu lansarea noii identitati corporative si vizuale a ECHA.

e Toate materialele (fie online, fie off-line) realizate pentru IMM-uri sau pentru
publicul general vor fi publicate in 22 de limbi oficiale ale UE.

e Finalizarea studiului privind nevoia de comunicare multilingva suplimentara si
fezabilitatea acestei comunicari.

e Producerea de buletine informative electronice interne (ECHAexchange), tiparirea
unui buletin informativ trimestrial intern (ECHO), actualizarea zilnica a informatiilor
interne prezentate pe ecrane informative si transmise prin intranet (ECHAnet).

e Finalizarea unui studiu privind perceptia publicului larg asupra utilizarii in siguranta
a substantelor chimice (articolul 34 din Regulamentul CLP), gata de transmitere in
ianuarie 2012.
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Redactarea de comunicate de presa ad-hoc si de buletine informative saptamanale
online, organizarea a doua conferinte de presa.

Organizarea, in luna mai, a unei Zile a partilor interesate la care au luat parte 430
de participanti, alti 500 vizualizand transmisiunea in direct pe internet, in timp ce
cea de-a doua Zi a partilor interesate a fost inlocuita de Conferinta REACH ,,Ce am
realizat in 2010? Cum ne putem pregati pentru 2013?”, care a fost organizata
impreuna cu Comisia Europeana.

Organizarea primului atelier strategic al Agentiei impreuna cu partile interesate
acreditate in vederea facilitdrii contributiei acestora la programul de lucru al ECHA.
Revizuirea criteriilor de eligibilitate pentru organizatiile partilor interesate
acreditate, care sa reliefeze mai bine organizatiile cu relevanta pentru activitatile
Agentiei.

Desfasurarea a numeroase activitati sub auspiciile programului 2011 - Anul
international al chimiei, inclusiv inaugurarea unui nou centru de conferinte, precum
sala Marie Sktodowska Curie, pentru a sarbatori 100 de ani de cand Marie Curie a
primit Premiului Nobel.

Activitatile de informare a intreprinderilor mici si mijlocii (IMM) au inclus
organizarea de standuri ale ECHA la Conferinta anuala a Retelei intreprinderilor
europene desfasurata la Varsovia si la Saptamana IMM-urilor desfasurata la
Bruxelles. In plus, aldturi de Comisie si de UEAPME - una dintre partile acreditate
interesate ale ECHA, s-a creat un pliant adresat societatilor mici cu privire la
termenul din 2013.

Revizuirea strategiei de comunicare externad si stabilirea unei strategii pentru
implicarea partilor interesate.

Tabelul 9: Statistici in materie de comunicare

Activitati Rezultate

Evenimente organizate pentru partile

interesate 2

Seminare online 6

Publicatii 70

Traduceri 260 de documente
Intrebari adresate de pres3 1 050

Comunicate de presa 27

Alerte informative 55

Buletine informative 6

Accesari ale site-ului

2 877 824
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3.4. Activitatea 11: Cooperarea internationala

Principalele realizari in 2011

Activitatile internationale ale ECHA au avut la baza, in principal, solicitarile Comisiei
Europene si au fost detaliate in Planul de lucru al ECHA pentru activitati internationale.
Acest plan a fost pregatit in stransa colaborare cu Comisia, fiind ulterior aprobat de
Consiliul de administratie al ECHA.

In ceea ce priveste activitdtile multilaterale, ECHA a contribuit in mod activ la activit3tile
OCDE, in special in domeniile de lucru care au o relevanta directa pentru programul
REACH. Cele trei domenii principale de colaborare se refera la dezvoltarea portalului
eChem?® si a setului de instrumente QSAR al OCDE'®, precum si la colectarea cerintelor
utilizatorilor pentru dezvoltarea ulterioara a IUCLID, inclusiv punerea in aplicare a
modelelor OCDE armonizate, noi sau actualizate.

In ceea ce priveste portalul eChem, ECHA a continuat finantarea gazduirii si intretinerii
portalului, care in prezent ofera acces la informatii referitoare la peste 670 000 de produse
chimice industriale, pesticide si biocide. O contributie esentiala pe care ECHA, in calitate de
baza de date participantd, a adus-o in 2011, a fost sincronizarea site-ului sau de
diseminare cu portalul eChem pentru a permite cautarea dosarelor REACH in functie de
proprietatea chimica direct pe portal. Aceasta a sporit semnificativ numarul total al
accesarilor portalului. De asemenea, ECHA a participat la colectarea informatiilor privind
nevoile utilizatorilor pentru a pregati dezvoltarea ulterioara a portalului eChem, cum ar fi
urmarirea evaluarilor substantelor chimice efectuate de catre autoritatile de reglementare
la nivel mondial, cu scopul de a evita dublarea muncii si, astfel, de a economisi resurse.

De asemenea, ECHA gestioneazd impreuna cu OCDE dezvoltarea setului de instrumente
QSAR. In 2011 au fost puse la dispozitia publicului doua noi actualizari ale aplicatiei, cu o
functie imbunatatita de crearea a profilurilor, cu module si date suplimentare si cu o
interfata ameliorata. De asemenea, in colaborare cu OCDE, ECHA a organizat un atelier in
cadrul caruia s-a discutat, impreuna cu utilizatorii industriali, despre folosirea setului de
instrumente - accentudndu-se usor utilizarea sa in scopuri REACH - si despre nevoile si
cerintele viitoare. Reactiile primite vor contribui la pregatirea unei versiuni viitoare
programate pentru 2012 si in anii urmatori.

De asemenea, s-au realizat progrese semnificative in ceea ce priveste colectarea cerintelor
exprimate de utilizatori pentru dezvoltarea suplimentara a IUCLID in 2012. Acestea includ
posibilitati suplimentare de raportare, de exemplu privind informatiile legate de expunere
si riscuri. S-au dezvoltat noi formate standard (modelele armonizate ale OCDE) care au
fost aprobate pentru raportarea rezultatelor studiilor efectuate privind pesticidele sau
substantele utilizate pentru conservarea lemnului.

Alte activitati legate de OCDE in care ECHA s-a implicat, dupa caz, au inclus contributii la
activitatile desfasurate de Reuniunea de cooperare in domeniul evaluarii substantelor
chimice (CoCAM, fosta SIAM), de Grupul operativ pentru evaluarea expunerii, de Grupul de
lucru al OCDE privind nanomaterialele fabricate (WPMN), de Grupul de experti privind
schimbul electronic de date privind pesticidele si de programul privind elaborarea de
orientari pentru teste.

De asemenea, ECHA a oferit asistentd delegatiei Comisiei Europene la lucrarile Comitetului
de examinare a Conventiei de la Stockholm privind poluantii organici persistenti. La
cererea Comisiei Europene, ECHA a desemnat, de asemenea, persoane de contact pentru

15 portal global de informatii privind substantele chimice care permite cdutarea simultand de informatii in functie
de denumirea chimica sau de substanta chimice in peste 24 de baze de date participante
(http://www.echemportal.org/).

16 Instrument care faciliteazd estimarea proprietdtilor unei substante chimice pornind de la structura moleculara a
acesteia si care poate oferi informatii cu privire la pericolele prezentate de substante, reducand simultan timpul,
costurile financiare si testarile pe animale (www.gsartoolbox.org).
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anumite grupuri de corespondenta din cadrul SC GHS al ONU.

Pe baza memorandumului de intelegere incheiat cu Environment Canada si Health Canada,
ECHA a organizat mai multe tele- si videoconferinte cu aceste institutii. Dialogul desfasurat
intre expertii in materie de reglementare si responsabilii cu gestionarea riscurilor a inceput
sa gaseasca un format propriu. O cooperare similara a avut loc si cu omologii din cadrul
EPA din SUA pe baza declaratiei comune de intentie. In 2011, ECHA a incheiat o alt3
declaratie de intentie cu Japonia si un memorandum de intelegere cu National Industrial
and Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS) (Schema Nationala de
Notificare si Evaluare a Produselor Chimice pentru Industrie) din Australia.

In Croatia, Turcia si in fosta Republicd Iugoslavd a Macedoniei, precum si in tarile potential
candidate, s-au desfasurat mai multe activitati sprijinite de Instrumentul de asistenta
pentru preaderare al Comisiei Europene in vederea sustinerii tarilor candidate si potentiale
candidate la aderarea la UE prin pregatirea aplicarii Regulamentului REACH si a participarii
la ECHA.

In ceea ce priveste alte cooperari bilaterale, Secretariatul ECHA a participat la activitati de
popularizare a REACH in statele candidate si in posibilele state candidate, precum si in
randul partenerilor PEV (politica europeana de vecinatate), organizate in principal de catre
biroul CE TAIEX.

Obiective si indicatori
Obiective

1. Comisia primeste asistenta stiintifica si tehnica de inalta calitate pentru activitatile
sale internationale, in special in cadrul organismelor multilaterale.

2. In limita responsabilititilor sale, ECHA consolideazd si mentine relatii de cooperare
stiintifica si tehnica bilaterala cu agentiile de reglementare din tarile terte care isi
pot aduce contributia la aplicarea Regulamentelor REACH si CLP.

