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Apresentacao da Agéncia Europeia dos Produtos Quimi  cos

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) foi criada em 1 de Junho de 2007 e esta no
centro do novo sistema regulamentar das substancias quimicas na Unido Europeia (UE), que foi
estabelecido no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo de substancias quimicas (REACH). No
inicio de 2009, o REACH foi complementado pelo regulamento relativo a classificacéao,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, ou Regulamento CRE). Estes actos legislativos s&o
directamente aplicaveis em todos os Estados-Membros, sem ser necessaria a sua transposicao

para o ordenamento juridico nacional.

A finalidade do sistema REACH ¢é assegurar um elevado nivel de protec¢do da salde humana e
do ambiente, promover métodos alternativos aos ensaios em animais para a avaliacdo dos
perigos das substancias quimicas, facilitar a livre circulacéo de substancias no mercado Unico e
aumentar a concorréncia e a inovacao. Na pratica, espera-se que 0 novo regime venha colmatar
uma lacuna de conhecimento relativa as substancias quimicas colocadas no mercado europeu
antes de 1981, tornar mais célere a colocacdo no mercado de substancias quimicas seguras e
inovadoras e tornar mais eficiente a gestao do risco destas substancias, nomeadamente através
da transferéncia do 6nus da identificacdo e controlo dos riscos das autoridades para as
empresas. Para que o REACH seja aplicado com éxito, é necessario que a Agéncia funcione
correctamente e seja capaz de apresentar pareceres de elevada qualidade, independentes e
baseados em dados cientificos, dentro de prazos legais muito rigorosos. Além disso, é
necessario garantir o correcto funcionamento dos aspectos operacionais da legislagdo. No
entanto, o bom funcionamento do REACH também depende dos parceiros institucionais da
ECHA, em particular os Estados-Membros da UE e a Comisséo Europeia.

O Regulamento CRE tem por objectivo assegurar um elevado nivel de proteccdo da saude
humana e do ambiente, bem como a livre circulacdo de substancias, misturas e artigos,
mediante a harmonizacéo dos critérios de classificacdo de substancias e misturas e das regras
em matéria de rotulagem e embalagem. As propriedades perigosas das substancias quimicas
incluem perigos fisicos e perigos para a saude humana e para o ambiente, bem como perigos
para a camada de ozono. Além disso, o Regulamento CRE constitui uma contribuicao da UE
para o processo de harmonizagdo global dos critérios relativos a classificagdo e rotulagem que
esta a ser desenvolvido no ambito das Nag¢des Unidas (UN GHS).

Os dois regulamentos referidos deverdo contribuir para a realizacdo da Abordagem Estratégica
em matéria de Gestao Internacional de Substancias Quimicas (SAICM) adoptada no Dubai em 6
de Fevereiro de 2006.

Missédo da ECHA

A missédo da ECHA consiste em gerir todos os aspectos dos regulamentos REACH e CRE que
Ihe foram confiados, através da realizagdo ou coordenacdo das actividades necessérias, a fim
de garantir uma aplicacdo coerente a nivel comunitario, e proporcionar aos Estados-Membros e
as instituicdes europeias o melhor aconselhamento cientifico possivel em questdes relacionadas
com a seguranga e 0s aspectos socioecondmicos da utilizacdo de substancias quimicas. Para
este efeito, a Agéncia deve garantir a credibilidade do processo de tomada de decisdes,
baseando a sua accdo nas melhores capacidades cientificas, técnicas e regulamentares
possiveis, e trabalhar com independéncia de uma forma eficiente, transparente e coerente.

Visdo da ECHA

A visdo da ECHA é tornar-se a Agéncia mais respeitada a nivel internacional em qualquer
matéria relacionada com a seguranca das substancias quimicas industriais e uma fonte de




informacdo fidedigna e de alta qualidade sobre substancias quimicas. A ECHA serd uma
autoridade reguladora fidedigna, eficiente e transparente, com capacidade para atrair quadros
altamente motivados e os melhores talentos, mediante a aplicacdo das praticas administrativas
e das politicas de pessoal mais modernas. A industria deve encarar a ECHA como um parceiro
de confianca, que presta aconselhamento e assisténcia sempre gue necessario.

Introducéo

O presente Programa de Trabalho descreve em linhas gerais os objectivos da Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos para 2010, que sera o seu terceiro ano em pleno
funcionamento. O Programa de Trabalho Plurianual 2009-2012, adoptado em
Setembro de 2008 pelo Conselho de Administracdo da ECHA, fornece a base para
este Programa de Trabalho anual. A estrutura do Programa de Trabalho foi revista
desde 2009, e presentemente divide-se em quinze actividades, cada uma delas com
um conjunto de objectivos e resultados tangiveis, bem como indicadores que permitem
acompanhar as realizagfes.

No presente Programa de Trabalho, a planificacdo baseia-se nos valores de referéncia
que figuram no Anexo 2 e que sdo uma actualizacdo das estimativas feitas pela
Comissao quando preparou o Regulamento REACH. Convém salientar que os valores
de referéncia encerram ainda um elevado grau de incerteza, o que torna necessario
um acompanhamento constante do volume de trabalho, e eventualmente, uma
redefinicdo de prioridades e uma reafectacdo de recursos ao longo do ano. A maior
incerteza prende-se com o volume dos dossiés de registo e de notificagbes de C&R
gue as empresas irdo apresentar, seguindo-se o grau de eficiéncia do sistema
REACH-IT. Como tal, a planificacdo da Agéncia para 2010 também inclui planos de
emergéncia, que podem ser accionados no caso de os pressupostos de base sofrerem
alteracdes assinalaveis.

As estimativas relativas aos recursos baseiam-se nas estimativas do Anteprojecto de
Orcamento adoptado pelo Conselho de Administracdo da ECHA em Fevereiro de
2009. No entanto, a situagcdo de grande austeridade orcamental levou a que a
solicitacdo da Comisséo em termos de verbas destinadas a ECHA assumisse um valor
bastante mais baixo. O orcamento final e 0o quadro de pessoal para 0s recursos
humanos seréo adoptados em Dezembro de 2009 depois de a Autoridade Orcamental
(Conselho e Parlamento Europeu) autorizar o montante final da subven¢éo e o nimero
de efectivos da ECHA. O orcamento final basear-se-a ndo sé no montante final da
subvencdo mas também numa nova estimativa das receitas das taxas durante todo o
ano, correspondente ao volume actualizado de dossiés de registo que a ECHA espera
receber em 2010. Caso se verifigue uma divergéncia significativa entre o valor total
das receitas ou o nimero de efectivos autorizado e as estimativas actuais, o Programa
de Trabalho sera ajustado em conformidade em Dezembro de 2009.

Desafios e prioridades da ECHA para 2010

Depois de ter concluido com éxito a vaga dos pré-registos em 2008, ECHA ira
enfrentar o seu segundo prazo crucial em 30 de Novembro de 2010. Até essa data, a
industria tem de apresentar dossiés de registo para todas as substancias com um
volume de producdo elevado ou para certas categorias de substancias que suscitam




preocupacédo. Pouco tempo depois, em 3 de Janeiro de 2011, a ECHA enfrenta o seu
terceiro prazo, dado que até essa data as empresas terdo de apresentar as
notificagbes para as suas substancias, independentemente do seu volume de
producdo ou venda, de forma a permitir que a ECHA estabeleca um inventéario de
classificagéo e rotulagem.

Serd um desafio para a Agéncia lidar com o aumento constante de dossiés cientificos
gue sdo apresentados simultaneamente pelas autoridades: propostas de restrigéo,
propostas relativas a identificacdo de substancias que suscitam elevada preocupacéo,
ou propostas de harmonizagéo da classificacdo e rotulagem. A ECHA ter4d também de
proceder oportunamente a actualizacdo das listas de substancias candidatas que
suscitam elevada preocupacgdo e determinar quais sé&o dessa lista as substancias
prioritarias que vai recomendar para inclusdo na lista de autorizacao. Além disso, a
Agéncia ird processar as primeiras propostas de restricdo. Paralelamente, a ECHA
terd de criar capacidades para tarefas operacionais iminentes ou em aceleragéo,
nomeadamente a avaliacdo de pedidos de autorizacdo e a avaliagdo cientifica do
grande volume de dossiés de registo de substéncias quimicas que tenham sido
recebidas até ao prazo de 2010. Além do mais, a ECHA tem de fornecer
aconselhamento cientifico as instituicdes europeias, se a tal for solicitada.

No tocante ao maior desafio associado ao primeiro prazo de registo, a ECHA depara-
se com a incerteza do numero de dossiés de registo que ira receber e que terdo de ser
processados. Quando estabeleceu o Regulamento REACH, a Comissdo Europeia
baseou a sua avaliacdo de impacto numa estimativa de mais de 130 000 pré-registos
para um total de aproximadamente 70 000 substancias (cerca de 30 000 substancias
quimicas colocadas no mercado e 40 000 substancias intermédias)'. Para o primeiro
prazo de registo em 2010, eram esperados mais de 25 000 dossiés de registo. No
entanto, no ano passado, a ECHA recebeu mais de 2 700 000 pré-registos para cerca
de 150 000 substéncias, dos quais 250 000 pré-registos para 50 000 substancias
indicavam a intencdo de efectuar o registo dentro do primeiro prazo. Uma analise
interna dos dados dos pré-registos previa que o nuimero de registos em 2010 se
aproximaria, com toda a probabilidade, da estimativa da Comissdo, mas também
poderia atingir o triplo desse ndmero. Esta incerteza €, por conseguinte, o principal
motor da planificagdo de emergéncia da ECHA.

Em todo o caso, € ja evidente que a maior parte dos dossiés chegara em dois picos,
um em Setembro — associado ao registo efectuado por registantes principais que
pretendem receber feedback da ECHA antes do registo de outros membros dos FIIS —
e o outro, em Novembro — associado ao registo efectuado por outros registantes
principais e por outros membros dos FIIS. Ainda que o nimero de registos atinja os
25 000 inicialmente previstos, haverd uma grande necessidade de o pessoal apoiar as
fungbes de apresentacdo e de assisténcia durante estes picos, e de ajudar o pessoal
que verifica se os dossiés estdo completos do ponto de vista técnico entre Outubro de
2010 e Fevereiro de 2011. Isto ira deslocar alguns recursos cientificos e técnicos e
administrativos de outras actividades, afectando a avaliagdo no primeiro caso — devido
a forte interacgdo com o registo -, €, na pior das hipo6teses, de quase todas as outras
actividades.

Outro momento marcado por um volume excepcional de trabalho em 2010 seré o pico
em Dezembro, associado ao prazo de 3 de Janeiro de 2011 para as notificacbes de
classificacdo e rotulagem de substancias quimicas perigosas de qualquer volume. A
ECHA tem de criar e manter um inventario de classificacédo e rotulagem sob a forma
de uma base de dados, que sera gerado a partir destas notificagcdes da industria. A

! Nao havia dados estatisticos disponiveis relativos as substancias intermédias.



recepcdo destas apresentagfes representara um desafio especifico, comparavel ao
dos pré-registos em 2008, dado que as estimativas apontam para um nimero de
notificagBes igualmente elevado (para efeitos de planificacdo utiliza-se o numero de 2
milhdes?). Havendo incertezas semelhantes sobre o nimero destas notificacdes
guanto aos pré-registos, a ECHA tem de estar preparada para processar um numero
muito mais elevado do que o inicialmente previsto.

Como medida de salvaguarda, os sistemas de Tl que suportam estas operagdes serdo
escalonados e testados com um factor de carga muito mais elevado do que o indicado
pelas estimativas actuais; e a ECHA est4 a ponderar solu¢des para responder ao
desafio a nivel dos recursos humanos, no caso de chegar um nimero mais elevado de
registos e notificacdes. Para esse efeito, a ECHA estabelecer4d um contrato com um
fornecedor com capacidade para disponibilizar pessoal suplementar em tempo
oportuno, de forma a absorver picos imprevistos no volume de trabalho, e dara
formacéo a funcionarios de outros servicos ECHA para ajudar a supervisionar esse
pessoal.

A revisdo da legislagdo comunitaria em matéria de biocidas, para a qual foi iniciado o
processo de co-decisdo em 2009°, devera implicar tarefas adicionais para a ECHA. A
Agéncia comunicou a Comissdo a necessidade de obter recursos humanos e
financeiros a partir de 2010, tendo em conta 0 tempo necessario para recrutar e formar
peritos cientificos e ajustar os sistemas de Tl. Os recursos necessarios para estas
actividades preparatérias ndo deverao ser cobertos pelas taxas REACH e CRE. Por
isso, a ECHA esforcar-se-4 por acompanhar de perto o processo legislativo e
comunicar as suas necessidades aos co-legisladores e a Comisséo.

Dado que o nivel cientifico das actividades da ECHA esté associado a capacidade de
recrutar, formar e manter pessoal altamente qualificado para a realizacdo de tarefas
cientificas e técnicas, esta previsto um esforgo especifico com vista ao recrutamento e
formacdo de 120 novos efectivos em 2010, principalmente com formacdo de base
cientifica. Adicionalmente, promover-se-4 o acesso do pessoal ao melhor know-how
cientifico e a sua participacdo nas comunidades cientificas internacionais relevantes.

Outros desafios para 2010 incluem a adaptacédo das instalacdes da Agéncia as suas
necessidades especificas, a estabilidade dos circuitos financeiros, o desenvolvimento
de capacidades e métodos de gestao, e o refor¢co da funcionalidade e do desempenho
dos sistemas de Tl (cientificos) existentes.

Além disso, com vista a assegurar um elevado nivel de qualidade e coeréncia das
decisdes tomadas e dos pareceres emitidos, a ECHA tem de desenvolver e
aperfeicoar ainda mais os procedimentos e as instru¢des de trabalho que documentam
0S seus principais processos, e formar novo pessoal. Esta € uma actividade continua,
que, desde finais de 2008, evoluiu para um projecto de qualidade empresarial,
impulsionado pela gestdo, com o objectivo de cumprir as normas ISO 9001 nos
préximos anos. Paralelamente, em 2009, a ECHA comecou a desenvolver um
Programa de Gestdo de Contelido Empresarial, que ira proporcionar uma base sélida
a gestdo de documentos, registos e fluxos de trabalho, e dar apoio ao sistema
REACH-IT. Em 2010, esses projectos continuardo a desenvolver-se, conduzindo
nomeadamente a uma gestdo eficiente e operacional dos fluxos de trabalho, e a
publicac&o dos principais procedimentos de qualidade aplicados pela ECHA.

2 A estimativa era de 130 000.
% (COM(2009)267) final.



A guestdo da seguranca representa outro desafio permanente para a ECHA, e tem
sido tratada desde a criacdo da Agéncia. A seguranca da informacdo tem sido
considerada como constituindo o principal risco, e em 2008 foi langado um projecto
ISO 27001 do qual resultou um plano de acgéo trienal baseado numa andlise de riscos
que esta a ser implementado entre 2008 e 2010. Na prética, os aspectos da seguranca
fisica aos quais foi atribuida prioridade foram, por exemplo, a proteccéo fisica do
pessoal, dos visitantes e das instalacdes, e o controlo de acessos. A continuidade das
actividades esta também a ser tratada de modo semelhante. Torna-se, no entanto,
necessario desenvolver uma politica de seguranca abrangente e um sistema de
gestdo dos riscos com base numa andlise de riscos global para a ECHA. Em finais de
2009, dar-se-4 inicio a um exercicio de avaliacdo dos riscos e as medidas adicionais
de mitigagcdo dos riscos dai resultantes serdo implementadas de 2010 em diante, a fim
de salvaguardar a seguranca e a continuidade da actividade em todas as
circunstancias.



Programa 1:

Actividades operacionais -
Implementacéo dos Processos do
REACH




Actividade 1: Registo, pré-registo e partilha de da  dos
1. Principais desafios em 2010

O REACH assenta no principio de que todos os fabricantes e importadores de
produtos quimicos devem identificar e gerir os riscos associados as substancias que
fabricam e comercializam. No caso das substancias produzidas ou importadas em
guantidades de 1 tonelada ou mais por ano e por empresa, os fabricantes e
importadores terdo de demonstrar que agiram em conformidade, apresentando a
Agéncia um dossié de registo. No caso das substancias produzidas em quantidades
superiores a 10 toneladas por ano, as empresas também terdo de preencher um
relatério de seguranca quimica que inclui cenéarios de exposicéo e que devera permitir
fazer estimativas mais precisas dos riscos e das medidas de gestdo dos mesmos.

A ECHA verifica os registos a fim de se certificar de que os mesmos podem ser
processados (verificacéo das regras do negdcio) e estdo completos do ponto de vista
técnico (verificacdo da exaustividade do ponto de vista técnico). As facturas séo
preparadas tendo em conta a dimensdo da empresa, o tipo de registo e os pedidos de
confidencialidade. Pode também ser necessario realizar trabalho suplementar para
esclarecer a identidade da substancia. As empresas que tencionam registar
substancias novas (ndo de integracéo progressiva) devem também apresentar pedidos
de informacdo com dados de identificacdo da substancia que séo verificados pela
ECHA. Caso essa substancia ja se encontre registada, a ECHA tem de colocar as
empresas em contacto a fim de facilitar a partiiha de dados e evitar ensaios
desnecessarios. Na auséncia de acordo entre as partes, caberda a ECHA tomar as
decisbes.

