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A ECHA em numeros

17 687

substancias registadas na
nossa base de dados

181

substancias que suscitam
elevada preocupacgao na lista
de substancias candidatas

6,5 milhdes de notificacdes
de classificagdo e rotulagem

rara> 135 000

substancias

9000

respostas do servico de
assisténcia as empresas

10030

visitas de visitantes externos

510000

visitas as paginas Web do
REACH 2018, desde outubro
de 2014

Orcamento anual de 1 09

milhdes de euros

Resumo

Em mais um ano dinamico, a ECHA encerrou o quarto ano do seu
Programa de Trabalho Plurianual e do calendario de cinco anos
definido para a implementacdo dos seus objetivos estratégicos.
Aproximando-se o fim do prazo de registo REACH, 31 de maio
de 2018, com um trabalho preparatdrio significativo e apoio aos
registantes desubstanciasquimicasde menorvolume, aestratégia
regulamentar integrada atingiu um estado de maturidade, e o
Conselho de Administracdo da ECHA, no seu décimo ano em
funcionamento, elegeu um novo Diretor Executivo.

A ECHA tracou orientacdes estratégicas centradas no cumprimento
de compromissos juridicos da UE (REACH, CRE, RPB, PIC), bem como
no cumprimento de metas internacionais, incluindo as acordadas na
Cimeira Mundial sobre Desenvolvimento Sustentével (WSSD) para
2020 e anos posteriores.|Isto forneceuabase que permitiua Agéncia
realizar progressos na definicdo do seu novo plano estratégico para
2019-2021.

A nivel da organizacdo, a ECHA envidou progressos significativos
no dominio operacional, o que levou a resultados tangiveis no
cumprimento dos quatro objetivos estratégicos abrangentes da
ECHA (ver caixa).

Outras melhorias no processo de registo de substancias quimicas,
desde melhores e mais simples ferramentas de Tl auma comunicagao
mais clara e mais forte, ajudaram um ndmero superior de empresas,
especialmente pequenas e médias empresas (PME), na preparacgdo
para o cumprimento do prazo REACH.

A implementacdo da estratégia regulamentar integrada da ECHA
progrediuaindamais e ajudouacentraresforgcoserecursosnacriagdo
de um maior impacto. O elo entre os processos REACH, juntamente
com um exercicio de analise comum entre os Estados-Membros,
permite assegurar a identificacdo e o acompanhamento das
substancias que suscitam preocupacdo, por parte das autoridades.
A Agéncia também melhorou e simplificou as ferramentas técnicas
utilizadas para executar 0s seus processos.



Principais objetivos alcancados em 2017

Operagoes

Apoio intensificado aos operadores antes do fim do prazo de
registo de 2018; recursos suficientes para tratar o pico previsto
de 60 000 apresentacdes.

Introducdo de servicos de nuvem para a ferramenta de
apresentacdo da IUCLID, ajudando os operadores de PME a
preparar dossiés em linha - sem necessidade de transferir
software, com uma melhor seguranca dos dados e outros
beneficios.

Melhoria da ferramenta de verificacdo da integralidade, com
vista a melhorar a qualidade dos dados.

Progressos na obtencdo de informacgdes sobre as principais
propriedades quimicas, incluindo possiveis perigos e um n{vel
de conformidade mais elevado necessario para demonstrar

a utilizagdo segura - com maior incidéncia nos grupos de
substancias e na colaborag¢ao com os operadores.

Aconselhamento mais especifico aos utilizadores a jusante,
sobre a utilizagdo segura, com base em mapas de utiliza¢do
setoriais e cendrios de exposicdo genéricos.

Apoio aos Estados-Membros, permitindo-lhes concentrarem-se
nas substancias potencialmente nocivas para os trabalhadores,
os consumidores e o ambiente.

Maior promocdo da substitui¢cdo, com a adi¢do de sete novas
substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) a lista
de substancias candidatas a autorizacdo e recomendacdes
prioritarias a Comissao Europeia.