3. A crescut numarul actiunilor de informare cu privire la portalul eChem si setul de
instrumente QSAR.

4. Dezvoltarea setului de instrumente QSAR progreseaza conform planificarii si
bugetului.

Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele si
frecventa
verificarii

Rezultate
2011

Obiective pentru

2011

Nivelul de satisfactie a Comisiei in Inalt Sondaj anual inalt
ceea ce priveste sprijinul acordat de
ECHA in activitatile internationale

Cresterea numarului accesarilor 20 % Raport anual 896 %
portalului eChem fata de anul intern

precedent

Nivelul de implementare a modulelor 90 % Raport anual 100 %
planificate anual din cadrul setului de intern

instrumente QSAR.
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Principalele rezultate

e Cooperarea stiintifica si tehnica cu OCDE:

(0}

o

(0]

OO0 Oo0Oo

portalul eChem: gazduit de ECHA si actualizat pentru a gestiona informatiile
pregatite cu versiunea 5.3 a IUCLID;

setul de instrumente QSAR: lansari in februarie (versiunea 2.1) si iulie
(versiunea 2.2);

IUCLID: lansarea IUCLID 5.3 in luna februarie, lansarea a doua versiuni de
intretinere, versiunile 5.3.1 si, 5.3.2, in luna august si, respectiv, in luna
decembrie;

Grupul de lucru privind evaluarea pericolelor;

Grupul de lucru privind evaluarea expunerii;

Grupul de lucru privind nanomaterialele fabricate;

Grupul de lucru al coordonatorilor nationali pentru programul de orientari
privind testarea.

¢ A fost convenit si semnat un memorandum de intelegere privind cooperarea cu
NICNAS Australia.

e A fost convenitd si semnata declaratia de intentie cu Japonia.

o A fost finalizat primul proiect IPA pentru tarile candidate.

e Au fost primite delegatii din diferite tari terte si s-a participat la o serie de ateliere si
seminare privind REACH si CLP la invitatia a diferiti organizatori din tarile terte.
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4. GESTIONARE, ORGANIZARE SI RESURSE

4.1. Activitatea 12: Gestionarea

Principalele realizari in 2011

Consiliul de administratie, cel mai inalt organism decizional al ECHA, s-a reunit in mod
regulat in timpul anului, in sesiuni plenare sau in formula restransa, in cadrul unuia din
grupurile sale de lucru. In afara de functiile prevazute de Regulamentul REACH, s-a ajuns
la un acord pe marginea unor subiecte importante, printre care se numara o politica
revizuita pentru gestionarea potentialelor conflicte de interese si criterii pentru participarea
tarilor terte.

Directorul executiv este responsabil pentru administrarea zilnica a Agentiei. Evolutia
procedurilor de conducere si administrative a continuat intr-un ritm caracteristic unei
agentii in plind dezvoltare. In vederea unei pregatiri optime pentru cresterea rapidd a
volumului sarcinilor tehnice si stiintifice solicitate Agentiei si in vederea avansarii spre
elaborarea de decizii si avize bazate pe stiinte multiple, structura organizationala a ECHA a
suferit modificdri la inceputul anului. in urma pregatirilor initiate in 2010 s-a creat o
organizatie mai orizontala cu trei directii noi. Punerea in aplicare a reorganizarii a solicitat
adaptarea proceselor de gestionare la dimensiunea sporita a organizatiei, precum si
asigurarea unei coordonari eficiente a activitatilor desfasurate intre directii. S-a consolidat
planificarea activitatilor la fiecare nivel al organizatiei pentru a permite o mai buna
monitorizare a modului de functionare si o mai buna gestionare a riscurilor.

Incepand cu luna martie 2011, ECHA a detinut presedintia Troicii retelei agentiilor
europene, fapt care a implicat o multime de activitati de coordonare.

ECHA a avut contacte regulate cu autoritatile statelor membre si cu directorul executiv,
fmpreuna cu personalul de specialitate, s-au efectuat vizite la autoritatile partenere din
Belgia, Finlanda, Germania, Irlanda, Italia, Polonia, Slovenia si din viitorul stat membru,
Croatia. Directorul executiv s-a intalnit, de asemenea, cu autoritatile poloneze si daneze
pentru a discuta despre respectivele prioritati ale presedintiilor UE. Pentru a imbunatati
comunicarea si colaborarea cu statele membre, in luna decembrie a fost organizata o
prim& reuniune de planificare a directorilor ACSM. in plus, delegatii ale autoritatilor
germane si franceze au vizitat ECHA. Alti vizitatori la nivel Tnalt i-au inclus pe comisarii
Janez Potocnik si Antonio Tajani, precum si pe cativa deputati in Parlamentul European. S-
au semnat acorduri-cadru cu 27 de tari care vizau transferul de taxe catre statele membre
in raport cu activitatile efectuate pentru evaluarea substantelor si cu sprijinul acordat
raportorilor in ceea ce priveste restrictionarile si cererile de autorizare.

ECHA a continuat aplicarea unui sistem de gestionare a continutului la nivel de
intreprindere (GCI) si a dezvoltat o noua procedura privind controlul documentelor si
inscrisurilor, asigurandu-se ca toate procesele care conduc la o decizie si/sau un aviz sunt
standardizate, documentate, analizabile si transparente si cd documentatia conexa este
gestionata in mod sigur, eficient si in conformitate cu intreaga legislatie aplicabila.

In 2011, ECHA a continuat aplicarea sistemului s§u de gestionare a informatiilor privind
securitatea, cu o crestere a colaborarii in acest sens cu autoritatile competente ale statelor
membre si cu echipele de securitate ale acestora. In plus, atentia s-a concentrat asupra
gestionarii bazate pe continuitatea activitatii, in paralel cu obtinerea prin licitatie a unui
nou centru de date extern. De asemenea, ECHA a dezvoltat colaborarea cu Comisia si
statele membre in vederea utilizarii datelor din baza de date REACH-IT.

Agentia a continuat punerea in aplicare a sistemului sdu integrat de management al
calitatii (IQMS) concentrandu-se in special pe activitatile aflate in desfasurare, cum ar fi
evaluarea dosarelor si cererile de autorizare. Auditurile interne de calitate au debutat cu o
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evaluare a aplicarii sistemului integrat de management al calitatii (IQMS) asociata cu
analiza deficitului in contextul cerintelor ISO 9001, care va face posibild intocmirea unei foi
de parcurs ce va conduce la certificarea sistemului IQMS al Agentiei in 2012. Pregatirea
pentru integrarea sistemului de management de mediu si audit (EMAS) a debutat cu
campanii specifice de sensibilizare si informare.

ECHA a continuat sa raspunda cu promptitudine la cererile depuse in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 privind accesul public la documente. in plus, si-a
indeplinit obligatiile legate de protectia datelor cu caracter personal, dupa consultarea
Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor (AEPD) si a propriului sdu responsabil cu
protectia datelor (DPO).

In conformitate cu regulamentul financiar al ECHA, auditorul intern al ECHA este auditorul
intern al Comisiei Europene (IAS). In 2011 IAS a efectuat o evaluare a riscurilor IT si un
audit privind gestionarea proiectelor IT. Ca raspuns la recomandarile formulate de IAS cu
privire la gestionarea proiectelor IT, s-a dezvoltat un plan de actiune. De asemenea, IAS a
confirmat planul strategic trienal de audit elaborat anul trecut ca baza pentru selectarea
subiectului pentru auditul organizat in 2012.

»Structurile de audit intern" (IAC) locale au efectuat doud audituri de asigurare (procesul
de documentare a IQMS si planificarea, raportarea si monitorizarea procesului de evaluare
a dosarelor) si patru audituri de urmarire. Ca raspuns la recomandarile privind auditurile
de asigurare, s-au dezvoltat planuri de actiune.

ECHA a monitorizat punerea in aplicare a planului din 2011 de reducere a riscurilor si gi-a
fmbunatatit planurile de continuitate a activitatii si capacitatea de a face fata crizelor. In
cursul anului s-au luat toate masurile de reducere a riscurilor, cu exceptia dezvoltarii unei
strategii pe termen lung de mentinere a personalului.

Obiective si indicatori
Obiective
1. Agentia este guvernata printr-un proces eficient si eficace de gestionare, care
asigura planificarea corespunzatoare a activitatilor, alocarea resurselor, evaluarea si

gestionarea riscurilor, siguranta angajatilor, securitatea activelor si informatiilor,
garantand calitatea rezultatelor.
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Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele si

Indicatori LA frecventa s
pentru 2011 s te 2011
verificarii
Procentul de documente statutare Raport trimestrial
transmise Consiliului de administratie in 100 % intZrn 100 %
termenele legale
Nivelul de aplicare a planului anual de o Raport anual o
reducere a riscurilor 100 % intern 80 %
. . Raport anual al
Procentul de proceduri de calitate puse la | \ini 90 9 | directorului de 100 %
dispozitia publicului conform planului )
calitate
Numarul constatarilor ,esentiale” ale Raport anual al
auditorilor cu privire la sistemul de control 0 P ilor i . |0
intern instituit auditorilor interni
Procentul de recomandari formulate in 100 % Raport anual al 100 %
urma auditului, puse in aplicare la termen auditorilor interni
Numarul incidentelor privind securitatea
pentru care o ancheta a serviciilor de 0 Rapoarte interne | 0
securitate ale ECHA a identificat pierderea P
unor informatii confidentiale

Principalele rezultate

e S-au organizat patru reuniuni ale Consiliului de administratie si 13 reuniuni care au
implicat membri ai Consiliului de administratie.

e S-au organizat doua reuniuni ale retelei agentiilor, dintre care una s-a desfasurat in
incinta ECHA.

e A continuat dezvoltarea sistemului de management al calitatii si 150 de documente
eficiente au fost introduse péna la sfarsitul anului.

e S-a furnizat sprijin juridic pentru a asigura conformitatea deciziilor ECHA cu
cerintele juridice; s-a asigurat apararea sau masurile juridice in 13 proceduri in
instanta si in 7 proceduri de recurs.