Em 2010, espera-se que o numero de registos de substancias (de integracao
progressiva) existentes e de novas substancias (ndo de integragéo progressiva) ronde
os 25000, um ndmero muito proximo da estimativa inicial da Comissdo. A ECHA
espera igualmente receber cerca de 1500 pedidos de informacdo antes do registo,
300 notificagcbes para substancias submetidas a Investigagcdo e Desenvolvimento
Orientados para Produtos e Processos (IDOPP), e conta tomar 500 decisdes sobre
partilha de dados. Estes valores de referéncia figuram também no Anexo 2.

Quase todos os registos sdo desencadeados pelo primeiro prazo de registo para as
substancias de integracdo progressiva, que termina em 30 de Novembro de 2010. Até
essa data, as empresas terdo de apresentar dossiés de registo para as suas
substancias produzidas anualmente em quantidades iguais ou superiores a 1000
toneladas e para certas categorias de substancias que suscitam preocupagdo. O
principal desafio para a ECHA consiste em assegurar a disponibilidade de sistemas e
pessoal capazes de tratar este grande mas incerto nimero de registos. Embora a
planificacdo inicial da REACH preveja a ocorréncia de picos, as reacc¢des recebidas de
potenciais registantes indicam ja que esses picos vao ser muito mais pronunciados do
gue o previsto. Presume-se agora que a maior parte dos registos podera chegar em
dois “picos” (registantes principais que apresentam os seus pedidos no fim do Verao, e
registantes ndo principais que o fazem perto do fim do prazo) em vez de chegarem
gradualmente ao longo de todo o ano.

A experiéncia com o pré-registo e o trabalho no dltimo ano sugere que o volume de
trabalho vai ser consideravelmente maior do que o inicialmente previsto na
demonstragédo financeira preparada para a legislacdo do REACH. Contrariando os
pressupostos da demonstracao financeira, ha uma série de processos de trabalho que
ndo estdo nem vao estar totalmente automatizados, pelo que ser4 sempre necessario
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um grau significativo de processamento manual para cada registo. Este impacto é
amplificado pelo facto de os registos chegarem em picos como se descreve
anteriormente.

A ECHA procurou esclarecer junto da industria o significado do elevado nimero de
pré-registos em termos de registos esperados para 2010. Evidentemente, 0 nimero de
pré-registantes durante a fase de pré-registo em 2008 fez abrandar o ritmo de criacao
de féruns de intercambio de informacao sobre substancias (FIIS) e esta também a
tornar a comunicacdo entre participantes dos FIIS mais dificil do que se esperava.
Assim, até meados de 2009, a industria apenas conseguiu fornecer informacéo
limitada sobre o nimero de FIIS e de participantes nos mesmos que tencionavam
apresentar registos dentro do prazo de 2010.

A ECHA efectuou uma analise dos dados de pré-registo, a fim de fazer uma nova
estimativa do numero de registos para o primeiro prazo de registo. Essa analise
mostra que o ndimero de substancias que se espera sejam registadas até 2010 -
aproximadamente 9 200 — estd muito perto da estimativa inicial feita antes de se
iniciarem os processos do REACH (8 730). Embora os numeros relativos as
substancias e aos registos estejam ainda dependentes de uma confirmacéo da parte
da industria, hd um grau de incerteza muito mais elevado no numero de registos
esperados. Foram efectuados diversos calculos alternativos que demonstram que o
namero de registos podera situar-se entre 25 000 e 75 000. Sem um feedback mais
completo da parte da industria, o valor de referéncia para a planificacdo do Programa
de Trabalho de 2010 continuara a ser de 25 000 registos para 2010.

Presentemente, ha alguns processos, nomeadamente a clarificacdo da identidade das
substancias, a facturacao, a verificagdo da exaustividade do ponto de vista técnico, a
elaboragcdo de decisbes regulamentares, a determinacdo dos pedidos de
confidencialidade, e a resposta as questdes colocadas ao servi¢co de assisténcia, que
requerem bastante trabalho manual. Embora em 2009 se tenham registado mais
progressos a nivel da automatizac@o, vai continuar a ser necessario processar
manualmente um grande volume de trabalho; dos processos enumerados, apenas a
facturacdo € susceptivel de um certo grau de automatizacdo. Além disso, a resolucéo
das falhas do sistema de Tl requer a intervencdo humana; acresce ainda que o
sistema de Tl continua a ser desenvolvido e, apesar de ser minuciosamente testado, é
pouco provavel que tenham sido ensaiadas todas as falhas potenciais antes da
recepcao dos dossiés complexos apresentados pelos registantes principais.

Tendo em conta as previsdes relativas ao nimero de apresentagcdes que se atingira no
pico, e o volume consideravel de trabalho manual que o seu processamento ir4 entao
implicar, mesmo pressupondo que a ECHA recebe apenas os 25000 registos
inicialmente previstos, os recursos adicionais necessarios para dar resposta ao volume
de trabalho esperado, em especial para o final do periodo de registo, serdo mais do
gue os previstos nas estimativas iniciais efectuadas antes da criacdo da ECHA, e
consideravelmente mais no periodo de seis meses em torno do prazo. Este volume de
trabalho requer muitos mais efectivos do que se previu anteriormente, bem como um
influxo substancial de apoio administrativo a curto prazo e a reafectacéo interna de
pessoal para o periodo de pico de trabalho.
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2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Todos os litigios relacionados com os dossiés e a partilha de dados sao
processados, e as notificagfes de IDOPP e os pedidos de confidencialidade
sdo avaliados, de acordo com os procedimentos normalizados adoptados
pela ECHA e dentro dos prazos fixados no Regulamento REACH.

2. Os pedidos de informacdo sdo processados de acordo com o0s
procedimentos normalizados adoptados pela ECHA, no prazo de 20 dias
Uteis.

3. As decisBes sobre registos e notificacbes de IDOPP sdo de elevada
gualidade técnica e cientifica.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2010 Meios e frequéncia da
verificagdo

Percentagem de registos, 100% Tempo registado nos
notificagcdes de IDOPP e litigios relatérios mensais do
relacionados com a partilha de dados REACH-IT
processados dentro do prazo legal.
Percentagem de pedidos de N&o menos de 90% Tempo registado nos
informacgédo processados dentro do relatérios mensais do
prazo estabelecido (20 dias Uteis). REACH-IT
Numero de recursos apresentados N&o mais de 10% das Acompanhamento
por registantes e notificantes contra decisdes mensal das respostas
decisbes. as decisdes

3. Principais resultados

e Os planos de emergéncia, para aumentar a capacidade de processamento do
namero esperado e da distribuicdo de dossiés, deverdo estar concluidos no
inicio de 2010.

¢ Aumento do nimero de funcionarios que receberam formacao na Direcc¢édo de
Registo & Ferramentas de Tl e noutros servigos da Agéncia.

* Concepcdo de especificacbes pormenorizadas e precisas para melhorar o

REACH-IT, de modo a possibilitar a automatizacdo da maior parte dos
procedimentos.
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e Actualizacdo dos manuais, guias de orientacdo e outra informacéo destinados
aos registantes.

* Processamento de dossiés, envio de facturas e recepcdo de pagamentos
dentro dos prazos estabelecidos.

4. Riscos

Um grande desafio a que a ECHA tera de responder prende-se com o nimero e o
calendario das apresentacdes de dossiés de registo, 0 que pora em risco 0 processo
de registo.

Como se refere na introdugdo, mesmo que o Programa de Trabalho para 2010
continue a basear-se na estimativa inicial de 25 000 registos até ao prazo de 2010,
existe o risco de o numero de dossiés ser muito maior. Assim, embora utilize como
ponto de referéncia os ndmeros inicialmente previstos, a ECHA esta a preparar planos
de emergéncia para tratar entre 50 000 e 75 000 dossiés de registo, para lidar com
diferentes graus de desempenho do sistema de TI, para tratar as eventuais falhas dos
sistemas do REACH-IT e de hardware, e para fazer face a outras circunstancias que
perturbem a sua actividade.

Os planos de emergéncia incluirdo, para além da reafectacdo de pessoal interno com
formacéo, a contratacdo de um nimero muito mais elevado de pessoal temporario
suplementar e de peritos para a realizacao do trabalho necessério. Dependendo da
situacao, a ECHA redefinird o grau de prioridade das suas actividades de modo a
apoiar o processamento dos registos durante um periodo limitado, assegurando em
simultaneo o cumprimento das suas outras tarefas nucleares — decorrentes da
legislacdo que a institui. Consequentemente, mesmo que 0 numero de dossiés
apresentados se aproxime do plano original, a ECHA tenciona assegurar que haja
mais pessoal a receber formacdo e a praticar na execug¢do ou supervisdo dos
processos de registo, possibilitando assim a reafectacdo de pessoal para o trabalho de
registo em periodos de pico.

No que respeita aos riscos associados ao sistema REACH-IT, ja esta previsto que
muitas das fungBes que inicialmente ndo existiam no REACH-IT terdo sido
implementadas com éxito em 2009 e inicios de 2010: estas fun¢des incluem o reforco
da automatizacdo dos fluxos de trabalho para apresentacdo de dossiés, pedidos de
informacédo, confidencialidade, partilha de dados e divulgagdo de dados. Se uma ou
mais destas funcfes falhasse, a ECHA teria de realizar os processos manualmente e
estaria, por isso, consideravelmente desprovida de meios. Assim, 0 pessoal também
recebera formacado para ficar apto a realizar certas tarefas que serdo automatizadas
pelo REACH-IT mas que ainda assim podem falhar. A falha do REACH-IT pode
também ser mais abrangente e afectar a apresentacao. Para colmatar este risco, esta
prevista uma solucao de recurso no ambito da Actividade 6.
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Actividade 2: Avaliacdo

1. Principais desafios em 2010

O Regulamento REACH estabelece uma distincdo entre avaliagdo de dossiés e
avaliacdo de substancias. A avaliacdo de dossiés divide-se ainda no exame das
propostas de ensaio e na verificacdo da conformidade.

A ECHA é obrigada a examinar todas as propostas de ensaio apresentadas pelos
registantes ou pelos utilizadores a jusante, e a elaborar um projecto de decisdo dentro
dos prazos previstos no Regulamento REACH. Para as substancias que ndo séo de
integracdo progressiva, 0 projecto de decisdo tem de ser elaborado no prazo de 6
meses, e para as substancias de integracdo progressiva registadas até 1 de
Dezembro 2010, o projecto de decisdo tem de estar pronto até 1 de Dezembro de
2012.

Além disso, a ECHA é obrigada a realizar verificacdes de conformidade de pelo menos
5% dos registos apresentados por gama de tonelagem. No entanto, devido a grande
variacdo no numero de dossiés registados em cada ano e ao facto de se esperarem
picos de registos para 2010, 2013 e 2018, o legislador ndo definiu um prazo para se
alcancar a meta dos 5%. Até Dezembro de 2009, tendo em conta os dossiés de
registo e as propostas de ensaio apresentados, a ECHA definirdA um calendario
plurianual para alcancar a meta dos 5% relativamente as verificagcbes da
conformidade.

Prevé-se que durante 2010 sera iniciada a avaliacdo de cerca de 400 novos dossiés
(somatorio das verificacdes da conformidade e do exame de propostas de ensaio) e
serd tomada uma deciséo sobre cerca de 70 dossiés. Estes nimeros também incluem
perto de 50 dossiés para novas substancias notificadas relativamente as quais as
Autoridades Competentes dos Estados-Membros néo finalizaram as decisdes sobre
ensaios suplementares e, consequentemente, existe a probabilidade de a informacgéo
disponivel para essas substancias ser incompleta. Se o nimero de propostas de
ensaio entradas for muito inferior ao previsto na planificacéo inicial, a ECHA podera
aumentar consequentemente o nimero de verificagbes da conformidade. No entanto,
a necessidade de reafectacdo de recursos para apoiar as verificacbes da
exaustividade do ponto de vista técnico perto do fim do primeiro prazo de registo
afectard temporariamente a capacidade da ECHA para processar as avaliacbes de
dossiés no ultimo trimestre de 2010.

O primeiro plano de accéo evolutivo comunitario para substancias sujeitas a avaliacdo
de substéncias tem de ser apresentado até 1 de Dezembro de 2011. De acordo com a
legislacdo REACH, a Agéncia devera desenvolver critérios para atribuir prioridades as
substancias que vao ser sujeitas a avaliagdo em coordenacdo com os Estados-
Membros, e, em 2010, a ECHA prosseguira o trabalho preparatério em didlogo com os
Estados-Membros.

Ha uma série de outros aspectos relacionados com a avaliacdo no &mbito do REACH
gue também tem de ser mais explorada a fim de assegurar que o processo de
avaliacdo, incluindo interfaces com outros processos REACH, possa ficar plenamente
operacional antes do primeiro prazo de registo em 2010. Esses aspectos incluem, por
exemplo, os critérios de selec¢cdo dos dossiés para avaliacdo de dossiés, 0s aspectos
ou elementos dos dossiés de registo sobre os quais devera incidir a verificacdo da
conformidade, a interface entre a avaliacdo dos dossiés e a avaliagdo das substancias,
e a ligacéo entre a avaliacdo e as medidas de gestdo dos riscos.
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Além disso, € necessario reforcar ainda mais a capacidade cientifica e técnica para
gerir o pico de trabalho nos anos a seguir a 2010. As substancias de integracéo
progressiva de elevado volume de producgdo a registar até 1 de Dezembro de 2010
comportardo o mais elevado nivel de informacédo por dossié, e a ECHA espera que
uma parte consideravel dessa informac¢do ndo tenha sido gerada com recurso a um
método recente de teste da garantia da qualidade e das normas, pois tal facto iria
complicar inevitavelmente a avaliacdo dos dossiés e suscitar questdes complexas e
desafiadoras do ponto de vista cientifico. A ECHA continuara, portanto, a recrutar
pessoal, a reforcar as suas competéncias cientificas internas e as redes com peritos
externos, a desenvolver estratégias para garantir avaliacdes efectivas e eficientes, a
implementar uma ferramenta de avaliacdo de Tl de suporte, e a dar formacdo ao
pessoal antigo e novo.

Para o processo de avaliacdo € necessario continuar a organizar ac¢fes de formacgéao
e workshops e a prestar aconselhamento aos Estados-Membros sobre o seu papel

nos processos de avaliacdo. Torna-se igualmente necessario ajudar a industria a
melhorar a qualidade dos dossiés de registo.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Sao preparados projectos de decisdo cientificamente sélidos em
conformidade com os requisitos legais.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2010 Meios e frequéncia da
verificagdo

Percentagem de verificacGes da 100% Relatdrio interno trimestral
conformidade tratadas dentro do
prazo legal.
Percentagem de propostas de 100% Relat6rio interno trimestral
ensaio examinadas dentro do
prazo legal.
Percentagem dos projectos de 90% Relatério interno anual
decisdo aceites por unanimidade
pelo MSC.
Numero de recursos perdidos. 0 Relatério interno anual

3. Principais resultados

* Inicio ou conclusdo da avaliacdo de cerca de 400 dossiés (verificacdes de
conformidade e propostas de ensaio).

* Acordo com as Autoridades Competentes dos Estados-Membros sobre os
alvos das verificagfes da conformidade. A definicdo dos alvos constitui um
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requisito prévio para o processamento de um elevado niumero de dossiés em
cada ano.

« Acordo com os Estados-Membros sobre os critérios para atribuicdo de
prioridades na avaliagcdo de substancias, com vista a preparacdo da
apresentacdo do primeiro projecto de plano de accdo evolutivo comunitario
para avaliacdo de substancias até 1 de Dezembro de 2011.

* Publicacdo do relatério anual sobre avaliagdo, conforme previsto no
Regulamento REACH.

» Reforco de capacidades para avaliacao de dossiés, incluindo o recrutamento
de pessoal suplementar e a formacao em exercicio de novos funcionarios.

» Continuacdo do reforco de conhecimentos para pessoal cientifico antigo e
novo, através de programas de formacdo especifica e seminarios sobre
temas seleccionados nos dominios da toxicologia, da ecotoxicologia e da
avaliacdo da exposicéo.

« Continuacao da construcdo de competéncias cientificas da ECHA para tratar
guestdes cientificas decorrentes do processo de avaliagao.

« Criacdo de uma rede de peritos externos para contribuirem com o0s seus
conhecimentos especializados cientificos actualizados para os processos de
avaliacdo.

4. Riscos

Um primeiro risco esté relacionado com a qualidade dos dossiés de registo e podera
atrasar a avaliac@o ou até mesmo inviabiliza-la. Embora a experiéncia com a avaliagéo
de dossiés seja ainda limitada, o Secretariado da ECHA deu conta de deficiéncias
importantes que impedem o rapido processamento dos dossiés, por exemplo, em
relacdo a identidade ambigua ou pouco clara de substancias (tanto para a substancia
registada como para a interpolagéo), justificacdes inexistentes ou pouco claras quando
se aplicam as regras gerais para a adaptacéo dos regimes de ensaio normalizados de
acordo com o Anexo Xl (declara¢des de rendncia), e resumos de estudos (robustos)
incompletos. Para evitar estes problemas, a ECHA ird investir na comunicacao e na
sensibilizacéo.

Um segundo risco especifico relacionado com as actividades de avaliacdo — que
requerem um elevado nivel de conhecimentos especializados — é a eventual
dificuldade de recrutar pessoal em numero suficiente e com a formacdo de base
cientifica e os niveis de conhecimentos especializados adequados em toxicologia,
ecotoxicologia e avaliacdo da exposicdo (regulamentares), ainda que a crise
econOmica pareca facilitar o recrutamento. Como medida de mitigacdo, a Agéncia tem
de estar preparada para utilizar recursos substanciais para dar formacédo a pessoal
cientifico novo.