Pareceres sobre arestricdo dos ftalatos, devido ao seu efeito na
fertilidade humana, e sobre o chumbo nos chumbos de caca, a fim
de reduzir as mortes de aves nas zonas htimidas.

Conclusdo de 58 pareceres relativos a pedidos de autorizacao.

Parecer cient(fico sobre a classificagdo de perigo do herbicida
glifosato.

Dois primeiros pareceres sobre a autorizacdo de produtos
biocidas pela Unido Europeia, abrindo o caminho para o acesso ao
mercado da UE.

OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

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

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

3 Fazer face aos desafios cientificos,
servindo de plataforma para o
reforco da capacidade cientifica
e regulamentar dos Estados-

Membros, das instituicdes europeias

e de outros intervenientes

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



* Melhoria das interfaces de Tl através das quais as autoridades
competentes dos Estados-Membros tém acesso aos dados
da ECHA - melhor visibilidade do trabalho regulamentar
desenvolvido sobre uma substancia ou um grupo de substancias.

* Maior automatizacdo nos sistemas de Tl, conduzindo a niveis
mais elevados de integridade, normalizagdo, integracao e
acessibilidade dos dados.

Governacao

e Pareceres cientificos s6lidos e maior eficiéncia do trabalho do
comité cientifico da ECHA.

* Melhoria das fichas de dados de seguranca, no ambito de uma
agao concertada entre o Férum da ECHA e as organizac¢des de
partes interessadas acreditadas, tendo em vista uma melhor
aplica¢do daregulamentacao.

» A Camarade Recurso forneceu esclarecimentos sobre questdes
juridicas e regulamentares relativas aos nanomateriais e a
interacdo entre o Regulamento REACH e o Regulamento relativo
aos produtos cosméticos, bem como sobre os direitos dos
utilizadores ajusante.

* AECHA deu as boas-vindas a um novo Diretor Executivo e
analisou o trabalho desenvolvido ao longo de 10 anos.

* A Agéncia concluiu o projeto com vista a encontrar novas
instalacOes e assinou o contrato de arrendamento antes da
transferéncia agendada para 2020.
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Cumprimento dos objetivos estratégicos —
resultados de 2017

Os quatro objetivos estratégicos da ECHA foram definidos no Programa de
Trabalho Plurianual 2014-2018, adotado pelo Conselho de Administragdo em 26 de
setembro de 2013. Todos os anos, a ECHA apresenta relatorios sobre os progressos
efetuados com vista ao cumprimento destes objetivos. Os resultados relativos a
2017 sdo apresentados a seguir.

Objetivo 1:
Maximizar a disponibilidade de dados de elevada qualidade para
permitir o fabrico e a utilizagdo seguros dos produtos quimicos

A Agéncia mede o progresso do primeiro objetivo estratégico com quatro indicadores
introduzidos em 2014. Estes indicadores abrangem diferentes partes do dossié de
registo e diversos aspetos da qualidade: insuficiéncias na identificacdo de substancias;
inconsisténcias nas utilizacdes comunicadas de substancias registadas como
substancias intermédias; nivel de ndo conformidade com a classificacdo harmonizada;
e deficiéncias identificadas nos dados sobre perigos fisico-quimicos, ambientais e para
asalde humana. Estes indicadores ndo constituem uma medida direta da conformidade
da informacdo, mas medem determinadas anomalias ou inconsisténcias identificadas
nos dados fornecidos pelos registantes do REACH, verificadas durante a anélise
automatica. Cada resultado expressa a percentagem de dossiés com éxito na anélise.

Desde adivulgacdo,emmeados de 2016, deumanovageracdode ferramentas deregisto
(IUCLID 6 e REACH-IT) e da melhoria do processo de verificacdo da integralidade, a
qualidade dasinformacdes deregistomelhorouemtodos os dossiésnovos e atualizados.
Esta situacdo teve um impacto direto na qualidade global da base de dados de registo,
uma vez que o calculo dos quatro indicadores se baseia parcialmente na percentagem
de dossiés apresentados como novos ou como atualizados.