¢ In conformitate cu legislatia in vigoare, s-au oferit raspunsuri la 93 de cereri initiale
si la cinci cereri de confirmare de , acces la documente”, dintre care unele vizau zeci
de documente.

e 70 % din operatiunile de prelucrare mentionate in inventar au intrat in registrul de
protectie a datelor.

e S-a organizat prima reuniune de planificare a directorilor autoritatilor competente
ale statelor membre.

e 15 ASCM au primit acces la baza de date REACH-IT, ceea ce face ca numarul total
al acestora sa fie 35.

e S-a organizat o reuniune a retelei responsabililor din domeniul securitatii.
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4.2. Activitatea 13: Finante, achizitii si contabilitate
Principalele realizari in 2011

Bugetul total al ECHA in 2011 a ajuns la 37,6 de milioane de euro, o suma care provine din
cererile de inregistrare, din veniturile aferente dobanzilor la rezerva, din contributia
pregatitoare speciala a Comisiei pentru produsele biocide, precum si din activitatea de
verificare a IMM-urilor efectuata pe parcursul anului. Aceste venituri, considerabil mai mari
decat cele estimate, au fost completate cu o suma corespondenta din rezerva acumulata in
2010, in vederea finantarii activitatilor ECHA in 2011. Rezervele de numerar din 2010 ale
Agentiei au fost gestionate de doi depozitari externi, foarte bine cotati, cu obiectivul de a
asigura pastrarea fondurilor si diversificarea suficienta a riscurilor. Acestea au permis ECHA
sa ramburseze Comisiei Europene subventia de 36 de milioane de euro primita in anul
2010 plus castigurile din dobadnda. Rezerva ramasa va permite ECHA sa isi finanteze
activitatile pana la inceputul urmatorului cadru financiar 2014-2020 al UE.

Bugetul initial de 99,8 de milioane de euro a fost redus de Consiliul de administratie cu 7,1
milioane de euro pentru a asigura alinierea intre cheltuielile bugetate si cele reale. Aceasta
reducere a fost determinata de amanarea unor proiecte IT, de o politica riguroasa in ceea
ce priveste anualitatea cheltuielilor bugetare, precum si de faptul ca in 2011 nu a avut loc
nicio indexare a salariilor. Executia totala a bugetului a ajuns la 96 % pentru creditele de
angajament si la 81 % pentru creditele de plata. Executia de 96 % a bugetului este cu 2 %
mai mica decat obiectivul pe 2011, dar este superioara in comparatie cu obiectivele de

95 % stabilite pentru 2010 si 2012. Executia a 81 % din plati se situeaza deasupra
obiectivului de 75 %. Rata de reportare a fost 16 %, situdndu-se sub obiectivul de 25 %.

Agentia a inceput o verificare sistematica a statutului societatilor care s-au inregistrat ca
IMM-uri in 2010 si, prin urmare, au beneficiat de reduceri pentru IMM-uri. Un numar total
de 326 de societati au fost contactate in 2011 si s-au efectuat 245 de verificari. Dintre
acestea, 80 % declarasera incorect dimensiunea societatii lor, care depasea cu mult
rezultatul anticipat. Prin urmare, in anul 2011 au fost facturate un total de 6,6 milioane de
euro in taxe si cheltuieli.

De asemenea, Agentia a inceput pregatirile pentru responsabilitatile anticipate legate de
executia financiara a noilor regulamente in domeniul produselor biocide si - mai tarziu - in
domeniul PIC, care necesita o raportare bugetara si contabila separata. Prin urmare, pe
parcursul anului, Agentia a initiat un proiect-pilot privind contabilitatea costurilor, cu scopul
de a stabili o baza tehnica pentru managementul pe baza de activitate, precum si de a
garanta ca diferitele activitati ale Agentiei pot fi contabilizate in mod transparent. Lucrarile
pregatitoare si metodologia au fost finalizate in cursul anului, iar aplicatia IT a fost testata.
De la inceputul anului 2012, abordarea privind contabilitatea costurilor va fi pusa
sistematic in aplicare pentru toate activitatile Agentiei.

In ceea ce priveste activitdtile de achizitii, in 2011 s-au efectuat aproximativ 350 de actiuni
de achizitionare, cu accent principal pe contractarea in domeniul IT. S-au incheiat mai
multe contracte-cadru noi, in special in domeniul serviciilor de securitate, de catering, de
gazduire IT, al serviciilor stiintifice si altele. In cursul anului s-a incheiat un numar mare de
contracte speciale pentru diferite tipuri de servicii IT, echipamente si studii stiintifice,
precum si contractarea necesara pentru nevoile administrative ale Agentiei.

Obiective si indicatori
Obiective
1. Agentia detine o gestiune financiara solida si eficienta.

2. Facturile aferente taxelor sunt generate si incasate in mod eficient, iar rezervele de
numerar sunt gestionate in mod eficace si sigur.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Obiective
pentru 2011

Mijloacele si
frecventa
verificarii

Rezultate
2011

Numarul rezervelor din raportul anual al 0 Rapoarte 0
Curtii de Conturi Europene (CCE) CCE/anuale
Raport
Rata de angajare Minim 98 % financiar 96 %
lunar/anual
Raport
Rata de plata Minim 75 % financiar 81 %
lunar/anual
Procentul creditelor reportate (din Maxim 25 % Raport anual 16 %
fondurile angajate) intern
Numarul hotdrarilor pronuntate in instanta
N . : o Raport anual
impotriva procedurilor de achizitie ale 0 intern 0
ECHA
Conformitatea cu orientarile Consiliului de Raport
administratie privind rezervele de numerar | 100 % trimestrial 100 %
(MB/62/2010 final) intern

Principalele rezultate

e Gestionare riguroasa a bugetului si lichiditatilor, inclusiv rambursarea subventiei UE

primita in 2010 de la Comisie.

e Punerea in aplicare a mecanismului de gestionare si investire a rezervelor in numerar

ale Agentiei.

Verificarea statutului de IMM al societatilor infiintate.
Dezvoltarea unui sistem de contabilitate a costurilor.
Elaborarea regulatd de rapoarte adresate Consiliului de administratie si de conducere.
Inchiderea corectd a conturilor exercitiului 2010.
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4.3. Activitatea 14: Resurse umane si servicii institutionale
Principalele realizari in 2011
Resursele umane

ECHA a continuat sa atraga personal cu inalta calificare, pe parcursul anului fiind recrutati
88 de angajati noi. Acest lucru a dus la completarea a 98 % din schema de personal a
Agentiei.

De asemenea, ECHA a continuat sa acorde atentia cuvenita adaptarii si instruirii angajatilor
noi la intrarea in serviciu. Dupad un an 2010 in care invatarea si dezvoltarea au beneficiat
de o atentie limitatd, in 2011 s-a realizat obiectivul ambitios de 10 zile de formare pentru
fiecare membru al personalului. Serviciile administrative de resurse umane au fost
reorganizate in cursul anului pentru a face fata cresterii personalului si statului de plata, iar
gestionarea performantei, gestionarea concediilor si alte functii esentiale din domeniul
resurselor umane au fost imbunatatite pana la capacitatile necesare.

Impreun3 cu serviciile operationale, Unitatea Resurse umane a efectuat activitdti
pregatitoare pentru noile sarcini de reglementare ale ECHA in domeniul produselor biocide
si PIC. In 2011 s-a initiat un studiu de fezabilitate privind dezvoltarea unui sistem integrat
de gestionare a resurselor umane.

S-au luat mai multe masuri in vederea consolidarii procesului de recrutare a personalului,
ceea ce va duce la dezvoltarea unei politici globale. In 2011 au fost puse in aplicare diferite
masuri de crestere a mobilitatii locurilor de munca, de promovare a bunastarii la locul de
munca, de imbunatatire a echilibrului intre munca si viata de familie si de dezvoltare a
competentelor de conducere pentru personalul de conducere superior si mediu, dupa cum
se prevede in Programul de lucru pentru 2011. Fluctuatia personalului AT a fost de 3 %,
situdndu-se in intervalul-tinta de maxim 5 %.

Conducerea ECHA si Unitatea Resurse umane au mentinut permanent un dialog si o relatie
de lucru cu reprezentantii personalului.

Infrastructura

Gestionarea infrastructurii si a dotarilor a fost consolidata pentru a face fata numarului tot
mai mare de angajati si intensificarii activitatilor operationale ale Agentiei. Ca urmare a
adoptarii unei noi structuri organizationale la inceputul anului 2011, s-a efectuat o
realocare a spatiilor de lucru si au avut loc mutarile necesare cu perturbari minime in
primul semestru al anului.

in spatiile destinate conferintelor din cadrul ECHA s-au organizat 179 de reuniuni oficiale
sau ateliere cu un numar total de 6 382 de participanti externi (+ 23 %). Aceste activitati
au condus, de asemenea, la furnizarea unor servicii suplimentare de calatorie expertilor
externi.

Organizatorii de reuniuni din cadrul ECHA au adoptat intr-un mod adecvat si au profitat de
noile tehnici virtuale de organizare de conferinte. Numarul videoconferintelor si al celorlalte
conferinte online a crescut cu peste 60 % fata de anul 2010. Organizarea de conferinte
virtuale s-a dovedit a fi foarte rentabila si, de asemenea, este de asteptat ca utilizarea
acestei tehnici sa creasca semnificativ in 2012.