Um terceiro risco esta associado aos planos de emergéncia para os registos, que,

nalguns cenarios, podem exigir a reafectacdo temporaria de pessoal cientifico e
administrativo para o registo.
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Actividade 3: Autorizacao e restricbes
1. Principais desafios em 2010
1.1 Autorizagéo

Em Outubro de 2008, a ECHA publicou a primeira Lista de substancias candidatas a
substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) e esta empenhada em
actualiza-la regularmente. No entanto, as revisdes futuras desta lista dependerdo da
apresentacdo de dossiés do Anexo XV preparados quer pelos Estados-Membros quer
pela ECHA a pedido da Comissao. Em colaboracdo com as Autoridades Competentes
dos Estados-Membros e a Comissdo, a ECHA estabeleceu prazos para a
apresentacdo de novos dossiés de SVHC do Anexo XV. Tendo em conta os requisitos
de consulta publica, a ECHA precisara de quatro a cinco meses para determinar quais
sdo as SVHC que cumprem os critérios para serem incluidas na lista de substancias
candidatas. Se tiverem sido adicionadas novas substancias a lista de substancias
candidatas que cumprem os critérios para serem consideradas prioritarias ou se tiver
sido disponibilizada informagédo que conceda prioridade a substancias as quais a
ECHA ainda ndo atribuiu prioridade, em 2010, sera elaborada e apresentada a
Comissdo uma nova recomendacdo sobre as SVHC a incluir na lista de substancias
sujeitas a autorizac@o (Anexo X1V, “lista de autorizag&o”).

Com base nas indica¢des fornecidas pelos Estados-Membros, a ECHA estima que ira
processar cerca de 15 dossiés para a identificacdo de SVHC que foram recebidos em
2009, e cerca de 30 novos dossiés que deverdo ser recebidos em 2010.

Em 1 de Junho de 2009, a ECHA apresentou a Comissdo as suas primeiras
recomendacdes para a lista de substancias sujeitas a autorizacao, e partiu do principio
de que o respectivo Anexo XIV sera adoptado pela Comissdo em 2010, o que implica
gue os pedidos de autorizacdo de uso de qualquer uma dessas substancias chegariam
em finais de 2011 ou principios de 2012. Embora seja possivel as empresas
apresentarem o0s seus pedidos em 2010, para efeitos de planificagdo, presume-se
actualmente que nenhum desses pedidos serd apresentado em 2010. No entanto, a
ECHA zelard por que os procedimentos para tratar os pedidos de autoriza¢do sejam
mais aperfeicoados e finalizados de forma a permitir o tratamento dos pedidos que
aparecerem mais cedo.

1.2 Restri¢cbes

Em 1 de Junho de 2009, entrou em vigor o titulo VIII (Restricbes) do REACH. Em
concertacdo com as Autoridades Competentes dos Estados-Membros e com a
Comisséao, a ECHA estabeleceu prazos para a apresentacdo dos dossiés de restricdes
do Anexo XV.

Com base nas indicactes dos Estados-Membros e da Comissdo, a ECHA estima que
em 2010 serdo processados seis dossiés de propostas de restricdes do Anexo XV.
Prevé-se igualmente que a ECHA, a pedido da Comisséo, analisara as provas
disponiveis para reexaminar as actuais restricdes impostas aos ftalatos e ao mercurio
em instrumentos de medicdo, em sintonia com as clausulas de reviséo relacionadas
com as restricdes previstas para estas substancias no Anexo XVII do REACH.

Tanto para os processos de autorizacdo como para os de restricdo € necessario
continuar a organizar ac¢gfes de formacgéo e workshops e dar aconselhamento aos
Estados-Membros sobre a maneira de desempenharem as suas tarefas na preparacao
dos dossiés do Anexo XV para as substancias que suscitam elevada preocupacao ou
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para restricbes, e no processamento dos comentarios recebidos no ambito das
consultas publicas. Sera igualmente necessario dar apoio e formacgédo as Autoridades
Competentes dos Estados-Membros, a fim de aumentar o seu conhecimento da
aplicacdo pratica da Avaliagdo Socioecondmica e fornecer orientacdes adicionais
sobre a seleccdo das melhores Opg¢des de Gestao dos Riscos para as SVHC e outras
substancias que se considere deverem ser objecto de uma gestao dos riscos. Além
disso, é necessario dar apoio a induUstria para que compreenda bem as suas
obrigagbes no que se refere aos processos de restricdo e autorizacdo, e as suas
possibilidades de contribuir efectivamente para os mesmos.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

i) Autorizacéo

1. Preparacdo de uma lista actualizada de substancias candidatas a
substancias que suscitam elevada preocupagéo (SVHC) no prazo de
cinco meses a contar da data em que a ECHA recebe os dossiés dos
Estados-Membros, ou apresentacdo dos dossiés preparados pela
ECHA a pedido da Comisséo.

2. A ECHA da apoio de grande qualidade técnica e cientifica a Comisséo,
dentro do prazo legal, na selec¢do de substancias para autorizacdo e
no processo de pedido de autorizacao.

ii) Restricbes

1. A ECHA prepara propostas de restricdo a pedido da Comisséo e trata
de todos os dossiés no processo de restricdo com um elevado nivel de
qualidade cientifica e técnica e dentro do prazo legal.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2010 Meios e frequéncia da
verificacdo
Percentagem de dossiés de SVHC 100% Relatdrio interno trimestral

tratados dentro do prazo legal.

Percentagem de dossiés de 100% Relatério interno trimestral
restricdes tratados dentro do prazo

legal.

Nivel de satisfacdo da Comisséo, Elevado Inquérito anual®

das ACEM e dos comités da ECHA
com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo
prestado.

* Todos os inquéritos previstos no presente Programa de Trabalho, com excepcéo dos
inquéritos ao pessoal, serdo preparados pela ECHA para grupos-alvo externos. Os resultados
serdo analisados pela ECHA.

19



3. Principais resultados
. Publicacdo de duas listas actualizadas de substancias candidatas.

. Preparacéo dos dossiés de SVHC do Anexo XV, na sequéncia dos pedidos
feitos pela Comisséo.

. Dependendo da existéncia de novas substancias na lista de substancias
candidatas, serd preparada a apresentacdo de uma nova recomendacao
para inclusdo de uma SVHC na lista de substancias sujeitas a autorizacéao
(Anexo XIV).

. Elaboracgéo de relatérios de conformidade sobre os dossiés de restricdes do
Anexo XV e sua apresentacdo aos comités para emisséo de pareceres.

. Prestacéo de apoio a Comissao para o processo de revisao de algumas das
restricdes existentes.

. Preparacéo de dossiés de restricdes do Anexo XV a pedido da Comisséo e
sua apresentacdo aos comités para emissao de pareceres.

. Accdes de formacado, workshops e aconselhamento aos Estados-Membros
para os ajudar no cumprimento das suas tarefas de preparacao dos dossiés
do Anexo XV e de resposta aos comentarios recebidos no ambito da
consulta publica.

. Apoio prestado a industria.

4. Riscos

Um primeiro risco esta relacionado com o ritmo de entrada e o volume dos dossiés do
Anexo XV (provenientes dos Estados-Membros) ou dos pedidos da Comissédo para
preparacdo dos mesmos. Os objectivos supramencionados poderdo ndo ser
alcancados se os Estados-Membros ndo apresentarem os dossiés do Anexo XV
relativos a SVHC ou restrices conforme planeado. De igual modo, a Comissédo pode
ndo solicitar a ECHA que prepare dossiés de SVHC ou dossiés de restricbes de
acordo com a planificacdo supra. Por outro lado, o nimero de dossiés ou pedidos

pode ser superior ao previsto.

A fim de colmatar este risco, a ECHA prosseguird o intercambio de informagédo com os
Estados-Membros e a Comisséo a fim de dispor das melhores estimativas possiveis
sobre o ritmo de entrada e o volume dos dossiés do Anexo XV (provenientes dos
Estados-Membros) ou dos pedidos da Comissao para preparar 0S mesmos.

Se o numero de pedidos for inferior ao planeado, os recursos poderao ser utilizados
noutras actividades da ECHA. Se houver mais pedidos, havera uma presséo a nivel
dos recursos e podera ser necessario proceder a uma eventual reafectacdo de
recursos para esta actividade.

Um dltimo risco prende-se com os planos de emergéncia para 0s registos, 0s quais,

nalguns cenarios, podem exigir a reafectacdo temporaria de pessoal cientifico e
administrativo para o registo.
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Actividade 4: Classificagéo e rotulagem (C&R)
1. Principais desafios em 2010

A classificacdo reflecte os riscos que os produtos quimicos apresentam e a rotulagem
ajuda a garantir o fabrico, a utilizagdo e a eliminagédo de substancias e misturas em
condicBes de seguranca.

As principais tarefas incluidas nesta actividade para 2010 consistirdo na gestdo das
propostas de harmonizacdo da classificacdo e rotulagem de substancias. A ECHA
mantém a estimativa inicial da Comissdo que aponta para cerca de 90 propostas
anuais.

Além disso, a ECHA tera de criar e gerir um inventario de C&R baseado nas
notificacbes de C&R da indlstria, o que constitui um importante desafio para a
Agéncia. Existe actualmente um elevado grau de incerteza quanto ao nimero de
notificacbes esperado, uma vez que a C&R tem de ser notificada -
independentemente do volume de producédo — até 3 de Janeiro de 2011. A estimativa
inicial era de aproximadamente 130 000, mas, a luz das indicag6es actuais, 0 nUmero
de notificagbes podera ser da mesma ordem de grandeza dos pré-registos. Para
efeitos de planificacéo, utiliza-se uma estimativa de 2 milhdes.

A ECHA prestara também apoio as ACEM e fornecera orientagcbes a industria,
incluindo orientacdes suplementares sobre C&R relativamente a questdes que ndo sdo
tratadas nas orientagbes actuais, finalizacdo da revisdo das orientacdes sobre
propostas de C&R harmonizadas, e novas orientagGes praticas relativas a preparacao
e apresentacdo de notificagfes ao inventario C&R.

Adicionalmente, a ECHA realizard uma campanha de sensibilizacdo para informar a
industria sobre o Regulamento CRE; essa campanha sera langcada em finais de 2009 e
incidira sobre a obrigacao de notificacao da C&R.

A ECHA tem também a seu cargo o tratamento de pedidos para utilizagcdo de nomes
alternativos. As empresas podem solicitar a utilizagdo de uma designacdo quimica
alternativa para uma substancia presente numa mistura a fim de proteger informacgéo
confidencial da empresa. Espera-se que o nimero destes pedidos seja quase nulo em
2010.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. Todas as propostas de C&R harmonizadas enviadas pelas Autoridades
Competentes dos Estados-Membros (ACEM) e pela indlstria s&o processadas
dentro do prazo legal e com um elevado nivel de qualidade cientifica.

2. Um inventario de C&R intermédio sera publicado em Dezembro 2010.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2010 Meios e frequéncia da
verificacdo
Inventario de C&R esta operacional | Dezembro 2010 | Através da gestao do
e é publicado. projecto
Propostas de C&R harmonizadas 100% Relatdrio interno trimestral
processadas dentro do prazo legal.
Nivel de satisfagdo das ACEM e do Elevado Inquérito anual
CAR com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo
prestado.

3. Principais resultados

» Prestacdo de apoio aos Estados-Membros através dos Guias de Orientacéo
e do Servico de Assisténcia, bem como as Autoridades Nacionais
responséaveis pelo controlo do cumprimento através do Forum, de forma a
fazer face ao pico de 2010-2011 associado ao inventario e ao sistema de
classificagédo dupla que estard em vigor no periodo de 2010 a 2015.

» Aconselhamento técnico sobre notificacdo de C&R ao inventério fornecido a
indUstria, com apoio adequado do Servico de Assisténcia (pico de 2010
associado ao inventario).

» Conclusédo bem sucedida da campanha publica para notificacdo de C&R ao
inventario.

* Avaliacéo de pedidos para a utilizagdo de nomes alternativos (artigo 24.°).

* Processamento das propostas de C&R harmonizadas recebidas das ACEM e
de fornecedores.

» O primeiro inventario C&R é publicado e esta operacional.

4. Riscos

O principal risco que esta actividade apresenta € o elevado grau de incerteza no que
toca ao nimero de notificagdes, que podera até ultrapassar os 2 milhes estimados,
originando atrasos ou sobrecarga da aplicacdo de TI para o tratamento das
notificacbes de C&R. A fim de evitar potenciais problemas, sera criado em tempo
oportuno um sistema de apresenta¢do com copia de seguranga (“back-up”).

Existe também incerteza quanto ao numero exacto de propostas de C&R
harmonizadas devido a um atraso no tratamento das propostas relativas a 87
substancias cuja classificacdo foi acordada a nivel técnico ao abrigo da legislacédo
anterior, mas que ainda nao foram incluidas na lista de classificacdes harmonizadas,
bem como devido a propostas de classificacdo de substancias activas pesticidas e
biocidas. Naturalmente, o Registo de Intengcdes permitird saber com alguma
antecedéncia se o numero sera superior. Caso 0 numero de propostas seja
consideravelmente mais elevado, a capacidade da ECHA para as processar
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devidamente sera claramente afectada. Assim, a ECHA planeard medidas de
emergéncia para tratar um ndamero de dossiés eventualmente mais elevado, por
exemplo, recorrendo a externalizagéo ou a reafectacdo interna de recursos no caso de
outras actividades apresentarem um cenario positivo.

Um ultimo risco prende-se com os planos de emergéncia para os registos, que podem,

nalguns cenarios, exigir a reafectacéo temporaria de pessoal cientifico e administrativo
para o registo.
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Actividade 5: Aconselhamento e apoio através de ori entagOes e do servico de
assisténcia

1. Principais desafios em 2010

Desde que assumiu as suas funcdes em 2007, o Servico de Assisténcia da ECHA tem
sido um dos sectores operacionais da Agéncia com rotinas e processos bem
estabelecidos. Ao longo de 2010, prosseguird o seu trabalho habitual de resposta a
muitos desafios: continuard a apoiar a rede de correspondentes dos servicos de
assisténcia nacionais (REHCORN) e as suas ferramentas (Plataforma de IntercaAmbio
REACH, RHEP) de forma a garantir respostas coerentes a nivel europeu e, quando
necessario, dar respostas atempadas e coerentes sobre as obrigacdes da industria
previstas nos regulamentos REACH e CRE.

O aconselhamento a indUstria e as autoridades através de orientacdes sera prioritario
para a ECHA em 2010, nomeadamente, a finalizagdo em tempo oportuno dos
documentos de orientacdo relevantes para os primeiros prazos de registo e de C&R.
Ser& dada especial énfase aos documentos de orientagdo que € necessario publicar
em funcédo dos prazos, de forma a permitir que a inddstria cumpra as suas obrigacoes
de acordo com os regulamentos REACH e CRE (por exemplo, 0 guia de orientagéo
sobre requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca quimica).

Embora a continuacdo deste trabalho s6 por si venha a ser exigente, o pico de
trabalho da ECHA em 2010 relacionado com o Registo e Classificagdo e Rotulagem
podera vir a ter um impacto directo e importante nas actividades de orientacao e do
servico de assisténcia.

1.1 Servico de Assisténcia

Espera-se ndo s6 que o numero de perguntas que a industria (sobretudo registantes
principais) e os servicos de assisténcia nacionais irdo enderecar ao Servico de
Assisténcia da ECHA em 2010 aumente consideravelmente (i.e. superior as 15 000
perguntas recebidas em 2008), mas também que o0 seu conteddo seja muito mais
abrangente do que o das perguntas que a ECHA recebeu em 2008-2009.

Além disso, as actividades do Servico de Assisténcia serao impulsionadas néo s6 pela
prestacéo regular de informacéo a inddstria sobre as obriga¢cdes no &mbito do REACH
e do CRE, em tempo oportuno e de forma eficiente, mas também pelas dificuldades
ocasionais que os potenciais registantes e as empresas notificantes ao inventario C&R
podem encontrar durante 2010.

O volume de trabalho do Servigo de Assisténcia da ECHA ser4 também determinado
pelas ferramentas de Tl recentemente desenvolvidas, pelas novas funcionalidades das
ferramentas de Tl existentes necessarias para a apresentacdo de dados, e pelo
subsequente nimero de pedidos de informacao. Por udltimo, as incertezas quanto ao
namero esperado de registos e notificagbes de C&R e quanto ao ritmo do pico efectivo
nas suas apresentacbes transformardo uma planificacdo precisa numa tarefa
desafiadora.

As actividades planeadas para o Servico de Assisténcia consistirdo na prestacéo de
apoio e coordenacao, por parte da ECHA, a rede de correspondentes dos servicos de
assisténcia nacionais sobre o REACH e o CRE, que estara plenamente operacional no
inicio de 2010. A rede de servicos de assisténcia sobre CRE reflectira a estrutura e os
procedimentos que actualmente ja determinam a rede de servicos de assisténcia
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REACH, aumentando assim de 38 para cerca de 58 o nimero de participantes na
rede. Além do mais, 0 apoio do Secretariado e a contribuicdo da ECHA para as
questdes apresentadas pelos servicos de assisténcia nacionais através da Plataforma
de Intercambio REACH (RHEP) a rede de servigos de assisténcia quer do REACH
quer do CRE terd de ser reforcado de acordo com o aumento esperado das suas
actividades tendo em vista os primeiros prazos de registo e de notificacdes CRE.