Qualidade geral - nivel de coeréncia e significado nas informacdes apresentadas

Em compara¢do com 2016, foram observadas melhorias nos dominios da identificacdo
da substancia (+ 6 %), das informagdes de perigo (+ 6 %), da coeréncia da utilizagdo
com o estatuto de substancia intermédia (+ 2 %) e + 1 % dos dossiés conformes com a
classificacdo harmonizada.

Em termos de identificacdo da substancia, 77 % dos cerca de 62 500 dossiés tiveram
éxito na anédlise, em 2017. O indicador de utilizagSes compativeis com substancias
registadas como substancias intermédias é de 94 % para todos os dossiés de
substancias intermédias (-12 000). O indicador de informag&es sobre o perigo eleva-se
a 46 % para todos os dossiés de registo principais e individuais (-9 500), enquanto o
indicador relativo a conformidade com a classificagdo harmonizada atingiu 97 %. Estas
evolugdes positivas mostram claramente que a estratégia para aumentar a qualidade
dos dados, melhorar as ferramentas, os processos e a comunica¢do, bem como as
verifica¢des da integralidade, estd a ter resultados positivos.



Objetivo 2:

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

0 2.°0bjetivo Estratégico da ECHA apela a utilizacdo inteligente do REACH e dos dados
de classificagdo, rotulagem e embalagem (CRE), de modo a garantir que as autoridades
sdo capazes de gerir, de forma atempada e eficiente, as substancias que suscitam
elevada preocupacdo. Para o efeito, a ECHA implementa abordagens de anélise
comuns para todos os processos REACH e CRE, incluindo a avaliagdo, para identificar
as substancias e as utiliza¢cdes mais importantes e para as quais devem ser iniciadas
medidas regulamentares. Em dltima anélise, estes processos devem também permitir a
identificacao de substancias ndo prioritarias ou com uma baixa prioridade, em termos
de adogao de medidas regulamentares adicionais.

Constatou-se que cercade 69 % das 101 substancias (individuais ou parte de um grupo)
analisadas pelos Estados-Membros em 2017 exigem medidas de acompanhamento
adicionais. Outras 32 substancias, divididas em cinco grupos, continuam a aguardar
o resultado da andlise, uma vez que fazem parte de projetos-piloto de abordagem
colaborativa (COLLA). Desde o dltimo ano, o processo de anélise manual abrange agora
grupos de substancias: cerca de 77 % destes grupos de substancias necessitam de
medidas de acompanhamento adicionais, ao passo que somente 60 % das substancias
individuais requerem estas medidas de acompanhamento. Isto parece confirmar a
tendéncia identificada no relatdrio anual de progresso de 2016, relativo ao roteiro de
substancias que suscitam uma elevada preocupacdo, segundo a qual é cada vez mais
dificil encontrar substancias individuais para medidas regulamentares adicionais, e
mostra a vantagem de adotar uma abordagem de grupos de substancias relacionadas.
Os 22 Estados-Membros e os paises do Espaco Econdémico Europeu (EEE) que
participaram na analise manual em 2017 confirmam a manutencdo do seu interesse
significativo nesta atividade.

Ainda é demasiado cedo para retirar conclusdes sobre a evolucdo e a eficacia, no
que respeita a avaliacdo de substancias, uma vez que o processo nao foi conclu{do
para a maioria das substancias. Desde 2012, os Estados-Membros avaliaram 221
substéncias e concluiram 74 casos (30,4 %). Em 43 % dos casos concluidos, os
avaliadores identificaram a necessidade de um aumento da gestdo regulamentar dos
riscos. Espera-se que esta percentagem aumente nos préximos anos, uma vez que
uma percentagem mais elevada das conclusdes da avaliacdo sera efetuada assim
que for dada resposta aos pedidos de informacdes complementares. Em termos de
avaliacdo de acompanhamento, das 221 substancias avaliadas, 35 % estdo a aguardar
as informacdes a apresentar pelos registantes, 7 % sdo objeto de uma avaliacao de
acompanhamento efetiva dos dados jd apresentados e 1 % estdo na fase de preparacao
da conclusdo. Os restantes casos estdo na fase de processo de decisdo.