Pentru a sprijini in continuare numarul tot mai mare de evenimente, dotarile pentru
reuniuni de care dispune Agentia s-au extins cu o sala de reuniuni complet echipata cu o
capacitate de 550 de persoane - sala Marie Sktodowska Curie - care a fost inaugurata in
luna noiembrie 2011.
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Securitatea fizica, o sarcina importanta a serviciilor institutionale si o prioritate-cheie a
Agentiei, s-a bucurat de atentia cuvenita in 2011. Alte functii ale serviciilor institutionale,
cum ar fi gestionarea serviciilor postale, logistica, biblioteca, arhivarea fizica si gestionarea
calatoriilor, au continuat sa furnizeze un sprijin fiabil si de inalta calitate. Digitalizarea
preconizatd a arhivelor a fost amanata si va fi analizata in contextul unei abordari globale
privind gestionarea documentelor digitale.

Obiective si indicatori
Obiective

1. Agentia detine un numar suficient de personal calificat pentru a asigura punerea in
aplicare a planului de lucru, oferindu-i acestuia un mediu de lucru care functioneaza
in bune conditii.

2. Agentia detine spatii de birouri suficiente si sigure pentru a asigura un mediu de
lucru eficient si sigur pentru personal, precum si spatii care functioneaza adecvat
pentru reuniunile organismelor Agentiei si pentru vizitatori.

Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele
Obiective si Rezultat

Indicatori pentru 2011 frecventa e 2011

verificarii

Procentul de posturi din organigrama Minim 95 % Raport anual 98 %
ocupate la sfarsitul anului intern
Progqntul dg p_roc_edurl Ade selectie 100 % Raport anual 128 %
planificate si finalizate in anul curent intern
Fluctuatia numarului agentilor temporari Maxim 5 % :?cgﬁr:t anual 3%
Numarul mediu de zile de instruire per 10 Raport anual 10
angajat intern
Nivelul de satisfactie a membrilor .

. L o A Sondaj Necunosc
comitetelor, Forumului si CA in ceea ce Inalt

. . . . anual ut

priveste functionarea centrului de conferinte
Nivelul de satisfactie a personalului privind 2 Sondaj Necunosc

g . . X . L Inalt
dotarile de birou si serviciile logistice anual ut

Principalele rezultate
RESURSELE UMANE

e Stat de plata pentru personalul statutar si alte plati pentru angajati, experti nationali

detasati si stagiari, in total aproximativ 550 de persoane.

Adoptarea a 22 de liste de rezerva pe baza procedurilor de selectie efectuate.

Efectuarea a 88 de recrutari.

Stabilirea un numar mediu de 10 zile de instruire per angajat.

Gestionarea evaluarii performantelor si a unui exercitiu de reclasificare pentru peste

400 de angajati statutari.

e Furnizarea de consiliere si asistenta pentru angajati si conducere in chestiuni legate
de resurse umane, in special drepturi individuale si starea de bine.

e Efectuarea unui sondaj in randul personalului.

e Dezvoltarea activa a procedurilor si metodelor de gestionare a resurselor umane si a
performantei.
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SERVICIILE INSTITUTIONALE

Finalizarea echiparii a 600 de statii de lucru de la sediul ECHA.

Organizarea planului de alocare a spatiului pentru 2011 si reorganizarea completa a
birourilor in al doilea trimestru al anului.

Achizitionarea in timp util de echipamente, materiale si servicii prin proceduri de
achizitii corespunzatoare.

Calcularea si rambursarea in timp util a cheltuielilor cu misiunile si deplasarile.
Dotari de birou sigure.

Furnizarea unui sprijin adecvat pentru reuniuni si conferinte.

Furnizare de echipament audio-vizual functional si de asistenta tehnica adecvata.
Furnizarea eficienta de servicii postale.

Gestionarea corespunzatoare si corecta a serviciilor de biblioteca si arhiva.
Efectuarea corecta si la zi a inventarului dotarilor.
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4.4. Activitatea 15: Tehnologiile informatiei si comunicatiilor

Principalele realizari in 2011

Pe parcursul anului, atentia s-a indreptat in principal asupra garantarii posibilitatii de
fmbunatatire a capacitatii infrastructurii TIC - care si-a atins limitele in timpul anului 2011 -
pentru a sprijini mai multe versiuni ale aplicatiilor software (Odyssey, RIPE, Inventarul
C&E), precum si pentru a sprijini cererea de resurse ale site-urilor de productie deja
existente ale REACH-IT, portalului de diseminare si IUCLID. In plus, proiecte software noi -
precum si noul site internet al ECHA - au fost sprijinite prin asigurarea de sisteme si
servere pe niveluri multiple, inclusiv hardware, baze de date, programe intermediare si
programe aplicate utilizate in scopuri de dezvoltare, testare si productie.

Au fost urmarite doua linii principale de actiune, strans legate intre ele: modernizarea
infrastructurii TIC de baza pentru a realiza o crestere in materie de performanta,
operabilitate, extensibilitate si eficienta, precum si eficientizarea arhitecturii cu un nivel
inalt de disponibilitate pentru a sprijini continuitatea activitatii. S-a realizat un plan general
al modernizarii si achizitiilor si s-a inceput configurarea initiala, in timp ce trecerea de la
vechea infrastructura este planificata pentru mijlocul anului 2012.

Decizia strategica de externalizare a serviciilor de gazduire - deja adoptata in 2010, dar
amanata din cauza insuccesului cererii de oferte — s-a concretizat pe parcursul anului
2011, astfel incat la sfarsitul anului s-a semnat un contract-cadru. Contractul de
externalizare va asigura doua centre de date externe cu standard ridicat situate in
regiunea din jurul orasului Helsinki. Arhitecturile de retea si de sistem, precum si sistemele
de back-up vor utiliza multiplele centre de date pentru continuitatea activitatii si
recuperarea in caz de dezastre.

Prin intermediul portalului RIPE, autoritatile de implementare din statele membre au primit
o conectivitate criptata la informatiile privind substantele inregistrate, care utilizeaza o
autentificare securizata cu doi factori. In ultimul trimestru al anului 2011 a fost initiat un
proiect-pilot care a oferit autoritatilor competente ale statelor membre acces la dosarele
dintr-o baza de date centralda a IUCLID. Proiectul-pilot - continuat in primul trimestru al
anului 2012 - vizeaza atat implementarea solutiei de acces la distanta securizat utilizat
pentru ca REACH -IT sd acceseze baza de date centrala IUCLID, cat si utilizarea efectiva a
instantei centrale IUCLID pentru efectuarea de activitati stiintifice. Dupa finalizarea cu
succes a proiectului-pilot, se va trece la implementarea completa pentru toate autoritatile
competente ale statelor membre.

In 2011, s-a acordat o atentie deosebitd implementarii noilor servicii si imbunatatirii
securitatii IT in utilizarea facilitatilor TIC pentru utilizatorii finali: s-a introdus autentificarea
securizata cu doi factori pentru accesul la gistanté la webmail, precum si pentru criptarea
datelor stocate la nivel local pe laptopuri. In acest domeniu, ECHA a inceput sa
construiasca un catalog de servicii TIC inspirat de industria ITIL standard. Catalogul va
reprezenta baza pentru proiectarea furnizarii de servicii si va determina un ciclu de
imbunatatire a calitatii (definire, masurare, imbunatatire).

In contextul aplicatiilor administrative, Oficiul pentru portofolii de proiecte a pregatit un
instrument de contorizare a timpului aliniat la setarea gestionarii bazate pe activitati si la
metodologia-cadru de administrare informatica. Instrumentul - in faza de pilot la sfarsitul
anului - va fi utilizat de personalul ECHA pentru a inregistra timpul petrecut cu separarea
costurilor cu personalul in functie de activitate si proces in contextul sistemului de
contabilitate a costurilor instituit de Agentie.

S-au implementat noi aplicatii pentru procesele Camerei de recurs si ale Unitatii Resurse
umane, in timp ce aplicatiile existente au fost mentinute atat cat a fost necesar.
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In cele din urm3, s-a revizuit gestionarea sistemului de emitere de bilete utilizat in special
de Biroul de asistenta tehnica al ECHA si de birourile nationale de asistenta tehnica si s-au
efectuat o revizuire si o actualizare completa a platformei, facand posibil un suport mai
bun pentru Biroul de asistenta tehnica al ECHA, Biroul de asistenta TIC si pentru utilizatorii
noi, cum ar fi Biroul de asistenta pentru intrebari de ordin general.

Functia de arhitectura a intreprinderii (Al) s-a concentrat pe proiectul de integrare si

consolidare provenit din studiul privind arhitectura intreprinderii efectuat la sfarsitul 2010
cu scopul de a imbunatati accesibilitatea, capacitatea de cautare si intretinerea sistemelor
de informatii comerciale ale ECHA, concomitent cu pregatirea pentru viitoarea integrare a
unor functionalitati noi, in special pentru furnizarea de sprijin IT pentru produsele biocide.

Obiective si indicatori
Obiective

1. Exploatarea infrastructurii tehnice TIC a Agentiei la un nivel ridicat si maximizarea
continuitatii, eficientei si securitatii tuturor operatiunilor de lucru sprijinite.

2. Asigurarea unei abordari arhitecturale institutionale consecvente si comune, precum
si promovarea bunelor practici in guvernanta si gestionarea proiectelor IT, si
furnizarea de raspunsuri profesionale, competente si prompte in ceea ce priveste
oricare dintre activitatile planificate sau recurente.