No seguimento da campanha “O tempo passa — forme ja o seu FIIS”, iniciada em
2009, o Servico de Assisténcia da ECHA continuara a concentrar as suas actividades
em 2010 nos registantes principais que se preparam para fazer apresentacfes
conjuntas até 30 de Novembro de 2010. Para esse efeito, a ECHA criou um servigo
especial de assisténcia para registantes principais. A campanha dirigida aos potenciais
registantes que se preparam para o prazo de registo de 2010 originara s6 por si mais
trabalho ndo s6 para o Servico de Assisténcia da ECHA mas também para os servicos
nacionais de assisténcia REACH, ja que estes Ultimos sdo o primeiro ponto de
contacto para as empresas que tém a sua sede num determinado pais. A eficiéncia
destes servicos também depende da capacidade da Comissdo de responder com
suficiente rapidez as questfes que afectam a interpretacao juridica do REACH.

1.2 Orientac¢bes

As accdes de orientacdo geral e de sensibilizagdo sobre as obrigacdes em matéria de
classificacdo, rotulagem, embalagem e notificacdo de acordo com as regras do CRE
serdo para a ECHA altamente prioritarias. Essas acc¢fes incluem o fornecimento de
informacdo pratica (orientagBes, informacdo explicativa, PMF, actividades de
formacao, etc.) e ferramentas de apoio que ajudardo a indUstria em todos os aspectos
qguando tratarem da notificacdo. O projecto esta sujeito a prazos muito restritos e a
informacédo, as ferramentas e as orientacdes tém de ser disponibilizadas as partes
interessadas muito antes do prazo de notificacdo. Nos Ultimos meses antes dos dois
prazos cruciais, havera uma diminuicdo da actividade de orientacdo para se poder
apoiar o Servico de Assisténcia no periodo de pico de trabalho.

Paralelamente & actualizagdo ou desenvolvimento de orientacdes, a ECHA seguird o
seu quadro de governacdo em matéria de orientacdes, concebido para garantir uma
implementacéo eficiente dos processos de cooperacado no seio da ECHA, bem como a
implementacédo do processo de consulta com todas as partes, incluindo os Grupos de
Peritos Parceiros (GPP), os comités da ECHA e as ACEM, de forma a assegurar uma
aceitacdo tdo ampla quanto possivel das orientagdes. Mais perto do prazo de registo,
quaisquer alteracfes necessarias de Ultima hora as orientagbes serdo comunicadas as
partes interessadas por outros meios (por exemplo, alertas e PMF através do sitio
Web).

1.3 Formacgdo REACH

Em 2010, continuardo a organizar-se ac¢des de formacdo REACH mais concentradas
no primeiro semestre do ano. O objectivo é prestar apoio, através de formacdo, a
entidades seleccionadas responsaveis pelo controlo da aplicacdo da legislacéo,
nomeadamente ACEM, paises terceiros e outros, a fim de garantir normas de
aplicacdo comuns para os regulamentos REACH e CRE.

2. Objectivos e Indicadores
Objectivos
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1. A industria recebe apoio atempado e eficiente do Servico de Assisténcia, e

através de documentos de orientagdo de grande qualidade,

para a

apresentacao dos seus dossiés de registo e notificagbes CRE.

2. E prestado apoio & implementacio do REACH nos Estados-Membros através

da formacéo de formadores.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Percentagem de perguntas dirigidas ao
Servico de Assisténcia e respondidas
dentro do prazo estabelecido (em média
15 dias para perguntas que ndo digam
respeito a gestdo de utilizadores no
REACH IT).

Meta em 2010

Nao menos de 75%

Meios e
frequéncia da
verificacdo

Relatério do
Business Object /
mensal

Numero de actualizacdes de PMF
acordadas com os correspondentes dos
servicos de assisténcia REACH e CRE e
publicadas na Web.

Pelo menos 3

Relatério anual

Percentagem de respostas dadas pela
ECHA a perguntas apresentadas pelos
servigos de assisténcia nacionais no
ambito da plataforma de intercambio
RHEP e CRE, dentro do prazo fixado pelo
apresentador da pergunta.

N&o menos de 75%

Relatério do
Business Object /
mensal

Percentagem de documentos de
orientacéo publicados na Web de acordo
com o plano.

N&o menos de 75%

Relatdrio anual

Nivel de satisfagdo expresso nas Elevado Inquérito anual
respostas dos utilizadores das

orientacoes.

Nivel de satisfagdo com a qualidade das Elevado Respostas dos

accoes de formagdo REACH.

participantes /
Anual

3. Principais resultados

Servico de Assisténcia

* Respostas e apoio atempados e coerentes dados a indlstria sobre as suas
obrigacdes decorrentes dos regulamentos REACH e CRE, ferramentas de Tl e

processos relacionados com a ECHA.




» Respostas dadas aos pedidos de aconselhamento técnico dirigidos ao Servico
de Assisténcia e relacionados com os processos de registo e de notificacéo
C&R.

« Apoio especial a registantes e empresas notificantes para o inventario C&R,
nomeadamente durante o periodo de pico das apresentacbes conjuntas e
antes dos primeiros prazos de registo e de notificagfes C&R.

* Rede estabelecida de servicos de assisténcia CRE totalmente operacional.

* Organizagéo de duas reunides (consecutivas) de correspondentes de servigos
de assisténcia REHCORN e CRE.

* Actualizagéo e publicacdo de PMF sobre questdes relacionadas com o REACH
e 0 CRE, apd¢s identificagdo, discusséo e aprovacao pela rede de servicos de
assisténcia.

e Actualizacéo e publicagcdo de PMF sobre o REACH IT e a IUCLID 5.

Orientacdes

« Documentos de orientacdo, (iniciados em 2009) publicados em 2010:

0 Guia de Orientagdo sobre o registo (Trimestre 1)

0 Guia de Orientagdo sobre Requisitos de Informagédo e Avaliagdo da
Seguranga Quimica/Relatorio sobre Seguranca Quimica (Trimestre 1 e
Trimestre 2)

0 Guia de Orientagdo sobre requisitos para substancias presentes em
artigos (Trimestre 1)

0 Guia de Orientacdo sobre o Anexo VI do Regulamento CRE (Trimestre
1)

0 Guia de Orientagédo sobre comunicacao de riscos (Trimestre 4)

0 Guia de Orientacdo sobre autorizacdo (no seguimento da sua
transmisséo a partir da Comissao Europeia).

¢« Os documentos de orientacdo mais importantes ou 0s seus resumos (por
exemplo, os “guias resumidos”) serdo disponibilizados em todas as linguas
oficiais da UE.

« Melhoria da acessibilidade as orientacdes através de uma renovacao do sitio
Web da ECHA e fornecimento de documentos, tais como fichas técnicas e
notas explicativas.

« Intensificacdo das relagcbes entre as partes interessadas, através de contactos
directos, da participacdo em reunifes e da organizacdo de workshops.

Formacdo REACH

* Desenvolvimento da formagdo REACH para formadores para Estados-
Membros e para paises terceiros especificos.

e Organizagdo de dois workshops/sessdes de formacdo especialmente
direccionados para 0s servi¢os nacionais de assisténcia REACH e CRE.
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4, Riscos

O principal risco no que respeita ao Servigo de Assisténcia em 2010 esta associado ao
registo. As estimativas do volume de trabalho da ECHA baseiam-se no namero inicial
de registos e na experiéncia anteriormente adquirida em 2008-2009. As coisas
poderdo correr de forma muito diferente em 2010, dado que poderd haver mais FIIS
activos e poderdo ser colocadas questbes mais complexas do que o previsto. No
segundo semestre de 2010, a apresenta¢do de perguntas em muito maior nUmero ou
mais complexas do que o esperado podera originar um aumento do tempo de resposta
dispensado pela ECHA. Tal facto podera gerar incerteza entre os registantes e as
empresas notificantes de C&R quanto a maneira de superar dificuldades imprevistas
na apresentacao dos seus dossiés até ao fim do prazo.

Os picos na actividade de registo afectardo directamente o volume de trabalho do
Servico de Assisténcia. De acordo com os planos de emergéncia para os registos, a
ECHA estara preparada para contratar pessoal temporario, e redefinir prioridades para
as suas actividades baseadas no registo a fim de ajudar o Servico de Assisténcia
durante um periodo de tempo limitado. A ECHA tenciona assegurar que mais
funciondrios seus recebam formacdo e se familiarizem e com o0s principios e o0s
processos do Servico de Assisténcia, 0 que permitird a sua reafectagdo para o
trabalho do Servigo de Assisténcia em periodos de pico.

Além disso, a actualizagao ou desenvolvimento dos documentos de orientacdo e a sua
publicagdo na Web requerem uma cooperagdo estreita e permanente entre muitos
actores diferentes do Secretariado da ECHA, dos comités cientificos da ECHA e da
Comissdo Europeia, bem como uma boa cooperacdo com parceiros e partes
interessadas externos como as ACEM e os GPP. Neste contexto complexo, podera
ser necessario um ajustamento dos prazos de algumas actividades de orientacédo
previstas para 2010, de forma a facilitar a cooperacdo e um entendimento comum
entre todas as partes.

Um dltimo risco prende-se com os planos de emergéncia para os registos, que podem
exigir a reafectacao temporaria de pessoal cientifico e administrativo da actividade de
orientacdo para o servico de registo.
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Actividade 6: Apoio de Tl as operagdes

1. Principais desafios em 2010

As principais ferramentas de TI utilizadas para apoiar as opera¢cdes REACH séo o
REACH-IT e a IUCLID 5. A ECHA esta também a desenvolver um conjunto de
aplicacOes especializadas adicionais, tais como a ferramenta de avaliagdo e
apresentacdo de relatorios sobre seguranca quimica (CHESAR - Chemical Safety
Assessment and Reporting Tool) e sistemas de apoio a decisdo para definicdo de
prioridades e apresentacdo de relatérios (CASPER), e para apoiar 0 processo de

avaliacédo (Odyssey).

O REACH-IT é um sistema em linha que gere a comunicagdo entre a indUstria, a
ECHA, os Estados-Membros e a Comiss&o, bem como os fluxos de trabalho internos
da ECHA relacionados com os processos do REACH. Além disso, destina-se a apoiar
0 publico na consulta das bases de dados e na comunicagdo em linha. O REACH-IT é,
por conseguinte, essencial para a aplicagcdo bem sucedida da legislacdo REACH.

O principal desafio para a Agéncia em 2010 sera o processamento de um numero
muito elevado de registos e notificacbes de C&R. O éxito desse processamento
depende de um sistema REACH-IT totalmente funcional. Garantir que 0 REACH-IT
esteja a funcionar em pleno a tempo de dar resposta aos pedidos que vierem a ser
apresentados é o desafio crucial do apoio das Tl em 2010. Assim, as actividades em
2010 estarao centradas em duas grandes areas:

e a adaptacdo bem sucedida do sistema existente para o primeiro prazo
de registo de 30 de Novembro de 2010 e o prazo de notificacdo de C&R
subsequente; e

« 0 acrescentamento de fungBes para substituir as solucbes de recurso
gue implicam trabalho manual e muitos meios adoptadas em 2008
guando a ECHA comecou a funcionar.

O REACH-IT nédo diz respeito apenas ao registo ou ao uso dentro da Agéncia.
Dependendo das grandes areas prioritarias acima descritas, a ECHA tenciona
melhorar a divulgacdo da informacédo sobre substancias quimicas tornando mais facil o
acesso ao sitio Web e a pesquisa no mesmo. Seréo finalizados os fluxos de trabalho
de apoio a avaliacdo e aos processos de classificacdo e rotulagem. Além disso, sera
desenvolvida uma aplicacdo especializada (RIPE) para apoiar as autoridades
responsaveis pelo controlo do cumprimento nos Estados-Membros. Por Ultimo, a
ECHA tenciona apoiar os utilizadores externos, disponibilizando tradugbes da
informacgé&o basica auxiliar no @mbito do REACH-IT e partes das orienta¢des de apoio.

A IUCLID 5 é vista como a ferramenta padréo internacional para o armazenamento e
intercambio de dados sobre as propriedades intrinsecas e perigosas das substancias
guimicas. Os dossiés de registo tém de ser apresentados a Agéncia no formato
IUCLID 5 de acordo com a legislagdo REACH. Em 2010, a ECHA continuard a manter
e a apoiar a IUCLID, desenvolvendo novas fun¢des em resposta aos requisitos dos
utilizadores, em estreito contacto com a OCDE e o seu Painel de Peritos dos Grupos
de Utilizadores da IUCLID. Essas fun¢des incluirdo a implementacdo de novos
modelos harmonizados OCDE para comunicar os resultados de estudos de avaliagdo
das propriedades e efeitos das substancias quimicas e possibilitar o registo directo das
avaliacdes da seguranca quimica na base de dados.
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O CHESAR tem por objectivo ajudar a preparar cenarios de exposicao e relatorios de
seguranca quimica que sejam exigidos para alguns dos registos, bem como fornecer
ferramentas praticas para o célculo dos riscos de emissdes quimicas. Apos a
finalizagdo da primeira versdo no fim de 2009, serdo acrescentadas fungfes adicionais
em 2010 a tempo para o prazo do registo, as quais incluirdo a definicdo de perfis de
substancias (para ajudar a seleccionar a abordagem de avaliacdo apropriada),
metodologia de avaliacdo qualitativa, interfaces com outras ferramentas externas de
avaliacdo da exposicdo, e melhoramentos adicionais a nivel da administracao.

O CASPER permite a recolha, andlise e apresentacdo da informacdo necesséria para
a definicdo de prioridades com base em evidéncias exigida numa série de processos
do REACH. Numa fase inicial, o desenvolvimento terd por objectivo ajudar na
despistagem e determinacdo da ordem de prioridades dos dossiés de registo para
avaliacédo a fim de facilitar a gestéo dos picos de trabalho nos anos posteriores a 2010.

A ferramenta de avaliacdo Odyssey apoia o Secretariado da ECHA na avaliagdo de
dossiés, orientando o avaliador para as questdes mais relevantes do dossié da
substancia registada e para a informacdo correspondente nos documentos de
orientacdo; apoiando a formulacdo de conclusfes; e registando o resultado da
avaliacdo. Esta ferramenta serd ainda mais desenvolvida através do acrescentamento
de novas funcdes e da melhoria das caracteristicas ja existentes, tendo por base a
experiéncia pratica.

O RIPE (Portal de Informacgéo sobre Aplicacdo do REACH) permite aos inspectores
nos Estados-Membros acederem a informacdo necessaria a partir do REACH-IT,
nomeadamente informagéo seleccionada de dossiés de registo, para que possam
fazer aplicar o REACH de forma mais efectiva. O primeiro lancamento da aplicagéo
esta planeado para finais de 2010, de forma a coincidir com o primeiro prazo de
registo para as substancias de integracéo progressiva.

A Agéncia trabalhara também nas ferramentas de Tl (incluindo a caixa de ferramentas
(Q)SAR e outros sistemas de despistagem e preditivos) para ajudar a utilizar melhor
0s métodos computacionais alternativos aos ensaios em animais. A Agéncia
trabalhara com o actual Grupo de Coordenagdo de Projectos, que da contributos
cientificos e técnicos e avalia e aceita os resultados concretos dos projectos. O grupo
€ constituido por membros da ECHA, da OCDE e do Centro Comum de Investigacéo
da Comissédo Europeia (CCI).

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. A ECHA estd apta a receber e processar todos os dossiés de registo para
substancias de integracdo progressiva e todas as notificacdes de C&R, dentro
dos primeiros prazos de registo em 2010 e principios de 2011, com a ajuda de
uma ferramenta REACH-IT e bases de dados funcionais e actualizadas, e os
registantes sdo apoiados por ferramentas de Tl especializadas (IUCLID 5 e
CHESAR).
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Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2010 Meios e frequéncia
da verificacdo
Percentagem de mddulos de N&o menos de 80% Planificacdo de
software para as diferentes projectos: relatério de
ferramentas de Tl concluidos de actividade mensal

acordo com o calendario.
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3. Principais resultados

REACH-IT
* Antes de Junho de 2010, o REACH-IT teréa sido reformulado e testado com um
factor de carga muito mais elevado para processar o elevado nimero esperado
de dossiés de registo e notificacdo de C&R.

¢ Concluséo do fluxo de trabalho relativo ao processamento das notificacdes de
C&R recebidas da industria, desde a apresentacédo em linha até a divulgacéo
do inventario de C&R no sitio Web da ECHA. Os fluxos de trabalho
fundamentais para avaliacdo estardo operacionais a tempo para 2011.

* Melhoria do sitio Web da ECHA que disponibiliza ao publico informag&o sobre
as propriedades das substancias quimicas.

IUCLID 5
* ActualizagBes impulsionadas pelas partes interessadas, incluindo a introdugéo
de novos modelos harmonizados OCDE para apresentacdo dos resultados de
estudos e interfaces melhoradas entre a IUCLID 5 e outros sistemas de Tl, em
particular o REACH-IT e o CHESAR, facilitando o intercambio de dados
electronico através de sistemas de Tl da industria e entidades reguladoras.

CHESAR
e Langcamento de uma nova versdo com mais fungfes, interfaces com mais
ferramentas de avaliacdo da exposicdo e a possibilidade de importar
informacédo estruturada da Ferramenta CHESAR para a IUCLID 5, bem antes
do prazo de registo.