No ambito da avaliacdo de substancias, a ECHA solicitou informacdes sobre 98
substancias. Os registantes apresentaram recurso relativamente a 18 das decisdes da
ECHA. Menos Estados-Membros efetuaram avaliacGes de substancias em 2017 face a
2016 (registou-se um decréscimo de 20 para 15), principalmente devido a dificuldade
de incluir substancias adequadas no plano de a¢do evolutivo comunitério (CoRAP) e ao
numero de processos ainda pendentes.

Tal como em 2016, 13 Estados-Membros apresentaram propostas de medidas de
gestdo regulamentar dos riscos no ambito dos Regulamentos REACH e CRE.



Cinco Estados-Membros apresentaram propostas de medidas de gestdo regulamentar
dos riscos ao abrigo do REACH. O seguimento das conclusdes sobre a anélise das
op¢Bes de gestdo dos riscos aumentou para 94 %, em especial no que diz respeito
a identificacdo ou as restricdes de SVHC. Além disso, quatro conclusGes sobre a
necessidade de elaborar propostas de classificagdo e rotulagem harmonizadas (CRH)
também indicam uma tendéncia positiva. Por dltimo, duas das trés conclusdes sem
seguimento foram apresentadas como op¢des de gestdo dos riscos, o que pode explicar
o motivo pelo qual a proposta de CRH ainda ndo foi apresentada.

A tendéncia confirma que a maioria das conclusdes das op¢des de gestao dos riscos ja é
objeto de seguimento, mas os Estados-Membros necessitam de tempo suficiente para
transformar as suas conclusdes em propostas de gestdo regulamentar dos riscos.

Objetivo 3:

Responder aos desafios cientificos, funcionando como uma plataforma
para o refor¢o da capacidade cientifica e reguladora dos Estados-
Membros, das instituicdes europeias e de outros intervenientes

Este objetivo visa garantir que o trabalho regulamentar da ECHA assenta nos
conhecimentos cientificos mais recentes. As atividades centram-se na implementacao
da estratégia da ciéncia regulatéria da ECHA, no refor¢o de capacidades e no
funcionamento como plataforma de ciéncia regulatdria.

No ambito da estratégia da ciéncia regulatdria, a Agéncia introduziu um novo ciclo de
governagao para assegurar que todos os projetos cientificos se enquadram num dos
temas de interesse e que os seus resultados conferem um valor acrescentado aos
processos regulamentares. No ambito da anélise socioeconémica, a ECHA lancou uma
atividade de investigacdo em colaboragdo com a Organizacdo para a Cooperacdo e o
Desenvolvimento Econémico (OCDE), a fim de avaliar os impactos na satde humana
decorrentes da exposicao aos produtos qu{micos.

O terceiro relatério juridico sobre a utilizacdo de alternativas aos ensaios em animais
(artigo 117.2,n.° 3, do REACH) foi publicado em junho. Além disso, a ECHA realizou um
estudo, solicitado pelo Conselho de Administracao, sobre a aplicabilidade regulamentar
de abordagens que ndo envolvam animais ao abrigo da legislacdo da UE relativa aos
produtos quimicos, tendo o relatdrio resultante sido publicado em novembro.

A ECHA reavaliou o seu processo de mapeamento de competéncias - que comegou a
ser aplicado em 2015 - a luz das conclusdes da sua auditoria de 2017, e analisard o
processo em 2018, tendo em conta as conclusdes da auditoria. A formacdo anual para
inspetores foidirigidaaum grupo de formadores nacionais de controlo do cumprimento
(ver a secgdo «Férums, para mais informacgdes).