Indicatori de performanta si obiective

Mijloacele si

Indicatori LA frecventa iz
pentru 2011 P 2011
verificarii
i - . . Statistici ale
Dlsponlbl_lltat_('aa S|stemelor o_peratlonale 99 % centrului de 98 %
pentru clientii externi (functionare) date
Sondaj anual
Nivelul de satisfactie a utilizatorilor in 2 in randul 2
; A Inalt L . Inalt
ceea ce priveste serviciile IT clientilor si
reactii ad hoc
lee_lul de apllc_are a planulu_l TICvcompIet 100 % Raport anual 50 %
privind continuitatea operationala intern

Principalele rezultate

e Proiectarea actualizarii infrastructurii TIC si initierea organizarii.

e Semnarea contractului-cadru privind serviciile externalizate de gazduire.

e Aplicarea masurilor de securitate informatica in vederea folosirii facilitatilor TIC de
catre utilizatorii finali.

Initierea catalogului de servicii TIC.

Disponibilitatea de utilizare a instrumentului de contorizare a timpului.
Sprijin efectiv pentru gestionarea si guvernanta proiectelor IT.

Service si intretinere a aplicatiilor IT administrative.

Operatiunile stabile ale infrastructurii TIC.

Sprijin din partea infrastructurii TIC pentru noi versiuni de aplicatii software.
Monitorizarea si intretinerea principalelor aplicatii de lucru.
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Anexa 1: Organigrama ECHA; membrii Consiliului de administratie, ai comitetelor si ai Forumului

AN . - 3
b = ( )
Vo I=mm s B B F W W ( (O 6E G
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY CONSILIUL DE ADMINISTRATIE PRESEDINTA MERCEDES
ORGANIZARE IN LUNA PRESEDINTE THOMAS JAKL OrTUfO
DECEMBRIE 2011 Y,

Organisme ECHA

Director executiv

DIRECTOR EXECUTIV

BoA

‘ GREFA CAMEREI DE RECURS

10000

Directia GEERT DANCET SARI HAUKKA
Unitate
Personal CONSILIERE
STIINTIFICA
DEREK KNIGHT BIROU EXECUTIV

ExO
ALAIN LEFEBVRE

AUDIT INTERN
MINNA STROMBERG

BIROUL DE ASISTENTA S TRANSMITEREA ST
r ECRETARIATUL FINANTE
TEHNICA TG DISEMINAREA DOSARELOR CRASIEICARE EVALUARE I INFRASTRUCTURA TIC T

L I N D ] E1 N 11 [ R1

Al B1 et JOERG LEBSANFT WIM DE COEN THOMAS BLESER TuuLA HAKALA
DORIS THIEMANN PILAR RODRIGUEZ KEVIN POLLARD
IGLESIAS
ORIENTARE SI —
SECRETARIATUL IDE;T;Z:‘:‘R::LS:: SD;‘;:TEI IDENTIFICAREA EVALUARE IT SISTEME DE INFORMATII RESURSE UMANE
L FORUMULUI AFACERI JURIDICE || GESHIONSRIZRISEURILORY | | COMERCIALE

A2 L c2 I D2 E2 H M R2

B2 GUILHEM DE SEZE CLAUDIO CARLON 12 SHAY O’MALLEY
JOHAN NOUWEN MINNA HEIKKILA ELINA KARHU HANNU HIRVONEN
EVALUARE COMPUTATIONALA —
COMUNICARE ] IMPLEMENTAREA EVALUARE II1 SERVICIT CORPORATIVE
L 9 c3 GESTIONARII RISCURILOR | | | = SISTEME DE GESTIONARE A | | | o
MIKE RASENBERG T INFORMATIILOR R
LINDSAY JACKSON D3 WATZE DE WOLF L T VIVIEN LOXTON
MATTI VAINIO 13
FRANGOIS MESTRE

* INCLUSIV COORDONAREA ELABORARII AVIZELOR SI DECIZIILOR CU CARACTER DE
REGLEMENTARE
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Membrii Consiliului de administratie la 31 decembrie 2011

Presedinte: 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
Belgia
Bulgaria
Cipru
Republica Ceha
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Germania
Grecia
Ungaria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburg
Malta

Tarile de Jos
Polonia
Portugalia
Romania
Slovacia
Slovenia
Spania
Suedia
Regatul Unit

Persoane independente numite de Parlamentul European

Hartmut NASSAUER
Guido SACCONI
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Reprezentanti numiti de Comisia Europeana

Heinz ZOUREK Directia Generald Intreprinderi si Industrie

Gustaaf BORCHARDT Directia Generala Mediu

Elke ANKLAM Directia Generala Centrul Comun de Cercetare (CCC)

Hubert MANDERY Consiliul European al Industriei Chimice (CEFIC)

Gertraud LAUBER Federatia europeana a sindicatelor din minerit, chimie
si energie (EMCEF)

Martin FUHR Universitatea Darmstadt

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islanda

Henrik ERIKSEN Norvegia
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Membrii CSM - Comitetul statelor membre la 31 decembrie 2011

Presedinta: Anna-Liisa SUNDQUIST

Membri Statul care a facut numirea

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
Belgia
Bulgaria
Cipru
Republica Ceha
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Germania
Grecia
Ungaria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburg
Malta
Tarile de Jos
Norvegia
Polonia
Portugalia
Romania
Slovacia
Slovenia
Spania
Suedia

Regatul Unit
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Membrii CER — Comitetul pentru evaluarea riscurilor la 31 decembrie 2011

Presedinte: José Tarazona

Membri Statul care a facut numirea

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
Belgia
Bulgaria
Cipru
Republica Ceha
Danemarca
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Franta
Germania
Germania
Grecia
Grecia
Ungaria
Irlanda
Irlanda
Italia

Italia
Letonia
Letonia
Lituania
Luxemburg
Tarile de Jos
Tarile de Jos
Norvegia
Norvegia
Polonia
Portugalia
Portugalia
Romaénia
Romaénia
Slovacia

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

Spania
Spania
Suedia
Suedia
Regatul Unit
Regatul Unit
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Membrii CASE - Comitetul pentru analiza socioeconomica la 31 decembrie 2011

Presedinta interimara: Pilar Rodriguez Iglesias

Membri Statul care a facut numirea

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

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILIA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Austria
Austria
Belgia
Belgia
Bulgaria
Cipru
Republica Ceha
Danemarca
Finlanda
Franta
Franta
Germania
Germania
Grecia
Grecia
Ungaria
Irlanda
Italia

Italia
Lituania
Tarile de Jos
Norvegia
Polonia
Portugalia
Romania
Romania
Slovenia
Spania
Suedia

Regatul Unit
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Membrii Forumului pentru schimbul de informatii privind aplicarea la

31 decembrie 2011

Presedinta: 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

Bergpoéra 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
Dusan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Austria
Belgia
Bulgaria
Cipru
Republica Ceha
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Germania
Grecia
Ungaria
Islanda
Irlanda
Italia
Letonia
Liechtenstein
Lituania
Luxemburg
Malta

Tarile de Jos
Norvegia
Portugalia
Romania
Slovacia
Slovenia
Spania
Suedia
Regatul Unit
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Anexa 2: Resurse financiare si umane in 2011

Numar total de posturi AT ocupate la 31.12.2011: 441
Numar total de posturi AC ocupate la 31.12.2011: 62
Alti angajati (experti nationali detasati, personal interimar, stagiari) la 31.12.2011: 46

Resurse financiare si umane per activitate (excluzand posturile vacante si cele in curs de
completare):

Resurse umane Executie
bugetara

Activitati
AD AST |AC

Activitati operationale (Titlul III din Buget)

Activitati operationale — Punerea in aplicare a procedurilor REACH si CLP

Activitatea 1: Inregistrare, preinregistrare si schimb de

date 28 11 8 415 615
Activitatea 2: Evaluare 78 13 3,5 324 092
Activitatea 3: Autorizari si restrictionari 31,5 5 3,5 481 496
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 12,5 3 1 19 870
Activitatea 5: Consiliere si asistenta prin intermediul

ghidurilor si biroului de asistenta tehnica 22 11 >3 309 768
Activitatea 6: Suport IT pentru operatiuni 33,5 9 0 10 396 487
Activitatea 7: Consultanta stiintifica si practica in 9,5 1 0 19 448

elaborarea ulterioara a legislatiei

Organismele ECHA si activitatile de sprijin

Activitatea 8: Comitetele si Forumul 20 7 3 1134 156
Activitatea 9: Camera de recurs 6 3 1 25 823
Activitatea 10: Activitati de comunicare 10 10 5 5343 270

Activitatea 11: Relatia cu institutiile UE si cooperarea

. - z 4 0 0 117 131
internationala

Gestionare, organizare si resurse

Activitatea 12: Gestionarea 22 16 3,5 1 351 926
Activitdtile 13-15:

Titlul II (Infrastructura si cheltuieli operationale) 21 >4 28 12 589 579
Titlul I (Cheltuieli cu personalul) 56 340 503

Total 298 143 62 88 869 164

In schema de personal: 456 70
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Anexa 3: Lista substantelor candidate care prezinta motive de
ingrijorare deosebita