CASPER
« A primeira versdo da ferramenta é disponibilizada aos utilizadores para
identificacdo automatica e atribuicdo de graus de prioridade aos dossiés de
registo que sdo candidatos adequados para verificagdo da conformidade, de
modo a facilitar o processo de avaliagéo.

e O primeiro lancamento da aplicacdo, previsto para o final de 2010, incluira
funcionalidades para aceder e pesquisar os dados de apresentacido
seleccionados, bem como para preparar relatorios normalizados.

4, Riscos

O REACH-IT esta na linha da frente quando a Agéncia se depara com um elevado
grau de incerteza relativamente ao numero esperado de dossiés de registo e
notificacbes de C&R. Além disso, como se espera que estes dossiés sejam
apresentados pouco tempo antes do prazo, o desempenho e a facilidade de utilizag&do
do sistema podem ser postos em risco. Assim, sera criado um sistema de TI
alternativo para apresentacdes, a fim de responder a qualquer eventual interrupgéo de
funcgbes e servigos criticos.

O CHESAR e o RIPE séo desenvolvidos dentro de um calendario muito apertado. Por
isso, no desenvolvimento das ferramentas, o cumprimento das datas de entrega tera
prioridade sobre a amplitude das funcionalidades.
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Um terceiro risco esta associado aos planos de emergéncia para os registos, que
podem requerer a reafectacéo temporaria de pessoal cientifico e administrativo para o
registo, na medida em que tal seja possivel.
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Actividade 7: Outro aconselhamento cientifico e téc nico sobre questbes
relacionadas com substancias quimicas

1. Principais desafios em 2010

De acordo com a sua missdo, a ECHA fornecerd aos Estados-Membros e as
instituicbes europeias o0 melhor aconselhamento cientifico possivel sobre questdes
relacionadas com a seguranca e 0s aspectos socioecondmicos da utilizacdo de
produtos quimicos. Este seu papel abrange também, para além das tarefas incluidas
noutras actividades operacionais, certas questbes cientificas horizontais e gerais,
assim como o apoio cientifico e técnico a Comissdo e a outras instituicdbes no
desenvolvimento ou revisdo de legislacdo em matéria de produtos quimicos.

As principais areas em que a ECHA estid a trabalhar no &mbito desta actividade
incluem a seguranca dos nanomateriais, o desenvolvimento de métodos de ensaio
(incluindo métodos alternativos e abordagens que ndo envolvam animais, tais como o
QSAR, métodos de categorias e de interpolacéo), e o trabalho preparatério para o
proximo regulamento relativo aos biocidas®. Até este momento, a ECHA dispds de
recursos muito limitados para investir nestas areas, mas vai continuar a reforcar as
suas capacidades e a planificagdo em 2010 a fim de se tornar um actor mais
destacado nos proximos anos. Esta actividade depende em parte dos pedidos que
recebe da Comissdo ou de outras instituicbes da UE, e, consequentemente, a
execucdo destas tarefas também depende parcialmente de um apoio adicional
adequado da Comisséo.

2. Objectivos e Indicadores

Objectivos

1. A ECHA melhorou a sua capacidade para prestar aconselhamento cientifico
e técnico sobre a seguranca dos nanomateriais € o desenvolvimento de
métodos de ensaio alternativos e prestou aconselhamento cientifico e técnico
a Comissdo (e eventualmente a outras instituicdes co-legisladoras) sobre a
proposta de regulamento relativo aos biocidas.

Indicadores de desempenho e metas

Indicador Meta em 2010 Meios e frequéncia da

verificacdo
Nivel de satisfagdo com a Elevado Inquérito anual
gualidade do apoio cientifico,
técnico e administrativo prestado a
Comisséo.

3. Principais resultados

e Aconselhamento no dominio dos nanomateriais, com vista a apoiar o
desenvolvimento de novos métodos e orientagbes para examinar e avaliar a
sua seguranga.

® Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativa & colocagéo no
mercado e a utilizacdo de produtos biocidas (COM(2009)267 final).
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« Melhoria da capacidade cientifica e técnica para lidar com nanomateriais nos
processos do REACH.

e Melhoria da capacidade cientifica e técnica para contribuir para o
desenvolvimento de métodos de ensaio e métodos e abordagens que nao
envolvam animais.

e Apoio ao processo de co-decisdo sobre o regulamento relativo aos biocidas
(desde que a Comisséao disponibilize recursos adequados).

 Plano de Trabalho Pratico e inicio da sua implementagdo, assegurando a
preparacdo adequada do papel e das tarefas da ECHA no ambito do
regulamento relativo aos biocidas (desde que a Comissdo disponibilize
recursos adequados).

e Continuacdo do apoio a alteracdo dos anexos do Regulamento REACH e, se
for pertinente, ao Regulamento CRE.

4, Riscos

E dificil fazer uma estimativa exacta dos recursos necessarios para desempenhar as
tarefas atras descritas e cumprir os objectivos supramencionados. A ECHA tem de
garantir o cumprimento dos seus objectivos relacionados com 0s processos nucleares
do REACH e do CRE descritos no ambito de outras actividades. Por conseguinte, na
sua planificacdo dos recursos, a ECHA pode reservar apenas um montante limitado
dos recursos especializados para estas tarefas. Além disso, o grande volume de
trabalho previsto para os processos nucleares do REACH pode conduzir a prioridades
negativas no ambito desta actividade. A ECHA nao pode prever com nenhum grau de
certeza o numero e a complexidade dos futuros pedidos da Comisséao.

Convém notar igualmente que esta actividade pode ser afectada pelos planos de
emergéncia da ECHA para os registos.
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Programa 2:
Orgaos da ECHA e actividades de
apoio




Actividade 8: Comités e Forum
1. Principais desafios em 2010

Os Comités (Comité dos Estados-Membros, Comité de Avalia¢@o dos Riscos e Comité
de Andlise Socioeconémica) sdo uma parte integrante da ECHA e desempenham um
papel essencial para a realizacdo das atribuicdes da Agéncia, nomeadamente para a
producédo de pareceres cientificos no seu dominio de competéncia. Com excepc¢ao do
MSC, cujos membros sdo designados directamente pelos Estados-Membros, os
membros dos comités sdo peritos designados pelo Conselho de Administracdo da
ECHA mediante proposta dos Estados-Membros.

O volume de trabalho na sua globalidade e o nimero de reunibes dos comités
dependem muito do numero de dossiés e de projectos de decisdes de avaliacdo que
Ihes sdo apresentados e, em especial, da complexidade dos casos de restricbes. Os
objectivos e metas abaixo referidos baseiam-se nos valores de referéncia indicados no
Anexo 2.

O numero previsto de diferentes tipos de dossiés apresentados por ACEM ou pela
ECHA (6 dossiés de restri¢cdes, 30 dossiés do Anexo XV para identificagdo de SVHC,
90 propostas relativas a classificacdo e rotulagem harmonizadas) e cerca de 70
projectos de decisdes de avaliacdo apresentados ao Comité dos Estados-Membros
implicaréo a realizacdo de cerca de 20 reunides plenarias do Comité/Férum em 2010,
muito embora venham a ser utilizados procedimentos escritos na medida do possivel.
Além disso, prevé-se que o Forum coordene pelo menos cinco grupos de trabalho que
necessitardo de apoio.

E evidente gue os comités irdo fazer face a um volume de trabalho acrescido em 2010,
uma vez que o numero de dossiés apresentados pelas ACEM e o nimero de decisdes
de avaliacdo aumentam constantemente. A qualidade e a actualidade dos pareceres
adoptados pelos comités merecerédo atengdo especial, pelo que tem de ser criado um
sistema adequado de garantia da qualidade.

O F6rum de Intercdmbio de Informacdes sobre o Controlo do Cumprimento €, tal como
0os comités, um o6rgao formal da ECHA, constituido por membros designados
directamente pelos Estados-Membros. O prazo de registos em 2010 e o prazo no
inicio de 2011 para notificacdes C&R para inventario significard que vdo aumentar a
importancia das actividades coordenadas do Forum relacionadas com o controlo do
cumprimento e as expectativas nelas depositadas por partes interessadas,
Estados-Membros e Comissdo. A ECHA esta decidida a aumentar o seu apoio a
actividades eficazes relacionadas com o controlo do cumprimento através da criagdo
de aplicactes de Tl especificas para responsaveis por esse controlo, da prestacao de
apoio reforcado em termos de secretariado ao Férum e aos seus grupos de trabalho,
da organizacao de formacao para formadores de inspectores, e através da elaboracéo
e publicacdo de manuais de projectos e orientacbes em matéria de melhores praticas
para actividades relacionadas com o controlo do cumprimento.

2. Objectivos e Indicadores para 2010
Objectivos

1. O trabalho dos comités sera apoiado de forma eficiente e eficaz para que
possam
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e respeitar 0s prazos estabelecidos na legislacéo, e
e apresentar pareceres e acordos cientificos e técnicos de elevada
qualidade que apoiem a tomada de decisdes final
de uma forma transparente, assegurando simultaneamente a necessaria
confidencialidade.

2. O trabalho do Forum sera apoiado de forma eficiente e eficaz, para que possa
reforcar e continuar a harmonizar a execucdo dos regulamentos REACH e
CRE nos Estados-Membros de uma forma transparente, assegurando
simultaneamente a necessaria confidencialidade.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2010 Meios e

frequéncia da
verificacdo

Percentagem de pareceres / acordos | N&o menos de 90% Relatério interno
apresentados atempadamente. anual

Percentagem de acordos unanimes no | Ndo menos de 80% Relatério interno

MSC. anual
Percentagem de pareceres dos comités | Nao menos de 70% Relatorio interno
adoptados por consenso. anual
Percentagem de pareceres dos comités Elevada Relatério interno
tidos em conta na decisdo final da anual

Comisséo Europeia.

Reaccbes das autoridades dos Positivas Inquérito anual
Estados-Membros  responsaveis  pelo
controlo da aplicacdo e de intervenientes
da ECHA acerca do valor acrescentado
das actividades do Forum.

Nivel de satisfacdo dos membros e de Elevado Inquérito anual
outros participantes com o apoio (incluindo
formacdo e presidéncia) prestado pela
ECHA aos comités e ao Forum.

Nivel de  satisfacdo de  partes Elevado Inquérito anual
interessadas, Autoridades Competentes e
membros dos comités com a
transparéncia global e a publicacdo dos
resultados de processos dos comités e
das actividades do Forum.

3. Principais resultados

Resultados:

Na generalidade
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» Aplicacédo de procedimentos de cooperagdo com Orgéos cientificos relevantes
e agéncias da Unido Europeia.

« Despacho de contratos escritos com relatores e peritos que prestam servico
nos grupos de trabalho.

« Renovacdo da designacado ou substituicdo dos membros do CAR e do Forum
gue prestaram servico durante trés anos completos (até Dezembro de 2010).

Comité dos Estados-Membros

* Acordos sobre projectos de decisdes baseados em avaliagbes de dossiés
(propostas de ensaios e verificacdes de conformidade) para todos os projectos
de decisfes sobre que as ACEM se pronunciam.

e Acordos sobre identificacdo de substadncias que suscitam elevada
preocupacéo.

» Pareceres sobre novas substancias prioritarias a incluir no Anexo XIV (sujeitas
a autorizacao).

Comité de Avaliacdo dos Riscos
» Pareceres sobre dossiés de classificagdo e rotulagem (de acordo com critérios
tanto da Directiva relativa a Substancias Perigosas como do CRE).
» Pareceres sobre os primeiros dossiés de restricdes (se até ao fim do primeiro
trimestre de 2010 forem apresentados alguns dossiés desse tipo pelas ACEM).

Comité de Andlise Socioecondmica
* Preparagcdo (e adopc¢do) do(s) primeiro(s) projecto(s) de parecer(es) sobre
dossié(s) de restricbes (se em 2009 forem apresentados alguns dossiés desse
tipo pelas ACEM).

Forum de Intercambio de InformacBes sobre o Controlo do Cumprimento
* Resultados praticos em projectos coordenados de controlo do cumprimento
propostos pelo Férum (p. ex: registo, restricdes, etc.) e desenvolvimento de
orientacdes para entidades responsaveis pelo controlo do cumprimento do
REACH com base na experiéncia resultante do primeiro projecto coordenado.
¢ Aconselhamento sobre a aplicabilidade de propostas de restri¢cdes.

4. Riscos

Se acaso o numero de dossiés for significativamente superior ao previsto, sera
necessario utilizar mais procedimentos escritos; o cumprimento dos prazos e a
garantia de uma elevada qualidade constituirdo um enorme desafio e exigirdo um
elevado empenho por parte dos membros, um forte apoio das ACEM aos diversos
membros dos comités e um acréscimo dos recursos do secretariado. A fim de se
poder preparar para uma situacao desse tipo, a ECHA estabelecera ligagcbes com
Autoridades Competentes dos Estados-Membros a fim de planear o trabalho futuro.

A capacidade dos relatores dos comités de executarem um trabalho de elevada
qualidade depende do apoio cientifico e técnico prestado pelas ACEM e pelo
secretariado da ECHA. Os relatores dos primeiros dossiés serdo uma fonte preciosa
de reacgbes sobre o nivel e a qualidade do apoio de que necessitam, pelo que a
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ECHA deverd procurar activamente obter as suas opinibes e comunicar
atempadamente possiveis preocupacdes as ACEM.

A capacidade dos membros do Férum de chegarem a acordo sobre actividades
conjuntas e mobilizarem recursos depende dos recursos dos Estados-Membros. Esta
responsabilidade incumbe exclusivamente aos Estados-Membros, mas a ECHA
devera continuar a promover um controlo do cumprimento harmonizado e a apoiar, na
medida do possivel, as actividades conjuntas do Férum.

E de registar igualmente que essas actividades também poderdo ser afectadas pelos
planos de emergéncia da ECHA para os registos.
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Actividade 9: Camara de Recurso
1. Principais desafios em 2010

A Cémara de Recurso delibera sobre recursos apresentados relativamente a
determinadas decisdes individuais da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos. E um
6rgdo novo criado pelo REACH para proporcionar reparacao judicial as partes
envolvidas. Nesta fase inicial, constitui um importante desafio para a Camara de
Recurso incutir confianga nas partes interessadas e aumentar a compreensao acerca
do novo sistema de recurso criado pelo REACH. Outro desafio fundamental para a
Cémara de Recurso é preparar o caminho para a sua prética deciséria no ambito do
novo quadro juridico do REACH. Prevé-se que a Camara de Recurso se confronte
frequentemente com a missdo de tomar decisdes sobre questdes novas e complexas
respeitantes a aspectos substantivos de processos de recurso que lhe forem
apresentados, para os quais a jurisprudéncia existente € muito limitada e tem uma
pertinéncia muito ténue.

O volume de trabalho da Cémara de Recurso dependerd de vérios factores: a
qualidade e o numero de decisdes adoptadas pela ECHA, a percentagem de decisdes
qgue afectem negativamente uma das partes interessadas e em especial a disposicao
das partes interessadas para recorrer dessas decisdes. E extremamente dificil fazer
um célculo exacto do niumero e dos tipos de recursos.

Prevé-se que em 2010 a maior parte dos processos resulte das actividades
preparatdrias desenvolvidas pela inddstria entre o inicio do ano e o primeiro prazo de
registo (30 de Novembro de 2010) para substancias de integracdo progressiva,
especialmente com respeito a decisdes relacionadas com a partilha de dados.

Com base nos valores de referéncia da ECHA para decisfes relativos a 2010, a
Camara de Recurso necessita de ter capacidade para mobilizar meios suficientes que
Ihe permitam lidar com um volume de base de 100 processos e de dispor de um
planeamento de emergéncia bem preparado para um nimero de recursos superior,
planeamento esse que inclua a convocacao de membros suplentes e suplementares e
a constituicdo de listas de reserva adequadas de candidatos habilitados para
prestarem servico como pessoal de apoio ou de peritos que possam ser recrutados ou
mobilizados logo que a necessidade dos mesmos se faca sentir.

2. Objectivos e indicadores

Objectivos

1. S&o adoptadas pela Camara de Recurso decisfes de elevada qualidade sem
atrasos indevidos.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2010 Meios e
frequéncia da
verificacédo
Percentagem de processos concluidos no 90% Relatério anual da
periodo de 12 meses a contar da Cémara de
respectiva apresentacao. Recurso
Nivel de confianca das partes Elevado Inquérito realizado
interessadas relativamente ao as partes
procedimento de recurso. interessadas

3. Principais resultados
» Decisdes (dependentes do niumero de recursos interpostos).

« Comunicacdo efectiva com as partes em relacdo a procedimentos de
recurso e com intervenientes.

e Criacdo, no sitio Web da ECHA, de uma base de dados, eficaz e de
facil utilizacdo, de pratica decisoria e jurisprudéncia pertinente.

« Proporcionado a potenciais recorrentes o acesso a informacdo e a
orientacdo adequada em linha sobre o procedimento de recurso, a fim
de minimizar atrasos ou rejeigdes causados por erros processuais.

e Sera aplicado um plano de reforco de capacidades.

4. Riscos

A planificacdo acima referida para a Camara de Recurso s6 € exequivel se o nimero
de recursos nao for consideravelmente superior a estimativa acima indicada como
volume de trabalho de base naquele ambito. Se acaso o nimero de recursos for
consideravelmente superior a este valor de base, ha que rever em alta os recursos
solicitados. A fim de reduzir o risco, a Secretaria assegurara — quando for necessario e
tanto quanto for praticavel — a possibilidade de obter apoio externo provisorio. Pelo
contrario, se o numero de recursos for substancialmente inferior ao valor de base para
o futuro previsivel, diversos novos postos de trabalho podem ser reafectados a

actividade operacional da Agéncia.