Desde a publicacdo do segundo relatdrio sobre o funcionamento dos Regulamentos
REACHe CRE (artigo117.°,n.°2,doREACH) em 2016,a ECHA integrou os compromissos
assumidos no relatdrio nos seus documentos de programacgao, para que 0S progressos
possam ser monitorizados de acordo com o ciclo anual habitual. As partes interessadas
inquiridas em 2017 apresentaram respostas positivas (pelo menos 80 % em cada
pergunta) sobre o apoio cientifico e técnico da ECHA aos processos dos comités de
regulamentacdo e dos grupos de trabalho.



Objetivo 4:

Assumir as atuais e as novas funcoes legislativas de forma eficiente e
eficaz e, simultaneamente, adaptar-se as futuras restricdes em matéria
de recursos

A ECHA utiliza as «Decisdes e pareceres equivalentes» como parametro para medir
0 seu quarto objetivo estratégico e o seu valor em termos de eficdcia. Este processo
baseia-se em vérias varidveis, dividindo o nimero de decisdes ponderadas tomadas
pela ECHA pela capacidade anual maxima de pessoal. Em 2017, a ECHA demonstrou,
uma vez mais, ser capaz de produzir mais resultados com menos recursos, indicando
assim um aumento da sua eficiéncia global.

Com efeito, os resultados da Agéncia aumentaram mais rapidamente do que os seus
recursos humanos ao longo dos anos, o que constitui uma boa indicacdo da eficiéncia.
Osresultados relativos a 2017 - 0 ano anterior ao fim do prazo de registo principal, em
2018 - mostram um padrao semelhante ao de 2012, um ano antes do fim do primeiro
prazo de registo REACH. Tanto em 2012 como em 2017, a ECHA processou um niimero
significativamente superior de decisdes, face ao nimero total de pessoal. Com este
resultado, a Agéncia demonstra boas praticas de planeamento e a utilizagdo dos
recursos existentes e de novos recursos nas areas prioritarias em que se concentram
o0s picos de trabalho temporarios.

FIGURA 1: Pontuacdo anual de eficiéncia - tendéncia plurianual
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EQUIVALENTES»

menos recursos.

METODO DE «DECISOES E PARECERES

As decisdes ponderadas totais representam o nimero de decisdes e pareceres
produzidos num determinado ano, tendo em conta todo o processo até que
uma decisdo/um parecer seja emitido e ponderado com o tempo necessario
para processar um caso médio. A capacidade anual maxima de pessoal inclui o
pessoal operacional e o pessoal de apoio, bem como os consultores e o pessoal
operacional provisério que estd presente ao longo de todo o ano. A correla¢do
entre os resultados ponderados da Agéncia e a capacidade anual de pessoal
proporciona uma indica¢do de uma tendéncia da eficiéncia ao longo dos anos, ou
seja, a producdo de mais/menos resultados ponderados com os mesmos ou com

Pontuacdo anual de eficiéncia em nimeros

Quadro 1: Pontuacio anual de eficiéncia

EVOLUCAO DO iNDICE 2014 2015 2016 2017
TOTAL DE DECISOES PONDERADAS 25873 | 25240 | 25516 | 29543
TOTAL DE EFETIVOS 621 597 587 629
DecisGes equivalentes (n.° de decisdes/pareceres

ponderados dividido pela capacidade anual maxima | 55,6 56,4 57,9 62,6
do pessoal)

Quadro 2: Tendéncias na pontuacio de eficiéncia, entre

2014 e 2017

variacio de % no TOTAL DE DECISOES
PONDERADAS

variacdo de % no TOTAL DE PESSOAL

variacdo de % nas decisdes equivalentes

-2%

-4%

1,5%

1%

-1,70%

28%

16 %

72%

81%
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