Nr. Denumire Pata .. Motivul introducerii
introducerii
Dicromat de sodiu 234- 28.10.2008 Cancerigen, mutagen si
1 190-3 toxic pentru reproducere
[articolul 57 literele (a),
(b) si (c)]
2 5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-xilen 201- 28.10.2008 vPvB [articolul 57 litera
(xilen de mosc) 329-4 (e)]
3 4,4'-diaminodifenilmetan (MDA) 202- 28.10.2008 Cancerigen [articolul 57
974-4 litera (a)]
4 Oxid de bis(tributiltin) (TBTO) 200- 28.10.2008 PBT [articolul 57 litera (d)]
268-0
5 Alcani, C10-13, cloro (parafine 287- 28.10.2008 PBT si vPvB [articolul 57
clorurate cu catena scurta) 476-5 literele (d) si (e)]
6 Arsenat de trietil 427- 28.10.2008 Cancerigen [articolul 57
700-2 litera (a)]
7 Ftalat de dibutil (DBP) 201- 28.10.2008 Toxic pentru reproducere
557-4 [articolul 57 litera (c)]
8 Trioxid de diarsen 215- 28.10.2008 Cancerigen [articolul 57
481-4 litera (a)]
9 Antracen 204- 28.10.2008 PBT [articolul 57 litera (d)]
371-1
Hidrogenoarsenat de plumb 232- 28.10.2008 Cancerigen si toxic pentru
10 064-2 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
11 Ftalat de benzil si de butil (BBP) 201- 2008/10/28 Toxic pentru reproducere
622-7 [articolul 57 litera (c)]
Hexabromociclododecan (HBCDD) |247- 28.10.2008 PBT [articolul 57 litera (d)]
si toti diastereoizomerii majori 148-4
12 identificati: Alfa- and
hexabromociclododecan Beta- 221-
hexabromociclododecan Gama- 695-9
hexabromociclododecan
13 Pentaoxid de diarsen 215- 28.10.2008 Cancerigen [articolul 57
116-9 litera (a)]
14 Ftalat de bis(2-etilhexil) (DEHP) 204- 28.10.2008 Toxic pentru reproducere
211-0 [articolul 57 litera (c)]
Rosu de cromat, molibdat si sulfat | 235- 13.1.2010 Cancerigen si toxic pentru
15 | de plumb (C.I. pigment rosu 104) 759-9 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
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Denumire

Data

introducerii

Motivul introducerii

Ulei antracenic cu continut scazut 292- 13.1.2010 Cancerigen?, mutagen?,
16 | de antracen 604-8 PBT si vPvB [articolul 57
literele (a), (b), (d) si (e)]
17 2,4-Dinitrotoluen 204- 13.1.2010 Cancerigen [articolul 57
450-0 litera (a)]
Cromat de plumb 231- 13.1.2010 Cancerigen si toxic pentru
18 846-0 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
Ulei antracenic, pasta de antracen, |295- 13.1.2010 Cancerigen?, mutagen?,
19 | fractiune de antracen 275-9 PBT si vPvB [articolul 57
literele (a), (b), (d) si (e)]
Ulei antracenic 292- 13.1.2010 Cancerigen?, PBT si vPvB
20 602-7 [articolul 57 literele (a),
(d) si (e)]
21 Fosfat de tris(2-cloroetil) 204- 13.1.2010 Toxic pentru reproducere
118-5 [articolul 57 litera (c)]
Fibre ceramice refractare - 13.1.2010 Cancerigen [articolul 57
aluminosilicate litera (a)]
sunt fibre prevazute la numarul de
index 650-017-00-8 din tabelul 3.2
din partea 3 a anexei VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a
22 amestecurilor, si indeplinesc
urmatoarele douéa conditii: a)
Al203 si Si0O2 sunt prezente in
urmatoarele intervale de
concentratie: AI203: 43,5 - 47 %
w/w, si Si02: 49,5 - 53,5 % w/w,
si AI203: 45,5 - 50,5 % w/w, si
Si02: 48,5 - 54 % w/w, b) fibrele
au un diametru mediu geometric
raportat la lungime minus doua
abateri geometrice standard de
maxim 6 micrometri (um).
Ulei antracenic, pastad de antracen, |295- 13.1.2010 Cancerigen?, mutagen?,
23 | fractiuni usoare de distilare 278-5 PBT si vPvB [articolul 57
literele (a), (b), (d) si (e)]
Fibre ceramice refractare - 13.1.2010 Cancerigen [articolul 57
aluminosilicate de zirconiu litera (a)]
24 sunt fibre prevazute la numarul de

index 650-017-00-8 din tabelul 3.2
din partea 3 a anexei VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
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Denumire

al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a
amestecurilor, si indeplinesc
urmatoarele douéa conditii: a)
Al203, Si0O2 si ZrO2 sunt prezente
In urmatoarele intervale de
concentrafie: Al203: 35 - 36 %
w/w, si Si02: 47,5 - 50 % w/w, si
ZrO2: 15 - 17 % w/w, b) fibrele au
un diametru mediu geometric
raportat la lungime minus doua
abateri geometrice standard de
maxim 6 micrometri (um).

Data

introducerii

Motivul introducerii

Smoala de gudron de carbune la 266- 13.1.2010 Cancerigen, PBT si vPvB

25 |temperatura inalta 028-2 [articolul 57 literele (a),

(d) si (e)]
Galben de sulfocromat de plumb 215- 13.1.2010 Cancerigen si toxic pentru

26 | (C.I. pigment galben 34) 693-7 reproducere [articolul 57

literele (a) si (c)]
27 Ftalat de diizobutil 201- 13.1.2010 Toxic pentru reproducere
553-2 [articolul 57 litera (c)]
Ulei antracenic, pastd de antracen | 292- 13.1.2010 Cancerigen?, mutagen?,
28 603-2 PBT si vPvB [articolul 57
literele (a), (b), (d) si (e)]
Acrilamida 201- 30.3.2010 Cancerigen si mutagen
29 173-7 [articolul 57 literele (a) si
(b)]
30 Tetraborat de disodiu, anhidru 215- 18.6.2010 Toxic pentru reproducere
540-4 [articolul 57 litera (c)]
Dicromat de amoniu 232- 18.6.2010 Cancerigen, mutagen si
31 143-1 toxic pentru reproducere
[articolul 57 literele (a),
(b) si (c)]

32 Heptaoxid de tetrabor si disodiu, 235- 18.6.2010 Toxic pentru reproducere
hidrat 541-3 [articolul 57 litera (c)]
Dicromat de potasiu 231- 18.6.2010 Cancerigen, mutagen si

33 906-6 toxic pentru reproducere

[articolul 57 literele (a),
(b) si (c)]

34 Tricloretilena 201- 18.6.2010 Cancerigen [articolul 57
167-4 litera (a)]

35 | Cromat de sodiu 231- 18.6.2010 Cancerigen, mutagen si
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Denumire

Data
introducerii

Motivul introducerii

889-5 toxic pentru reproducere
[articolul 57 literele (a),
(b) si (c)]
Cromat de potasiu 232- 18.6.2010 Cancerigen si mutagen
36 140-5 [articolul 57 literele (a) si
(b)]
Acid boric 233- 18.6.2010 Toxic pentru reproducere
37 139-2, [articolul 57 litera (c)]
234-
343-4
Acizi produsi din trioxid de crom si | 231- 15.12.2010 Cancerigen [articolul 57
oligomerii lor. Grup care contine: 801-5, litera (a)]
38 | acid cromic, acid dicromic, acid 236-
dicromic, oligomeri ai acidului 881-5
cromic si dicromic
Carbonat de cobalt(II) 208- 15.12.2010 Cancerigen si toxic pentru
39 169-4 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
Diacetat de cobalt(II) 200- 15.12.2010 Cancerigen si toxic pentru
40 755-8 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
a1 2-metoxietanol 203- 15.12.2010 Toxic pentru reproducere
713-7 [articolul 57 litera (c)]
Trioxid de crom 215- 15.12.2010 Cancerigen si mutagen
42 607-8 [articolul 57 literele (a) si
(b)]
Dinitrat de cobalt(II) 233- 15.12.2010 Cancerigen si toxic pentru
43 402-1 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
Sulfat de cobalt(1II) 233- 15.12.2010 Cancerigen si toxic pentru
44 334-2 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
45 2-Etoxietanol 203- 15.12.2010 Toxic pentru reproducere
804-1 [articolul 57 litera (c)]
1,2,3-triclorpropan 202- 20.6.2011 Cancerigen si toxic pentru
46 486-1 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
Acid 1,2-benzendicarboxilic, esteri | 271- 20.6.2011 Toxic pentru reproducere
47 | de dialchil, ramificati C7-11-si 084-6 [articolul 57 litera (c)]
liniari
48 1-metil-2-pirolidona 212- 20.6.2011 Toxic pentru reproducere
828-1 [articolul 57 litera (c)]
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Denumire