Além disso, uma distribuicdo irregular de recursos ao longo do ano podera conduzir a
uma situacdo em que a Camara de Recurso nao esteja em condicées de analisar
todos os recursos dentro de um prazo razoavel. Uma situacdo desse tipo podera
provocar um atraso acumulado no tratamento dos recursos e, por consequéncia, uma
menor confianca das partes interessadas no trabalho da Camara de Recurso. A fim de
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reduzir esse risco, sera adoptada uma gestao precisa da duracdo dos processos e, se
for necessario, sera devidamente ponderado o estabelecimento atempado de
capacidade adicional, antes da ocorréncia efectiva do pico de trabalho.
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Actividade 10: Comunicacéo
1. Principais desafios em 2010

O plano de comunicacdo da ECHA para 2010 procura estabelecer estratégias e
processos coerentes de comunicagdes internas e externas que sirvam de base sélida
ao volume de trabalho que se prevé em 2010. O principal desafio serd apoiar a
consecucdo dos objectivos da actividade da ECHA assegurando que todos o0s
aspectos do modo como a ECHA comunica, tanto a nivel interno como externo, sdo os
melhores possiveis. A ECHA tem interlocutores externos em grande numero e
heterogéneos e todas as comunicagbes tém de ser talhadas a medida das
necessidades desses interlocutores. Outro desafio serd o de gerir a evolugdo da
reputacdo da ECHA através da consolidacao da sua “marca”, revendo todos 0s nossos
contactos com o mundo exterior para garantir que prestamos um servico eficaz e
assegurando a existéncia de planos de comunicaces em situacdes de crise. E
necessario assegurar uma presenca rigorosa e equilibrada nos meios de comunicacao
social. A ECHA precisa de compreender as opinibes dos seus intervenientes
fundamentais e de saber qual a melhor maneira de comunicar com eles. Por isso, vai
ser criado um sistema de alerta rapido e de monitorizacdo dos meios de comunicagao
social.

Numa Agéncia em rapido crescimento é importante desenvolver uma comunicacao
interna eficaz que garanta que todo o pessoal da ECHA dispde da informacédo de que
necessita para o bom desempenho das suas funcdes, que esse pessoal se sente parte
de um esforco institucional comum e estd disposto a ser reafectado em caso de
emergéncia.

2. Objectivos e indicadores

Objectivos

1. Estabelece-se uma comunicagdo efectiva com os interlocutores externos da
ECHA e esta beneficia de uma presenca rigorosa e equilibrada nos meios de
comunicacgao social.

2. Todo o material (online ou offline) que é elaborado para grandes numeros de
pequenas e médias empresas ou para o publico em geral sera traduzido nas
21 linguas oficiais da Unido Europeia.

3. Com a ajuda de uma comunicacgao interna efectiva, o pessoal da ECHA esta
bem informado, tem um sentimento de pertenca e sente-se parte de um
esforco institucional comum.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2010 Meios e
frequéncia da

verificacdo

Nivel de satisfacdo dos clientes do sitio Muito bom Inquéritos anuais

Web. junto dos
utilizadores,
estatisticas

trimestrais na Web

Nivel de satisfagdo do pessoal com as Bom Inquérito anual

comunicacdes internas. junto do pessoal

Nivel de satisfagdo, expresso em Bom Inquéritos anuais

inquéritos junto dos clientes, do publico junto dos clientes

leitor de publicacdes, boletim informativo e

boletim informativo interno.

Nivel de satisfacao dos intervenientes com Muito bom Inquérito sobre os

a respectiva participacgéo. Dias dos

Intervenientes

Publicagdo de traducbes de documentos 100% Relatério interno

de orientagdo pertinentes para um grande trimestral

namero de pequenas e médias empresas

(num periodo médio de trés meses depois

do documento original, sem validagao).

3. Principais resultados
* Reconstrucao dos sitios da Internet e da Intranet da ECHA.
* Melhoria das actividades de comunicagfes externas, com uma nova
Estratégia de ComunicacBes Externas e Estratégia de Empenho dos

Intervenientes.

* Preparacdo e execucdo de Estratégias de Comunicacdes de Riscos e
Crises.

* Criacao do Gabinete de Imprensa da ECHA e adopg¢do de uma politica
proactiva de gestdo dos meios de comunicacgédo social.

* Inicio do estudo sobre a comunicagdo com o publico em toda a Europa
relativamente a perigos e a utilizacdo segura de produtos quimicos.

* Traducdo de material publicado no sitio Web e em versdo papel em 21

linguas comunitarias, em especial quando o publico-alvo s&o pequenas
empresas e o publico em geral.
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4. Riscos

O principal risco no dominio das comunicacgdes é prejudicar a reputacédo da ECHA. Tal
poderia resultar simplesmente do volume de trabalho e de uma eventual lentiddo dai
proveniente no tempo de resposta a jornalistas e partes interessadas. A fim de reduzir
a probabilidade de isso acontecer estdo a ser recrutados novos Adidos de Imprensa
em 2009/2010.

Existe igualmente o risco da ocorréncia de interrup¢des quando tiver lugar a migracao
de conteldos do antigo sitio Web e da Intranet para as novas versfes; esta em curso
a planificacao necessaria para reduzir a probabilidade de isso acontecer.

Algumas destas actividades também podem ser afectadas pelos planos de

emergéncia que possa vir a ser necessario activar para apoiar as actividades de
registo.
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Actividade 11: Rela¢des com as instituicdes da UE e cooperagéo internacional
1. Principais desafios em 2010

1.1 Instituic6es da UE e outros 6rgéos

Em 2010, a ECHA prosseguira a sua cooperagdo activa com o Parlamento Europeu e
a Comissao, entre outras coisas, informando regularmente as instituicdes acerca das
suas actividades e procurando obter conselhos da Comissdo, nomeadamente sobre
questdes de interpretagdo juridica. A cooperacdo com outras agéncias e comités
cientificos europeus vai continuar e, onde for necessario, poderdo ser estabelecidos
Memorandos de Entendimento que proporcionem um engquadramento mais formal a
cooperacao e coordenacdo da ECHA com essas agéncias e comités. O Regulamento
Interno para a cooperacdo com a EFSA e o Comité Consultivo para a Seguranga e a
Salde no Local de Trabalho que vai ser adoptado pelo Conselho de Administracéo,
em conformidade com o artigo 110.° do Regulamento REACH, até finais de 2009,
lancard as bases para uma cooperacdo intensiva entre a ECHA e os dois 6rgéos
referidos.

A ECHA discutird e desenvolvera potencialmente um programa de trabalho em
cooperacéo sobre (Q)SAR (Relagdes (Quantitativas) Estrutura/Actividade) com o CCl,
com base na sua experiéncia actual com ferramentas QSAR.

A cooperagdo com Estados-Membros continuara a ser um aspecto essencial do
trabalho diario da Agéncia. As reunides das Autoridades Competentes dos
Regulamentos REACH e CRE (CARACAL) proporcionardo a principal plataforma para
a consulta das ACEM, mas quando for necessario poderao ser organizados workshops
e sessdes de formagédo ad hoc.

1.2 Cooperacdo internacional

A ECHA prosseguird as suas actividades internacionais em conformidade com um
plano de trabalho pormenorizado desenvolvido conjuntamente com a Comisséo e a
gue o Conselho de Administracdo deu o seu acordo em 2009. Tal como no ano
anterior, este plano de trabalho identificard os dominios nos quais a ECHA prestara
apoio técnico-cientifico a Comissédo Europeia em érgdos multilaterais que trabalham
na gestdo de produtos quimicos e serd determinado pelo calendario anual desses
orgaos.

A atencdo continuara a incidir principalmente na cooperagdo com a OCDE sobre
guestdes relevantes para a aplicacdo do REACH.

Em 2010, a ECHA vai continuar a participar em dois projectos da OCDE a pedido da
Comisséao Europeia. O primeiro € o Portal Global para Informagfes sobre Substancias
Quimicas (eChemPortal), um portal Internet que visa melhorar a disponibilidade de
dados relacionados com a perigosidade de produtos quimicos que se encontram no
ambiente, nas habitaces e nos locais de trabalho, e em produtos de uso diario. A fim
de promover a acessibilidade global aos dados e conseguir estabelecer sinergias com
as proprias obrigac6es de divulgacdo da ECHA, a Agéncia esta a co-gerir o projecto
com a OCDE. A ECHA também vai desempenhar um importante papel no alojamento
do portal apés a conclusdo do seu desenvolvimento, prevista para o segundo
semestre do ano.

Outro importante projecto da OCDE ocupa-se das (Q)SAR. Trata-se de métodos para
calcular as propriedades de um produto quimico a partir da sua estrutura molecular
que poderdo fornecer informacdes sobre perigosidade de produtos quimicos,
reduzindo simultaneamente o tempo, 0s custos monetarios e 0s ensaios em animais.
A ECHA assegura, com a OCDE, a co-gestdo do desenvolvimento da Caixa de
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Ferramentas da Aplicacdo (Q)SAR para aplicagdes praticas das (Q)SAR em contextos
regulamentares.

Além disso, a ECHA continuard a presidir ao Painel de Peritos do Grupo de
Utilizadores da IUCLID da OCDE, que foi originalmente criado em 1999 com o
objectivo de aumentar o software e fazer uma recolha das necessidades dos
utilizadores. De acordo com o Regulamento REACH, a ECHA coordena o ulterior
desenvolvimento da IUCLID juntamente com a OCDE.

A ECHA também continuara, em 2010, a contribuir para aumentar o grau de
preparacdo de paises candidatos a adesdo a UE e potenciais candidatos e paises
parceiros da Politica Europeia de Vizinhanca (PEV) para aplicarem o REACH. Para
esse efeito, a ECHA participara em programas organizados sobretudo pelo Servigo de
IntercAmbio de Informacdes sobre Assisténcia Técnica da Comissdo Europeia
(TAIEX), bem como em actividades financiadas com fundos provenientes do
Instrumento de Assisténcia de Pré-Adesdo (IPA) da CE. Este Ultimo programa visa
realizar actividades que assegurem que paises candidatos e potenciais candidatos
possam participar efectivamente nas actividades da Agéncia.

Por dltimo, a ECHA também prestaré apoio cientifico e técnico & Comisséo relativo as
actividades internacionais multilaterais como a Convencdo de Estocolmo sobre
Poluentes Orgénicos Persistentes e o trabalho técnico do UNECE SC GHS.

2. Objectivos e indicadores

Objectivos

1. Conflitos de pareceres com Comités Cientificos de outros 6rgdos comunitarios
sdo impedidos através da partilha de informacbes e da coordenagdo de
actividades de interesse mutuo.

2. A Comissao Europeia recebe apoio cientifico e técnico de elevada qualidade
para as suas actividades internacionais, especialmente em érgaos multilaterais.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

comunitarios.

Ocorréncia de conflitos de pareceres com
Comités Cientificos de outros o6rgaos

Meta em 2010

Apenas em casos
bem justificados

Meios e
frequéncia da
verificacdo

Relatério de
avaliacdo interna

Nivel de satisfacdo da Comissao com o
apoio prestado pela ECHA relativo a

actividades internacionais.

Elevado

Inquérito anual

Projectos conjuntos de TI (portal eChem e
IUCLID 5) com a OCDE concluidos com

éxito.

Entrega & ECHA de
uma nova verséo
do portal eChem e
publicagdo de uma
nova versdo da
IUCLID 5 até finais
de 2010

Relatoério anual
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3. Principais resultados

* Implementacao da cooperacao técnica pratica com a EFSA, a EMEA, o CCSST
e a EU-OSHA?® e comités cientificos de outros 6rgdos comunitarios.

* Apoio cientifico e técnico ao trabalho da Comisséo relativo & Convencao de
Estocolmo sobre Poluentes Organicos Persistentes e ao UNECE SC GHS.

» Accbes de apoio a paises candidatos a adesdo a UE e, conforme o caso,
potenciais candidatos, bem como parceiros da PEV (Politica Europeia de
Vizinhanca) para se prepararem para a implementacdo do REACH e a
participacdo na ECHA.

« Contactos com paises terceiros e respectivas autoridades, conforme o que for
adequado.

« Cooperacéo cientifica e técnica com a OCDE (continuagéo):
0 Entrega do projecto do Portal eChem a ECHA até ao fim de 2010.

o Desenvolvimento do projecto da Caixa de Ferramentas (Q)SAR de
acordo com o plano tracado e em conformidade com um elevado nivel
cientifico; langamento da segunda versdo da Caixa de Ferramentas até
ao fim de 2010.

0 A IUCLID 5 incorporou todas as necessidades dos utilizadores
consideradas prioritarias pelo Painel de Peritos do Grupo de
Utilizadores da IUCLID da OCDE na sua reunido de Setembro de 2008.

Grupo de misséo sobre avaliagdo da perigosidade.

Grupo de misséo sobre avaliagdo da exposicao.

Projectos de Harmonizacdo dos Modelos.

Grupo de trabalho sobre nanomateriais.

Grupo de misséo sobre classificacdo e rotulagem harmonizadas.

O O0OO0OO0Oo

4, Riscos

E muito dificil calcular a probabilidade de surgirem potenciais divergéncias de
pareceres com comités cientificos de outros 6rgdos comunitarios. A natureza dos
casos pertinentes pode variar e, consequentemente, afectar o volume de trabalho para
a ECHA.

No que respeita a cooperacao internacional, o volume de trabalho dependera muito
dos pedidos feitos pela Comissdo. Como sé pode ser afectado a actividades
internacionais um montante limitado de recursos, os pedidos de cooperacao
provenientes de paises terceiros serdo criteriosamente analisados, pelo que é
essencial a definicdo de prioridades de diferentes fungcfes. Se acaso a Comissao
solicitar a ECHA que preste apoio adicional para fins de cooperacao internacional,

® Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, Agéncia Europeia dos Medicamentos,
Comité Consultivo para a Seguranca e a Saude no Local de Trabalho e Agéncia Europeia para
a Seguranca e a Saude no Trabalho.
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sera necessario que a Comissao afecte recursos adicionais a essas actividades e a
ECHA podera ter de externalizar algum desse apoio.

Esta actividade também podera ser afectada pelos planos de emergéncia que possam
ser activados para salvaguardar a actividade de registos, particularmente no ultimo
trimestre de 2010.
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Programa 3:
Gestao, organizacao e recursos




Actividade 12: Gestédo
1. Principais desafios em 2010

Muito embora o Director Executivo da ECHA seja responséavel pela administracdo
guotidiana da Agéncia e pela gestédo dos seus recursos, o drgado decisorio maximo € o
Conselho de Administracdo, com 35 membros, que adopta os programas de trabalho
plurianuais e anuais, 0 orcamento, o relatério anual e as normas internas da Agéncia.
O Conselho de Administracdo é também a autoridade que indigita o Director
Executivo, o Presidente e os membros da Camara de Recurso e os membros dos
Comités CAR e CASE da ECHA. O Secretariado do Conselho de Administracdo da
ECHA, exercido pelo Gabinete Executivo, continuarda a assegurar o bom
funcionamento das reunides do Conselho de Administracdo, bem como a legalidade
dos procedimentos e decisGes das respectivas reunides.

O Gabinete Executivo continuard a apoiar o Director Executivo na gestdo e na
coordenacgdo horizontal das operacbes da Agéncia. Prestara apoio organizativo as
Direc¢les, chefiara as politicas de qualidade e seguranca, organizara a gestdo de
documentos e tratara dos pedidos iniciais de acesso a documentos. Apoiara
igualmente os contactos do Director Executivo com as instituicbes europeias e outros
orgéos europeus, e estabelecerd novas ligagbes com a comunidade cientifica e o
mundo académico.

O prazo de registo em 2010 reflectir-se-4 no nimero de decisdes a tomar pela
Agéncia. Sera necessario que os conselheiros juridicos da ECHA prestem um apoio
constante as operacdes do REACH, a fim de garantir que as decisdes sdo tomadas de
acordo com os requisitos legais, e também que defendam a Agéncia em caso de
interposicdo de possiveis recursos. Os Assuntos Juridicos, unidade independente
criada em 2009, apoia também o Director Executivo na tomada de decisbes em
procedimentos de analise, por exemplo, no que respeita a pedidos comprovativos para
acesso a documentos ou pedidos de aceitacdo de solicitacdes de confidencialidade.

A ECHA prosseguird o estabelecimento e a aplicacdo do sistema de gestdo da
qualidade integrada (SGQI), baseado na norma internacionalmente reconhecida para
sistemas de gestdo da qualidade (ISO 9001:2008), e a abordagem do processo que
Ihe esta subjacente. Tendo em conta a natureza complexa dos processos da ECHA, o
trabalho de estabelecimento dos procedimentos necessarios, instrucdes de
funcionamento e outros documentos de qualidade prolongar-se-& durante alguns anos
para além de 2010, em conformidade com o levantamento feito em 2009.

Na sequéncia de um workshop de avaliacdo do risco a realizar em finais de 2009, sera
desenvolvido um sistema institucional de gesté@o do risco e seré aplicado em 2010 um
plano de acgdo para a gestdo dos riscos. Questbes de seguranca, tanto no que
respeita a seguranca da informagdo como no que respeita a seguranca fisica,
continuam a constituir prioridades em 2010, sendo a énfase colocada no
estabelecimento da gestdo baseada na continuidade das actividades. Sera alvo de
particular atencdo a garantia da existéncia de canais de comunicagdo seguros com
membros dos comités, Autoridades Competentes dos Estados-Membros e também
com peritos externos. O auditor interno da ECHA realizara auditorias e aconselhara
também o Director Executivo sobre sistemas de controlo.

Prosseguira o desenvolvimento de sistemas de informagcdo de gestdo, incluindo os
relativos ao planeamento e a apresentacao de relatérios, e a gestdo de documentos.
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2. Objectivos e indicadores

Objectivos

1. A Agéncia cumpre todas as suas obriga¢des legais relativamente ao Conselho
de Administracao e as instituicdes da UE.
2. A Agéncia prossegue o desenvolvimento de um sistema estruturado de
controlo da qualidade e controlo interno, apds rever 0s seus riscos, e dispde de
um sistema de segurangca abrangente, bem como de um sélido sistema de

gestdo da informacao.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Meta em 2010

Meios e

frequéncia da

Percentagem de documentos estatutarios
apresentados para  aprovacdo ao
Conselho de Administracdo dentro dos
prazos legais.

100%

verificacédo

Relatério interno
trimestral

Nivel de aplicacdo do plano de atenuacao
do risco.

Nao menos de 90%

Relatério interno
anual

Percentagem dos procedimentos de

gualidade tornados publicos.

N&o menos de 70%

Relatério anual do
Gestor da
Qualidade

Numero de constatagBes “criticas” feitas
pelos auditores relativas ao sistema de
controlo interno em vigor.

Relatério anual dos
auditores internos

Percentagem de recomendacdes das
auditorias aplicadas dentro do prazo
estabelecido.

100 %

Relatério anual dos
auditores internos

Numero de incidentes em matéria de
seguranga para 0S quais um inquérito
realizado pelos servigos de seguranca da
ECHA identificou uma fuga de informacao
confidencial

Relatorios internos
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3. Principais resultados

* Organizagdo de reunides do Conselho de Administracdo em moldes
profissionais.

» Apresentacdo e adopcdo de documentos regulamentares para fins de
planeamento e apresentacdo de relatorios, em conformidade com o
calendério acordado.

» Elaboracdo da documentacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e
publicacdo dos principais procedimentos operacionais conjuntamente com a
parte obrigatéria do manual de qualidade.

* Publicacdo a nivel interno de um sistema institucional de gestao dos riscos,
para apoiar a aplicagdo de um sistema de gestdo dos riscos completo e
plurianual, incluindo um projecto de continuidade das actividades.

* Implementacdo do Plano de Trabalho anual para 2010 da Capacidade de
Auditoria Interna, incluindo uma actualizacdo da avaliagdo dos riscos do SAl
(Servico de Auditoria Interna da Comissdo Europeia) apos o inicio de novas
operacdes (autorizacao, restricdes), e o seguimento das auditorias de 2009.

» Prestacdo de forte apoio juridico para garantir que as decisées da ECHA séo
juridicamente correctas, também durante periodos de pico de trabalho;
prestacdo de meios de defesa eficazes em caso de recursos.

» Desenvolvimento de um sistema institucional de informacdo de gestdo que
comporte planeamento e monitorizagdo, bem como classificacdo e
arquivamento electrénico seguros.

« Desenvolvimento de relagdes interinstitucionais a nivel da UE com vista a
uma melhor ligacdo com, entre outras instituicbes, a Comissédo Europeia, 0
Parlamento Europeu e outras Agéncias.

» Coordenacgéo de pedidos de acesso a documentos em conformidade com a
legislacdo comunitéria.

4, Riscos

A Agéncia esta a funcionar ha relativamente pouco tempo, e durante esse tempo a
gestdo da seguranca tem conhecido um desenvolvimento intensivo. A gestdo da
seguranca esté a ser instituida em simultdneo com o estabelecimento dos processos
da Agéncia. Considerando a velocidade com que a Agéncia foi criada e os recursos
limitados de que dispOe, existe o0 perigo de a gestédo do risco efectuada na Agéncia
nao conseguir dar resposta a todos os riscos com que os sistemas de seguranca se
confrontam. Isso podera colocar o risco de haver uma falha relativa ao capital de
informacéo, o0 que exerceria um forte impacto na reputacdo da ECHA e poderia
conduzir a reclamacdes de responsabilidade, em especial devido a dificuldade de
identificar a origem da falha, assim que todos os Orgaos externos elegiveis obtiverem
acesso aos dados da Agéncia. A Agéncia esta consciente deste facto e, neste
contexto, confere uma clara prioridade a medidas de atenuacéo.
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Algumas destas actividades poderado ser também afectadas pelo plano de emergéncia
para os registos.
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Actividade 13: Finangas, Contratos e Contabilidade
1. Principais desafios em 2010

O principal desafio da Agéncia no dominio financeiro em 2010 ser4 uma gestdo de
tesouraria eficiente. Sera motivo de especial preocupacéo a adequacdo do volume de
receitas para cobrir as obrigacdes legais da Agéncia ao longo de todo o ano.
Originalmente, ndo foi previsto no actual periodo de programacdo financeira
(2007-2013) qualquer subvengdo comunitéria para a Agéncia a partir de 2010, na
medida em que se previu como prazo para a primeira vaga de registos geradores de
taxas a data de 30 de Junho de 2010. No entanto, dado que o co-legislador adiou este
prazo até 30 de Novembro de 2010, é de esperar que a maior parte das receitas
provenientes de taxas resultantes da primeira vaga de registos s0 seja recebida
mesmo no fim de 2010 e no ano seguinte. A ECHA ndo pode contar com suficientes
pedidos de registos em data anterior e com as correspondentes receitas provenientes
de taxas ao longo do ano, pois a experiéncia obtida até agora com a fase de
pré-registo demonstra que é muito provavel que os registantes esperem até ao prazo
estabelecido para apresentarem os seus dossiés. A previsdo de que a situacdo
econOmica geral vai manter a actual fragilidade vem reforcar este pressuposto.

O planeamento feito pela Agéncia assentou no pressuposto de que a autoridade
orcamental concederd& uma subvencdo tempordria reembolsavel que seja
suficientemente elevada para a ECHA executar as suas tarefas essenciais no ambito
do REACH, e de que esta disposta a rever a situacdo durante o ano para aumentar
esse montante se acaso a quebra de recursos financeiros for superior ao previsto.

A Agéncia enfrentara também o desafio operacional de conseguir lidar rapidamente
com os elevados volumes de transaccdes financeiras e os picos de trabalho
resultantes dos mesmos que sao de esperar em 2010. Prevé-se que o numero de
transaccfes de taxas facturadas e o montante das taxas a receber durante o ano
aumentem acentuadamente, dependendo inteiramente do nimero de registos e da
distribuicdo destes ao longo do ano. De acordo com os valores de referéncia
apresentados no Anexo 2, deverdo ser cerca de 25000 as facturas a enviar aos
registantes até ao fim de Fevereiro de 2011. No entanto, como ja foi discutido nos
capitulos anteriores, este nimero talvez possa mudar radicalmente. Seja como for,
visto que a subven¢do comunitaria solicitada ndo estava prevista nas perspectivas
financeiras, a Agéncia tem de assegurar que no fim do ano tenha sido recebido o
montante correspondente a um volume suficiente de facturas que permita reembolsar
a subvengcdo a Comissdo no decorrer de 2010, em sintonia com as disposicdes
definidas no Regulamento Financeiro da Agéncia (artigo 16.°).

Além disso, prevé-se que a Agéncia tenha cerca de 800 autorizacdes e mais de 3 000

operacdes de saida para pagamento resultantes das suas actividades operacionais.

2. Objectivos e indicadores
Obijectivos
1. A Agéncia tem uma gestao financeira o mais solida e eficiente possivel.

2. As facturas sdao emitidas e recebidas com eficiéncia a fim de reduzir a
necessidade da subvencao durante todo o ano.

57



Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Meta em 2010

Meios e

frequéncia da
verificacdo

NUmero de reservas no relatério anual do
Tribunal de Contas Europeu.

Relatérios do TCE/
anuais

Taxa de autorizacdes.

N&o menos de 98%

Relatério BO sobre

0 ABAC/ anual
Taxa de pagamentos. N&o menos de 70% | Relatério BO sobre

0 ABAC/ anual
Receita proveniente de taxas recebidas. 106,8 milhdes de Relatério do

euros REACH / anual

Relatério interno
anual

Numero de queixas apresentadas contra 0
procedimentos de adjudicagcdo de
contratos da ECHA.

100% do valor da
subvencéo

Excedente necessario para o reembolso Contas de 2010

da subvencédo comunitaria.

3. Principais resultados

« Gestao rigorosa do orgcamento e da liquidez.

* Fluxos de trabalho e procedimentos contabilisticos eficientes face ao pico de
trabalho de facturacéo relacionado com o primeiro prazo de registo.

¢ Implementacdo do mecanismo de gestdo e investimento das reservas de
tesouraria da Agéncia.

« Desenvolvimento do sistema de adjudicacdo e gestao de contratos.

« Sistema de contabilidade analitica (de actividades) em desenvolvimento.

* Melhoria do seguimento e da execug¢éo do orgamento para se atingir uma taxa
de autorizagBes de 98%.

4, Riscos

O plano de trabalho da actividade no dominio das Financgas, Contratos e Contabilidade
é realista se os valores de referéncia do Anexo 2 forem validos. Se o numero de
registos ou quaisquer outros indicadores de volume forem acentuadamente superiores
ao que estava previsto, os recursos poderéo ser insuficientes e podera ser necessario
recorrer a contratos-quadro adequados para se ter acesso rapido e em moldes
flexiveis a assisténcia a curto prazo.

Corre-se o risco de a autoridade orcamental acabar por ndo conceder a subvencéo
comunitaria temporaria no nivel previsto. Nesse caso, corre-se igualmente o risco de
ter de se reduzir as actividades operacionais. Para atenuar esse risco, efectuar-se-a
um acompanhamento atento da situacdo de liquidez e um planeamento eficaz do fluxo
de tesouraria, e estabelecer-se-a uma cooperagao com os servicos da Comissao.
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No que respeita ao reembolso da subvencdo comunitéria, existe o risco de, devido a
diversas circunstancias (p. ex., a qualidade dos dossiés REACH apresentados, o facto
de a maioria dos dossiés de registos s6 chegarem muito perto do prazo fixado), o
montante da conta de resultados da execucdo orcamental ser insuficiente para
reembolsar a subvencdo comunitaria de 2010 em 2011, transformando-se assim essa
parte da subvencao temporaria reembolsavel numa subvencao liquida para a ECHA.
No intuito de reduzir a probabilidade de isso acontecer, os procedimentos de
facturacdo serdo racionalizados e aperfeicoados a fim de dar resposta a grandes
volumes. Estara preparado um plano de emergéncia para a reafectacao dos recursos
de pessoal quando tal for necessério, mantendo-se simultaneamente um estreito
contacto com as entidades intervenientes para obter indicacdes preliminares sobre
calendarizacéo e volumes de registos.
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Actividade 14: Recursos humanos e infra-estrutura
1. Principais desafios em 2010

O principal desafio para os Recursos Humanos (RH) em 2010 € a continuagdo da taxa
de seleccdo e recrutamento extremamente elevada (102 Agentes Tempordrios e 18
Agentes Contratuais) com o desafio adicional de organizar testes escritos como parte
do processo de seleccdo. O pessoal novo receberd apoio para transferéncias e ao
grande numero de novos funcionarios sera também facultada formacao inicial na fase
de arranque da sua actividade profissional.

O numero crescente de funcionarios continuara a receber formacéo de alto nivel com
base na Estratégia de Aprendizagem e Desenvolvimento 2009-2012 e nas
Orientacdes em Matéria de Formacao. A implementacédo da gestdo do desempenho
para um volume crescente de pessoal (descricdes do posto de trabalho, objectivos,
apresentacdo de relatérios de estagio, avaliacdo do desempenho, promocdes)

constitui um desafio e é intensiva em termos de recursos tanto para a unidade de
Recursos Humanos como para outras unidades.

A capacidade de administracdo e a folha de pagamentos dos Recursos Humanos
serdo aumentadas para dar resposta ao numero crescente de funcionarios, em
especial por meio da implementacdo de um novo sistema de informagcdo em matéria
de Recursos Humanos e fluxos de trabalho conexos.

Poderdo ser necessarias medidas especificas e de emergéncia, caso o nimero de
dossiés apresentados e registos exceda as estimativas, ou se for necessaria mais
intervencdo manual nos processos do REACH em comparagdo com os planos iniciais.
Isso podera significar a necessidade de recrutamento, formacdo e gestdo de um
namero consideravel de pessoal temporario. Se tal acontecer, traduzir-se-a também
num aumento consideravel em termos de logistica e de apoio de Tl para acolher e
alojar esse pessoal suplementar e temporario.

No inicio de 2010 sera criada uma nova unidade de Servigos Centrais, a qual passara
a assumir as responsabilidades da Equipa de Instalacdes (Facility Team), bem como
algumas funcgdes técnicas do Gabinete Executivo, como o registo de correspondéncia
e o0 arquivamento em dossiés. A nova unidade tem a seu cargo, como uma das suas
principais responsabilidades, o funcionamento do centro de conferéncias e outras
instalagcdes comuns da Agéncia, e também o desafio continuo de disponibilizar espaco
de escritorios e servicos internos para 580 pessoas, segundo as estimativas, no final
de 2010 (pessoal do quadro, Peritos Nacionais Destacados, formandos, pessoal
provisorio, consultores). O elevado volume de pessoal e de activos da ECHA,
nomeadamente o seu capital de informacdo, também exige o nivel maximo de
proteccdo e seguranca. O novo centro de conferéncias e o respectivo pessoal de
apoio continuardo a prestar servigcos de conferéncia de elevada qualidade.

O principal desafio para a unidade de Recursos Humanos e a nova unidade de
Servigcos Centrais sera o de prestar um volume de servigcos consideravelmente mais
elevado sem um aumento correspondente do nimero de efectivos. Para tal, tera de
recorrer a sistemas de informagdo (e-RH) e fluxos de trabalho melhorados, a
procedimentos mais eficientes, a uma maior descentralizagdo das funcdes
administrativas da unidade de Recursos Humanos (p. ex., gestdo do tempo e das
auséncias) para unidades especializadas, e a externalizacéo.
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2. Objectivos e indicadores

Objectivos

1. A Agéncia dispde de pessoal especializado em ndmero suficiente para
assegurar a execucdo do plano de trabalho e oferece-lhe um ambiente de
trabalho com boas condi¢des de funcionamento.

2. A Agéncia possui instalacdes suficientes, protegidas e seguras para escritorios
gue proporcionam ao pessoal um ambiente de trabalho eficiente e seguro, e
locais de reunido com boas condi¢cbes de funcionamento para os érgaos da
Agéncia e visitantes externos.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2010 Meios e

frequéncia da
verificacédo

Percentagem dos lugares do quadro de | Ndo menos de 95% | Relatorio interno

pessoal preenchidos até ao fim do ano. anual

Percentagem dos procedimentos de 100% Relatério interno

seleccdo concluidos para o0s novos anual

lugares para 0 ano em questéo.

Rotacdo dos Agentes Temporarios. N&o mais de 5 % Relat6rio interno
anual

Nivel de satisfacdo do Comité, do Férum e Elevado Relatério anual

dos membros do Conselho de
Administracdo com o funcionamento do
centro de conferéncias.

Numero médio de dias de formacdo por 10 Relatério interno
membro do pessoal. anual

3. Principais resultados

Recursos humanos

¢ Organizacdo de 50 processos de seleccdo com testes escritos para 1 000
candidatos, segundo as estimativas, e 120 recrutamentos, sem contar com a
necessidade de pessoal com contratos de curta duracdo para se conseguir dar
resposta ao pico de trabalho em finais de 2010.

* Um aumento de 30% do numero de funcionarios constantes da folha de
pagamentos, com o correspondente aumento do volume de trabalho na area
das financas, administragcdo e gestdo do desempenho da unidade de Recursos
Humanos, sem contar com a necessidade de pessoal com contratos de curta
duracdo para se conseguir dar resposta ao pico de trabalho em finais de 2010.

« Continuacao do apoio para reafectacdes e formacao inicial ao mesmo nivel de
20009.

« Consideravel volume de formacéo (10 dias em média por membro do pessoal)
proporcionado a um namero crescente de funcionarios (+30%).
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« Gestdo de um importante acréscimo de pessoal com contratos de curta
duracdo (agentes temporarios e contratuais) para se conseguir dar resposta ao
pico de trabalho em finais de 2010.

e Primeiros passos ha via da gestdo de recursos humanos assente na
competéncia.

Infra-estrutura

« Continuacdo da renovacdo e outras actividades ligadas as necessidades de
espaco de cerca de 580 pessoas até finais de 2010.

« Disponibilizacdo de espago para pessoal com contratos de curta duragéo
ligado ao pico de trabalho em finais de 2010 e mais espaco de escritorios no
edificio que passamos a ocupar.

» Criacdo de manuais escritos para sistemas técnicos.

« Desenvolvimento de actividades para o pessoal no dominio da salude e da
seguranca.

¢ Manutencdo de arquivos em dossiés e criacdo de um centro de documentagéo
e de uma biblioteca.
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4, Riscos

Recursos Humanos

Um dos principais factores de risco para os recursos humanos e o recrutamento de
pessoal é a incerteza relativa a situagéo financeira em 2010 e a eventualidade de o
ritmo do recrutamento ter de ser adiado mesmo até ao fim do ano devido a
condicionalismos orcamentais. Isto teria um impacto negativo importante, ja que poria
em perigo as capacidades operacionais da ECHA no momento em que o recrutamento
seria mais necessario para o cumprimento dos prazos em finais de 2010.