Data

introducerii

Motivul introducerii

49 Hidrazina 206- 20.6.2011 Cancerigen [articolul 57
114-9 litera (a)]
50 Cromat de calciu Cromat de 232- 20.6.2011 Cancerigen [articolul 57
strontiu 142-6 litera (a)]
51 Acetat de 2-etoxietil 203- 20.6.2011 Toxic pentru reproducere
839-2 [articolul 57 litera (c)]
Acid 1,2-benzendicarboxilic, esteri | 276- 20.6.2011 Toxic pentru reproducere
52 | de dialchil ramificati in C6-8, bogati | 158-1 [articolul 57 litera (c)]
in C7
Diclorura de cobalt 231- 20.6.2011- Cancerigen si toxic pentru
53 589-4 28.10.2008 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
Fibre ceramice refractare din 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
aluminosilicat - de zirconiu litera (a)]
sunt fibre prevazute la numarul de
index 650-017-00-8 din tabelul
3.1. din partea 3 a anexei VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a
amestecurilor, si respecta
urmatoarele trei conditii: a)
54 principalele componente ale
acestora sunt oxizii de aluminiu, de
siliciu si de zirconiu care se
regasesc in intervale de
concentratie variabile; b) fibrele au
un diametru mediu geometric
raportat la lungime minus doua
abateri geometrice standard de
maxim 6 micrometri (um); c)
continutul de oxizi alcalini si oxizi
alcalino-pdméantosi
(Na20+K20+CaO+MgO+BaO) este
de maxim 18 % in greutate
55 Arseniat de calciu 231- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
904-5 litera (a)]
56 Bis(2-metoxietil)eter 203- 19.12.2011 Toxic pentru reproducere
924-4 [articolul 57 litera (c)]
Hidroxioctaoxodizincatdicromat de | 234- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
57 ' X
potasiu 329-8 litera (a)]
Fibre ceramice refractare 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
58 aluminosilicatice litera (a)]

sunt fibre prevazute la numarul de
index 650-017-00-8 din tabelul 3.1
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Denumire

din partea 3 a anexei VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a
amestecurilor, si indeplinesc
urmatoarele trei conditii: a)
principalele componente ale
acestora sunt oxizii de aluminiu si
de siliciu care se regdsesc in
intervale de concentratie variabile
b) fibrele au un diametru mediu
geometric raportat la lungime
minus doua abateri geometrice
standard de maxim 6 micrometri
(um). c) continutul de oxizi alcalini
si oxizi alcalino-pamantosi
(Na20+K20+CaO+MgO+BaO) este
de maxim 18 % in greutate

Numar
CE

Data

introducerii

Motivul introducerii

59 N,N-dimetilacetamida 204- 19.12.2011 Toxic pentru reproducere
826-4 [articolul 57 litera (c)]
60 Acid arsenic 231- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
901-9 litera (a)]
61 Dipicrat de plumb 229- 19.12.2011 Toxic pentru reproducere
335-2 [articolul 57 litera (c)]
62 1,2-dicloroetan 203- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
458-1 litera (a)]
63 2-metoxianilind; o-anisidina 201- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
963-1 litera (a)]
Diarseniat de triplumb 222- 19.12.2011 Cancerigen si toxic pentru
64 979-5 reproducere [articolul 57
literele (a) si (c)]
Pentazinc cromat octahidroxid 256- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
65 X
418-0 litera (a)]
4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol 205- 19.12.2011 nivel similar de ingrijorare
426-2 din cauza unor probabile
efecte grave pe care
66
substanta le-ar putea avea
asupra mediului
[articolul 57 litera (f)]
67 Formaldehida, produsi de reactie 500- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
oligomerici cu anilina 036-1 litera (a)]
68 Bis(2-metoxietil) ftalat 204- 19.12.2011 Toxic pentru reproducere
212-6 [articolul 57 litera (c)]
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Data

Nr. Denumire . .- Motivul introducerii
introducerii

69 Diazida de plumb, azida de plumb | 236- 19.12.2011 Toxic pentru reproducere
542-1 [articolul 57 litera (c)]

20 Stifnat de plumb 239- 19.12.2011 Toxic pentru reproducere
290-0 [articolul 57 litera (c)]

2,2’-diclor-4,4’-metilen-dianilina 202- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57

71 X
918-9 litera (a)]

72 Fenolftaleina 201- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
004-7 litera (a)]

23 Tri dicrom(cromat) 246- 19.12.2011 Cancerigen [articolul 57
356-2 litera (a)]

1) Substanta nu indeplineste criteriile de identificare drept cancerigena in cazul in care contine benzo[a]piren intr-
o concentratie mai mica de 0,005 % (w/w) (nr. EINECS 200-028-5).

2) Substanta nu indeplineste criteriile de identificare drept cancerigena in cazul in care contine benzo[a]piren intr-
o concentratie mai mica de 0,005 % (w/w) (nr. EINECS 200-028-5) si benzen intr-o concentratie mai mica de
0,1 % w/w) (nr. EINECS 200-753-7).

3) Substanta nu indeplineste criteriile de identificare drept mutagena in cazul in care contine benzen intr-o
concentratie mai mica de 0,1 % w/w (nr. EINECS 200-753-7).
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Anexa 4: Substante recomandate pentru lista de autorizare

Recomandare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) din 20 decembrie 2011 privind includerea unor substante
in anexa XIV (lista substantelor supuse autorizarii) la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

Dispozitii tranzitorii

Data-limita de
introducere a cererii

Perioad

uUtilizari

Proprietati conform e de (categorii de T
Substanta Numar CE relevante . . c .. e o pentru
intrinseci SVHC ar_tlcolulm 58 : expirarii reexam utilizari) PPORD
alineatul (1) litera exceptate
(c) punctul (ii)
Tricloretilena 201-167-4 | 79-01-6 | Articolul 57 litera Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
(a); cancerigen anexa XIV plus 18 de exista
1B luni’ introducere
a cererii
plus 18 luni
Trioxid de crom 215-607-8 1333- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
82-0 literele (@) si (b), anexa XIV plus 21 de de exista
cancerigen 1A, luni® introducere
mutagen 1B a cererii
plus 18 luni
Acizi produsi de Articolul 57 litera Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
trioxid de crom si (a); cancerigen anexa XIV plus 21 de de exista
oligomerii acestuia 1B luni? introducere
a cererii
Grup care contine: plus 18 luni
Acid cromic, acid
dicromic, oligomeri ai 231-801-5 7738-
acidului cromic si 236-881-5 94-5
dicromic neatribuite 13530-
inca 68-5
neatribui
te inca
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Substanta

Numar CE

Proprietati
relevante
intrinseci SVHC

Dispozitii tranzitorii

Data-limita de
introducere a cererii
conform

articolului 58

alineatul (1) litera

(c) punctul (ii)

expirarii

Perioad
e de

reexam

inare

Utilizari

(categorii de

utilizari)

exceptate

Exceptii
pentru
PPORD

Dicromat de sodiu 234-190-3 7789- | Articolul 57 litera Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
12-0 (a); cancerigen anexa XIV plus 21 de de existd
10588- | 1B luni® introducere
01-9 | Mutagen 1B; toxic a cererii
pentru plLIS 18 luni
reproducere 1B
Dicromat de potasiu | 231-906-6 7778- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
50-9 literele (a), (b) si | anexa XIV plus 21 de de exista
(c); cancerigen luni? introducere
1B a cererii
Mutagen 1B; toxic plus 18 luni
pentru
reproducere 1B
Dicromat de 232-143-1 7789- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu existd Nu exista
amoniu 09-5 literele (a), (b) si | anexa XIV plus 21 de de existd
(c); cancerigen luni? introducere
1B a cererii
Mutagen 1B; toxic plus 18 luni
pentru
reproducere 1B
Cromat de potasiu 232-140-5 7789- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
00-6 | literele (a) si (b); | anexa XIV plus 21 de de existd
cancerigen 1B, luni? introducere
mutagen 1B a cererii

plus 18 luni
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Substanta

Numar CE

Proprietati
relevante
intrinseci SVHC

Dispozitii tranzitorii

Data-limita de
introducere a cererii
conform

articolului 58

alineatul (1) litera

(c) punctul (ii)

expirarii

Perioad
e de

reexam

inare

Utilizari
(categorii de
utilizari)

exceptate

Exceptii
pentru
PPORD

Cromat de sodiu 231-889-5 7775- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
11-3 | literele (a), (b) si | anexa XIV plus 21 de de existd
(c); luni? introducere
8 cancerigen 1B, a cererii
mutagen 1B, toxic plus 18 luni
pentru
reproducere 1B
Sulfat de cobalt(II) | 233-334-2 10124- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
43-3 literele (@) si (c), anexa XIV plus 24 de de exista
9 cancerigen 1B, luni® introducere
toxic pentru a cererii
reproducere 1B plus 18 luni
Diclorura de cobalt 231-589-4 7646- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
79-9 literele (a) si (c), anexa XIV plus 24 de de exista
10 cancerigen 1B, luni® introducere
toxic pentru a cererii
reproducere 1B plus 18 luni
Dinitrat de 233-402-1 10141- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
cobalt(II) 05-6 literele (a) si (c), anexa XIV plus 24 de de exista
11 cancerigen 1B, luni® introducere
toxic pentru a cererii
reproducere 1B plus 18 luni
Carbonat de 208-169-4 | 513-79- | Articolul 57 Data introducerii in Data limita Nu Nu exista Nu exista
12 cobalt(II) 1 literele (@) si (c), anexa XIV plus 24 de de exista
cancerigen 1B, luni® introducere
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Dispozitii tranzitorii

Data-limita de

o eEE introducere a cererii Perioad Utilizari .
= Proprietati - Exceptii
~ = Numar conform e de (categorii de
Nr. Substanta Numar CE relevante - - e e pentru
CAS s N articolului 58 expirarii reexam utilizari)
intrinseci SVHC -~~~ ——— U PPORD
alineatul (1) litera inare exceptate
(c) punctul (ii)
toxic pentru a cererii
reproducere 1B plus 18 luni
Diacetat de 200-755-8 | 71-48-7 | Articolul 57 Data introducerii in Data limitd Nu Nu exista Nu exista
cobalt(II) literele (a) si (c), anexa XIV plus 24 de de exista
13 cancerigen 1B, luni® introducere
toxic pentru a cererii
reproducere 1B plus 18 luni

# Se face referire la proprietatile identificate de SVHC in conformitate cu articolul 57 din Regulamentul REACH si la clasificarea corespunzatoare in conformitate cu Tabelul
3.1 (Lista clasificarilor si etichetarilor armonizate ale substantelor periculoase) din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

1) Presupunédnd cd Regulamentul Comisiei, care include substantele din aceastd a treia recomandare in anexa XIV, ar intra in vigoare in februarie 2013, data-limita de
introducere a cererii ar fi august 2014.