Devido ao facto de o pico de actividades em 2010 exigir a reafectacdo interna de
pessoal e de a possivel reducéo dos recursos conduzir a um recrutamento insuficiente,
nao é de surpreender que surjam problemas de saude ligados ao stresse e ao excesso
de trabalho. Uma programacdo do trabalho e um estabelecimento de objectivos
flexiveis, juntamente com uma gestdo incentivadora e praticas e politicas activas no
dominio dos recursos humanos com vista a promocdo de uma vida profissional
equilibrada poderdo impedir esses riscos, mas também serd possivel atenuar os

problemas recorrendo a contratantes externos.

Por ultimo, parte das actividades da unidade de Recursos Humanos também podera
ser afectada pelos planos de emergéncia para registos.

Infra-estrutura

E necessario planeamento de emergéncia com a possibilidade de melhorar as
capacidades da infra-estrutura num curto espacgo de tempo, para se poder fazer face a
possivel necessidade temporaria de 100 funcionarios com contratos de curta duragdo
provenientes de contratantes externos, que ajudem a responder a volumes de trabalho
superiores ao previsto.
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Actividade 15: Informatica e Tecnologias da Comunic  acgéo
1. Principais desafios em 2010

O principal desafio no dominio das Tl para 2010 tem a ver com a prontidao para
respeitar prazos legais e com os grandes volumes de dossiés de registos e de
notificagbes de C&R previstos para Novembro e Dezembro. Os preparativos em
matéria de prontidao exigirdo uma analise do desempenho continua e em grande
escala, o aperfeicoamento de aplicagcdes do sistema REACH-IT, bem como a garantia
de que o sistema é modulavel e de que a capacidade de reserva e as solucdes de
copia de seguranca (“back-up”) estdo alinhadas.

Em 2010, também ficardo operacionais varios produtos estratégicos resultantes de
projectos iniciados em 2009 (p. ex., CHESAR, CASPER, Odyssey, Global Portal, etc.)
e receberdo apoio da equipa de TI. O sistema de Gestdo das Relacdes com os
Clientes, que abrange toda a Agéncia, o sistema de informacdo para a administracéo
dos recursos humanos (e-RH) e a adop¢éo de um sistema centralizado de Gestéo de
Contetdo da Empresa ocupam os lugares cimeiros da agenda com vista a novos
desenvolvimentos e implementacéo.

O alargamento da infra-estrutura técnica para dar resposta ao aumento previsto do
pessoal e o acréscimo da procura de recursos técnicos vao continuar a constituir um
desafio fundamental e a representar uma enorme tensdo para os servi¢cos de apoio —
como o servigo principal de assisténcia (“first line helpdesk”) e o apoio administrativo
interno (“back office support”). Estdo previstos outros desenvolvimentos do apoio
administrativo interno para a implementacdo de um Sistema de Gestdo da Identidade
gue abranja toda a Agéncia e para o registo da Agéncia como Autoridade de
Certificacdo oficial para a implementacdo adequada da Infra-estrutura de Chaves
Pdblicas.

Como parte da gestao global da continuidade da actividade da Agéncia, continuarao a
receber a devida aten¢éo as medidas de Seguranca e Continuidade da Actividade de
Tl, nelas se incluindo a activacdo de planos de recuperagéo de desastres dotados de
todos os recursos, a continuacdo do reforco da seguranca para sistemas de Tl e a
optimizacao do sistema de deteccédo de intrusodes.

A gestdo da governacéo e projectos de Tl sera ainda reforcada com a entrada de mais
pessoal, cujo recrutamento estd em curso, e incidira no aperfeicoamento de
Orientacdes Arquitectonicas da Agéncia, apoio da gestdo de projectos e aspectos da

garantia de qualidade, tais como a preparacdo de procedimentos e orientacdes e
também a formalizacdo de Acordos a Nivel de Servicos.

2. Objectivos e indicadores

Objectivos

1. O pessoal, as partes interessadas e os clientes externos dispem de servigos
continuos de TI, incluindo sistemas operacionais de “back-up”.
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Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2010 Meios e
frequéncia da
verificacdo
Disponibilidade de sistemas operacionais 99% Estatistica do
para clientes externos (tempo de centro de dados
funcionamento).
Continuidade da actividade de Tl e plano 100% Apresentacao de
de recuperacdo de desastres operacionais relatérios anuais de
em Agosto de 2010. recuperacao de

desastres, analises
de continuidade da
actividade e gestéo

Nivel de satisfacdo dos utilizadores com Elevado Inquérito anual aos
0s servicos internos de TI. clientes e reaccdes
ad hoc recebidas

3. Principais resultados

« Equipamento para 120 funcionérios do quadro que vao entrar ao servico e para
pessoal com contratos de curta duracao.

¢ Modernizacdo do apoio administrativo interno, do armazenamento e dos
sistemas de “backup” e restauracdo para dar resposta as necessidades do
aumento do pessoal.

¢ Alojamento, manutencdo e funcionamento de sistemas e aplicacdes
essenciais, nomeadamente o REACH-IT, durante picos de trabalho.

e Instalacdo da infra-estrutura de segunda geracdo do REACH-IT e
implementacao da capacidade de modulacao flexivel.

* Continuidade da actividade de Tl e documentacdo e testagem de planos de
recuperacao de desastres para sistemas essenciais.

* Implementacao de orienta¢des arquitectonicas, tal como definido em 2009.

e Apoio de Tl para aplicagbes da ECHA, incluindo o REACH-IT e o sitio de
divulgacéo e ainda outros desenvolvimentos da Web como o Global Portal.

e Criagcdo de um ambiente de armazenamento de dados com todos 0s recursos
para efeitos do REACH-IT Divulga¢éo, Controlo do Cumprimento, Global Portal
e apoio a processos da actividade interna.

4, Riscos

Um ndmero de dossiés de registo e notificacdes de C&R muito superior ao previsto
apresentado pouco antes do prazo estabelecido poria em risco o desempenho e a
capacidade de utilizagdo dos sistemas. Ensaios intensivos do desempenho, a garantia
de capacidade de modulacdo flexivel, o acesso a recursos de reserva e planos de
emergéncia poderdo atenuar consideravelmente este risco.

Os aspectos da seguranca serdo objecto de atencdo continuada através de um
acompanhamento atento e de medidas pro-activas.
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Um terceiro risco estd associado aos planos de emergéncia para registos, que
poderdo exigir, na medida do possivel, a reafectacdo temporaria de pessoal dos
sectores cientifico e administrativo para o sector do registo.
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Anexo 1: Organigrama da ECHA
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Anexo 2: Niveis de actividade utilizados para o Pro  grama de Trabalho

Valores de referéncia para 2010

Estes nimeros serdo revistos antes do fim de 2009 se necessario, consoante 0os elementos
de prova recolhidos durante o ano

Principais factores de actividade da
ECHA

Dossiés que cheguem em 2010
Substéncias

Dossiés de registo (incluindo substancias
intermédias)

Notificag6es de IDOPP
Pedidos de informacéo
Propostas de restricdo (Anexo XV)

Propostas relativas a classificacdo e
rotulagem harmonizadas (Anexo XV)

Propostas de identificacdo como SVHC
(Anexo XV)

Notificacbes de C&R

Decisbes da ECHA em 2010
Decisdes sobre avaliagdo de dossiés
Decisdes sobre partilha de dados

DecisGes sobre a verificagdo de que os
registos estdo completos

Recursos interpostos em 2010

Qutros
Perguntas que exigem
resposta/respostas harmonizadas

(REACH Aconselhamento, REACH-IT,
IUCLID 5, outras)

Novas vagas a preencher

Estimativa para 2010 (9/2009)

9 200
25 000’

300
1500
6
90

30

2 milhdes
70

500
500

100

15 000

120

7 Este nGmero ser4 revisto com base em informacgdes provenientes de FIIS e de associagdes de substancias

quimicas.



Anexo 3: Estimativa de recursos para 2010

- Os montantes diferem das rubricas orgamentais correspondentes, uma vez que as despesas operacionais de missdes e de formagado para participantes externos foram
repartidas por diferentes actividades.

- A Actividade 11 (RelagBes com as instituicbes da UE e cooperagéo internacional) também contém montantes da rubrica orgamental 3801 para contratos plurianuais e da
rubrica 3901 destinado ao projecto IPA.

Actividades (Titulo 11l do orcamento) Recursos humanos géﬁzm\?g 10
A numeracao infra remete para o PT 2010 e ndo para a numeracdo do orcamento AD AST AC

Actividades operacionais - Implementacdo dos Proces  sos do REACH

Coordenacéo geral, gestao e apoio

Actividade 1: Registo, pré-registo e partilha de da  dos 40 12 8 731.600
Actividade 2: Avaliacdo 62 9 1 608.419
Actividade 3: Autorizacdes e restricoes 20 4 1 1.517.519
Actividade 4: Classificacao e rotulagem, SVHC 14 3 2 177.519
Actividade 5: Aconselhamento e assisténcia através de orientac6es e do 31 13 4 1.150.465

servigco de assisténcia
Actividade 6: Apoio Tl as operacdes 25 5 10.598.925

Actividade 7: Aconselhamento cientifico e pratico p ara o desenvolvimento

. ~ 3 0 4.380
de legislacéo
Orgéos da ECHA e actividades de apoio
Actividade 8: Secretariado, Comités e FGrum 17 8 2 2.990.158
Actividade 9: CAmara de Recurso 12 5 3 652.100
Actividade 10: Comunicacao 10 8 7 5.695.309
Actividade 11: Rela¢Bes com as instituicbes da UE e cooperacao 8 4 0 896.321
internacional '
Gestdo, organizacao e recursos
Actividade 12: Gestéo 21 14 3 1.329.500
Total 263 85 31 26.352.215
Actividades 13-15: Titulo Il (Infra-estruturas e de  spesas de funcionamento) 25 53 21 12.915.200
Titulo | (Despesas com pessoal) 47.214.285
Total 288 138 52 86.481.700

No quadro de pessoal: 426




Anexo 4: Plano de contratos

informacgdes para definicao de
prioridades de autorizacéo,
desenvolvimento da
metodologia da ASE/melhoria
da base de conhecimentos,

Modalidade Data Data
AF Subactivdade Orcamento e prevista de prevista de
Actividade do . . provisoria de .
(quando Unidade Tarefa ou projecto proposto (em langcamento assinatura
PT o contrato
aplicavel) EUR) gy do contrato do
publico o
publico contrato
Pedidos de servigos
relacionados com questdes FWC 2008/02
Apoio especificas coordenadas ou 10 - %0
2.0: Avaliacéo PoIo Bl pelas plataformas cientificas 250 000,00 procedimento : 2° trimestre
cientifico = S trimestres
e que d&o apoio as tarefas por
relacionadas com a avaliacdo negociacao
de dossiés
2.0: Avaliagdo | Formagao B4 Zosrer?]?gfo para pessoal junior | 456 65000 | FWC 2008/02 | 1°trimestre | 1° trimestre
Servigos para prestar
assisténcia ao
desenvolvimento de dossiés
do Anexo XV para
substancias que suscitam
3.0: Autorizagbes | 3.1 elevada preocupacgéo 10- 20 10-3°
e restricdes Autorizagéo B2 (SVHC), recolha de 1 100000,00 FWC 2008/02 trimestres trimestres




metodologia de
MRG/melhoria da base de
dados

Servigos de apoio a

1° trimestre

3.0: Autorizacgdes .. elaboracgéo de propostas de (em funcéo 0 i
e restricoes 3.2 Restricoes B2 restricoes (PFOS/PFOA, 300 000,00 FWC 2008/02 dos pedidos 2° trimestre
ftalatos) da COM)
. A Procedimentos o 20 o 20
3.0: Autorizagoes B2 | Diversos 100 000,00 de valor 1°-2 1°-3
e restricoes . trimestres trimestres
reduzido
1°e 2°
) Servicos de apoio a ECHA trlmestre~s
4.0: para completar os dossiés (em fungao 10-3°
Classificacéo e B3 CLH fornecidos pelas ACEM 160 000,00 FWC 2008/02 | dos debates trimestres
rotulagem € outros servicos com as
¢ ACEMe a
COM)
5.0: Contratos (CRE e
Aconselhamento substancias contidas em
e assisténcia Actualizacio artigos, actualizagéo do
através de Hizagac Al navegador referente a 350 000,00 FWC 2008/02 | 3°trimestre | 4°trimestre
. ~ da orientagéo . ~
orientacdes e do orientacdo CSA/CRS,
servico de avaliacao de cendarios de
assisténcia exposicao)
A5<l:(c)):nselhamento . FWC/procedim . .
. Al Diversos 755 500,00 entos de valor 30 trimestre 40 trimestre
e assisténcia reduzido

através de




orientagfes e do

servico de
assisténcia
Amostra proviséria de perfis:
Administrador de pedidos (2)
Administrador de armazém de
dados FWC2009/39
ABD para Oracle-RAC para projectos
6.0: Apoio Tl as ABD para Oracle de Tle FWC 10- 40 20-40
operag%es Consultores R3 Contr%lador da seguranca 2000 000,00 2009/40 para trimestres trimestres
das aplicacdes (5 dias/més) consultores de
Consultores especialistas (por TI
e. X., Documentum, BMC) (2)
Administradores weblogic (2)
Outros perfis (3)
6.0: Apoio Tl as N FWC 2008/02 . .
~ IUCLID 5 C1 Programacéo de IUCLID 5.x 700 000,00 ou FWC 2° trimestre | 3° trimestre
operacoes
2009/39
6.0: Apoio Tl as | Nova geracio Implementacgé&o do sistema de _ _
Sy Ci nova geragéo reformulado 4 000 000,00 FWC 2009/39 | 2°trimestre | 3°trimestre
operacoes REACH-IT
REACH-IT
Consultadoria (provas de
software para diferentes
partes de REACH-IT,
6.0: Apoio Tl as | Derivados de divulgacao, fluxos de 10 - 40 20 - 490
operagoes REACH-IT cl trabalho, criagéo de "plugins” 1200 000,00 FWC 2009/40 trimestres trimestres
enquanto solucdes ad hoc de
apoio ao desenvolvimento de
REACH-IT
6.0: Ap~0|o Tlas | Ferramenta c1 Recrutamento de 700 000,00 FWC 2009/40 | 1° trimestre _1° -2°
operacoes Chesar/CSA programadores trimestres




6.0: Apoio Tl as

Contratacdo de servicos de
programacédo e de webmaster
para o desenvolvimento e a

~ Odyssey C1 ~ 500 000,00 FWC 2009/40 1° trimestre | 2° trimestre
operagtes manutencdo de Odyssey.
Conjuntamente com a
Unidade B4
gs;OPgR: Recrutamento de 2
6.0: Apoio Tl as o~ . programadores e renovagao FWC 2009/40 0 toi 0 voi
operacdes a\;?tlillarl]gaagee a C2 de um consultor perito em 440 000,00 EWC DIGIT 1° trimestre | 1° trimestre
P Oracle a tempo parcial
dados
6.0: Apoio Tl as ::r’\:gjli(r:rt](;tc;egé Consultadoria para projectos FWC 2009/40, . .
o C1 4 000 000,00 Hansel, DIGIT | 1°trimestre | 1°trimestre
operagOes 0 ECM/ ECM
FWC
Documentum
Alojamento externalizado Procedimento
) . R . L o 50
6.0: Ap~0|o Tl as AIo_Jamgnto de R1 para pIap_o de actividades 5 000 000,00 por 1 2 20 trimestre
operacoes aplicacoes secundario, portal global e o trimestres
SN negociagao
todas as outras aplicacdes
6.0: Apoio Tl as Hardware, Aquisicdes diversas de FWC DIGIT/ 1°0-3° 20 - 4°
~ software e R3 3 000 000,00 . .
operagdes licencas hardware e software HANSEL trimestres trimestres
F6rum de
Intercdmbio de
) s Informacodes RIPE — portal de informacéo o_ 90
%?L']rgom'tes € sobre 0 C1 de o cumprimento do 480 000,00 FWC 2009/40 | 1°trimestre trirlnes%res
Controlo do REACH) — parte REACH IT
Cumprimento
(Férum)
8.0' Comités e Foéorum de Hardware relativo ao RIPE
Fc’l)rLljm IntercAmbio de R3 (mencgéo para utilizadores 250 000,00 FWC DIGIT 2°trimestre | 3° trimestre
Informacodes para garantir o cumprimento)




sobre o
Controlo do
Cumprimento
(Férum)

Desenvolvimento do website

100 Comunicacbes | 55 | (actividades para 850 000,00 | FWC 2009/39 | 3°trimestre | 4° trimestre
Comunicacéo digitais compreensdao de clientes,
desenvolvimento ulterior)
e o o cob
10.0: relacionadas ; Aprox.2000000 Concurso . .
. A3 relacionadas com as o 1° trimestre | 3° trimestre
Comunicacéao com - L por ano publico
comunicacao actividades de comunicacao
& da Agéncia (2-4 anos)
10.0: FWC/procedim
o A3 Diversos 1 600 000,00 entos de valor | 1°trimestre | 3°trimestre
Comunicacéo i
reduzido
11.0: Relagbes
com as . FWCl/procedim 10 - 20 10 - 30
instituicbes da UE A2/ C1 | Diversos + IUCLID 400 000,00 entos de valor . .
. : trimestres trimestres
e cooperacao reduzido

internacional

Valor estimado provisorio

28 555,500,00
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