2) Presupunand cd Regulamentul Comisiei, care introduce substantele din aceasta a treia recomandare in anexa XIV, ar intra in vigoare in februarie 2013, data-limita de
introducere a cererii ar fi noiembrie 2014.

3) Presupunand ca Regulamentul Comisiei, care introduce substantele din aceasta a treia recomandare in anexa XIV, ar intra in vigoare in februarie 2013, data-limita de
introducere a cererii ar fi februarie 2015.



Anexa 5: Analiza si evaluarea RAA a ordonatorului de credite pentru
anul 2011

Helsinki, 22.3.2012
MB/07/2012 final

ANALIZA S| EVALUAREA RAPORTULUI ANUAL DE ACTIVITATE A ORDONATORULUI DE
CREDITE PENTRU ANUL 2011

CONSILIUL DE ADMINISTRATIE,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 (REACH),

avand in vedere Regulamentul financiar al Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(MB/53/2008) si in special articolul 40 din acesta,

avand in vedere Programul de lucru al Agentiei Europene pentru Produse Chimice pentru
anul 2011 adoptat de Consiliul de administratie in cadrul reuniunii sale din
30 septembrie 2010 si actualizat la 16 decembrie 2010,

avand in vedere raportul anual de activitate al ordonatorului de credite al Agentiei
Europene pentru Produse Chimice pentru anul 2011 in forma prezentata Consiliului la
12 martie 2012,

1. Saluta rezultatele prezentate in raportul anual de activitate al ordonatorului de credite,
precum si nivelul inalt de performanta atins in privinta indeplinirii sarcinilor in temeiul
Regulamentelor (CE) nr. 1907/2006 (REACH) si (CE) nr. 1272/2008 (CLP). Acest lucru se
reflecta in faptul ca au fost indeplinite 52 din cele 66 de obiective ambitioase de
performanta stabilite in programul de lucru pentru anul 2011.

2. Felicita ECHA pentru lucrarile operationale efectuate in 2011 si, in special, pentru realizarile
obtinute in ceea ce priveste:

(a) prelucrarea a peste 3 milioane de notificari C&E care au vizat peste 100 000 de
substante diferite cu respectarea termenului de 3 ianuarie 2011, ceea ce a depasit
asteptarile cu 50 %. Consiliul de administratie constata ca inventarul C&E nu a fost
publicat in 2011, ci la scurt timp dupa aceea.

(b) finalizarea prelucrarii tuturor dosarelor de inregistrare transmise pana la primul
termen de inregistrare din 2010 si utilizarea personalului, procedurilor, instrumentelor
IT si sprijinului pentru solicitantii inregistrarii in vederea facilitarii unor inregistrari fara
probleme, cu un numar proportional mai mic de respingeri si, prin urmare, cu un
numar mai mic de recursuri.

(c) punerea la dispozitia publicului a majoritatii informatiilor privind substantele chimice
inregistrate sau notificate. Pana la sfarsitul anului, un volum masiv si unic de
informatii provenite din peste 23 000 de dosare de inregistrare care acopera peste
4 100 de substante (sau 78 % din substantele inregistrate) a fost disponibil in mod
liber prin intermediul portalului de diseminare de pe site-ul internet al ECHA.



(d) inregistrarea de progrese atat in ceea ce priveste evaluarea propunerilor de testare,
cat si in ceea ce priveste verificarea conformitatii dosarelor, sustinute de Comitetul
statelor membre prin numarul mare de acorduri unanime.

(e) transmiterea, asa cum era planificat, catre statele membre si Comitetul statelor
membre, a primei propuneri de plan de actiune comunitar flexibil (CoRAP) pentru
evaluarea substantelor, care a inclus 91 de substante pentru perioada 2012-2014.

(f) adaugarea a 28 de substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC) pe
lista substantelor candidate, inclusiv 11 substante pentru care ECHA pregatise un
dosar in conformitate cu anexa XV.

(g) trimiterea catre Comisie a celei de-a treia recomandari pentru includerea substantelor
prioritare in lista substantelor care fac obiectul autorizarii. S-a recomandat
introducerea a treisprezece substante din lista substantelor candidate. Disponibilitatea
de a primi cereri de autorizare.

(h) adoptarea de avize in cadrul CER si CASE cu privire la primele patru propuneri de
restrictionare.

(i) furnizarea, in conformitate cu cerintele juridice ale REACH, a primului sau raport pe
cinci ani privind aplicarea Regulamentului REACH; elaborarea primului raport pe trei
ani privind stadiul punerii in aplicare si utilizarea metodelor si strategiilor de testare
care nu implica animale; transmiterea ambelor rapoarte catre Comisie si diseminarea
acestora din motive de transparenta.

(j) sprijinirea punerii in aplicare a Regulamentelor REACH si CLP prin crearea unui nou
instrument RIPE pentru autoritatile implementare, precum si prin lansarea de noi
versiuni ale REACH-IT, IUCLID 5 si Chesar pentru industrie.

(k) sprijinirea industriei in construirea capacitatii prin diferite instrumente de comunicare
sub forma de seminare online si materiale specifice in 22 de limbi ale UE.

() sustinerea directa a solicitantilor inregistrarii prin intermediul Biroului de asistenta
tehnica al ECHA, precum si prin elaborarea de documente de orientare actualizate si
noi pentru industrie si publicarea unui numar substantial din aceste ghiduri in 22 de
limbi ale UE cu mult Thainte de termenul de inregistrare.

3. Observa calitatea inalta a avizelor stiintifice furnizate de Agentie la cererea Comisiei, in

5.

special In ceea ce priveste prima lectura a unei propuneri legislative de regulament privind
produsele biocide, pregatirile tehnice pentru dezvoltarea unui cadru de reglementare
pentru substantele chimice pe nanoscara, precum si metodele de testare alternative care
pot reduce utilizarea testarilor pe animale.

Saluta faptul ca Agentia continud sa lucreze in mod transparent, ca comitetele implica
partile interesate si proprietarii, dupa caz, ca s-au imbunatatit criteriile de eligibilitate
pentru organizatiile interesate acreditate si ca la Bruxelles s-a desfasurat primul atelier
fmpreuna cu aceste organizatii cu scopul de a facilita intrarea lor in programele de lucru ale
ECHA.

Constata ca progresul inregistrat in ceea ce priveste prelucrarea solicitarilor de informatii
nu a indeplinit obiectivul anual al ECHA, dar ca s-au introdus masuri pentru a realiza
respectivul obiectiv in al patrulea trimestru al anului 2011.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Constata ca progresul inregistrat in ceea ce priveste prelucrarea cererilor de
confidentialitate nu a indeplinit obiectivul anual al ECHA, dar ca s-au introdus masuri
pentru o activitate satisfacatoare in viitor. incurajeaza Agentia sa solutioneze cererile de
confidentialitate si informatii suplimentare restante care urmeaza sa fie publicate, dupa
consultarea Comisiei.

Saluta initiativa reuniunii cu directorii autoritatilor competente ale statelor membre, care va
oferi avantajul unei planificari si utilizari mai eficiente a resurselor autoritatilor din intreaga
UE.

Saluta progresul inregistrat in ceea ce priveste aplicarea standardelor de control intern, a
unui sistem de management integrat al calitatii, precum si analiza si gestionarea continua a
riscurilor.

Saluta rezultatele evaluarii fezabilitatii si a nevoilor cu privire la sporirea accesului IMM-
urilor la comunicare cu Agentia in diferite limbi, inclusiv prin intermediul REACH-IT, si
incurajeaza ECHA sa puna in aplicare recomandarile.

Recunoaste activitatea Camerei de recurs si a grefei acesteia in prelucrarea a 6 contestatii.

Apreciaza eforturile de recrutare substantiale ale Agentiei, care a angajat 88 de angajati si
a completat 98 % din posturile prevazute de schema de personal.

Recunoaste ca Agentia a rambursat Comisiei subventia temporara primita in anul 2010 si ca
aceasta a putut colecta in 2011 un volum mai mare de venituri decat cel planificat.
Apreciaza eforturile Agentiei in directia verificarii statutului de IMM al solicitantilor
inregistrarii.

Felicita Agentia pentru o rata ridicatd de 96 % de executare a creditelor de angajament si
constata ca executarea platilor atinge nivelul de 81 %.

Constata ca rata globala de reportare ramane la aproape acelasi nivel ca in 2010, dar
incurajeaza Agentia sa ia masuri pentru a reduce cat mai mult posibil reportarea.

Constata ca activitatea Agentiei continua sa sprijine accesul autoritatilor statelor membre la
sistemul REACH-IT, precum si securitatea utilizarii informatiilor in acest sistem.

Saluta noul model de personal si incurajeaza Agentia sa il completeze cu aspectele
financiare.

Saluta noua identitate corporativa si site-ul internet usor de utilizat.

Constata reorganizarea menita sa alinieze structura Agentiei la rolul sau aflat in curs de
dezvoltare, inclusiv in raport cu produsele biocide si PIC.

Apreciaza eforturile conducerii si ale intregului personal in directia indeplinirii obiectivelor
ambitioase stabilite de regulamente; aproba masurile adoptate pentru solutionarea
nivelului ridicat de stres al personalului inregistrat in 2010, intrucat aceasta initiativa este
esentiala pentru mentinerea moralului ridicat al personalului si pentru pastrarea
personalului cu calificari inalte.



Helsinki, 23 martie 2012

semnat
Pentru Consiliul de administratie
Thomas JAKL
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