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Mandato legal de la ECHA

La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) es un organismo de la Unién
Europea creado el 1 de junio de 2007 por medio del Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (Reglamento REACH).

La ECHA se constituy6 para gestionar y, en algunos casos, ejecutar los aspectos técnicos, cientificos
y administrativos del Reglamento REACH y velar por la coherencia de tales aspectos en el ambito de
la UE. También se cred con la finalidad de gestionar las tareas relacionadas con la clasificacion y el
etiquetado de las sustancias quimicas, que se rigen, desde 2009, por el Reglamento (CE) n°
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (Reglamento CLP).

En 2012, la ECHA vio ampliado su mandato por el Reglamento (UE) n© 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas (el «Reglamento de
productos biocidas» o RPB).

La refundiciéon del denominado Reglamento «PIC» (Reglamento (UE) n® 649/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos)
también entrd en vigor en 2012. Algunas de las competencias relativas al PIC seran transferidas por
el Centro Comun de Investigacion de la Comisién Europea a la ECHA en 2014.

Estos actos legislativos se aplican directamente en todos los Estados miembros de la UE sin
necesidad de ser transpuestos a la legislacién nacional.
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Misidn, vision y valores de la ECHA

MISION

La ECHA es la fuerza motriz con la que cuentan las autoridades reguladoras para aplicar la
innovadora legislacién de la UE sobre productos quimicos con el fin de proteger la salud
humana y el medio ambiente y fomentar la innovaciéon y la competitividad.

La ECHA asesora a las empresas en el cumplimiento de la legislacién, aboga por el uso
seguro de los productos quimicos, brinda informacién sobre estos y se ocupa de los productos
quimicos preocupantes.

VISION

La ECHA aspira a convertirse en la principal autoridad reguladora a escala internacional en
materia de seguridad de los productos quimicos.

VALORES

Transparencia

En nuestras actividades contamos con la participacion activa de nuestros socios en
materia normativa y de las partes interesadas, y nuestros procesos de toma de
decisiones son transparentes. Somos accesibles e inteligibles.

Independencia

Somos independientes de todo interés externo e imparciales en nuestra toma de
decisiones. Realizamos consultas publicas y abiertas antes de tomar cualquier
decision.

Fiabilidad

Nuestras decisiones son coherentes y se apoyan en una base cientifica. La
responsabilidad y la seguridad de la informacién confidencial constituyen la piedra
angular de todas nuestras acciones.

Eficiencia

Trabajamos para alcanzar unos objetivos, estamos comprometidos con lo que
hacemos y siempre intentamos optimizar los recursos. Tenemos altos estandares
de calidad y respetamos los plazos.

Compromiso con el bienestar

Estimulamos el uso seguro y sostenible de los productos quimicos para mejorar la
calidad de la existencia humana en Europa y para proteger y mejorar la calidad del
medio ambiente.



Programa de trabajo plurianual 2014-2018 5

INDICE
L INTRODUGCCHION. ...ttt 10
2 LAECHA Y SU ENTORNO ...ttt ettt e et ettt ettt e et et et e e e e e eaneens 12
2.1 La regulacioén de la seguridad quimica en la UE 12
2.11 L O Y O I PP 12
2.1.2 20T T F= L PPN 13
2.1.3 e L PP 13
2.2 Trabajar con terceros 13
221 Socios de la UE (instituciones de la UE, otros organismos de la UE) ... 14
2.2.2 LOS EStados MUEMIDIOS. ... .t ettt ettt ettt et et e e e e 14
2.2.3 SUJEtoS de OblIgaCIONES ...t e 14
2.2.4 Partes interesadas aCreditatas ........cv.evueie et ettt et 14
2.2.5  ElAmMDIto CIENIfICO . .o.uiei et 14
2.2.6  El &MDIito iNterNacCIONal...... ..ot ettt e 15
2.3 Motores de actividad de la ECHA 15

3 INFORMACION DE ALTA CALIDAD PARA LA SEGURIDAD DE FABRICACION Y USO ...... 17

3.1 Mejorar la calidad de la informaciéon que contienen los expedientes 18
3.2 Conseguir la maxima repercusion de la comunicacion del asesoramiento sobre gestion de riesgos en la
cadena de suministro. 21
3.3 Mejorar la divulgaciéon de informacioén 22
4 UTILIZAR LA INFOFEMACIC')N CON INTELIGENCIA PARA IDENTIFICAR Y ACTUAR SOBRE
LAS SUSTANCIAS QUIMICAS PREOCUPRANTES ... e e 23
4.1 Movilizar a las autoridades y aunar puntos de vista 23
4.2 ldentificar sustancias candidatas para la gestién reguladora de los riesgos 24
4.3 Corregir los problemas detectados a través de REACH, CLP y otros actos legislativos 25

5. HACER FRENTE A LOS RETOS CIENTIFICOS ACTUANDO COMO EJE DE LA CAPACIDAD
CIENTIFICA Y REGULADORA DE LOS ESTADOS MIEMBROS, DE LAS INSTITUCIONES

EUROPEAS Y OTROS AGEN T ES ... ettt e e e 27
5.1 Adquisicién de conocimientos y creacidon de capacidades 27
5.2 Actuar como centro de excelencia en ciencia normativa 28
5.3 Estrategia de la ECHA en el ambito de la ciencia normativa 30

6 DESARROLLAR CON EFICACIA LAS TAREA$ LEGISLATIVAS ACTUALES Y NUEVAS,

ADAPTANDOSE A LA INMINENTE LIMITACION DE LOS RECURSOS ...t 31
6.1 Alcanzar la maxima eficacia y eficiencia en los procesos de trabajo nuevos y actuales 31
6.2 Entregar sistemas y servicios Tl integrados y reutilizables 32
6.3 Politicas e iniciativas de RRHH para aprovechar al maximo el potencial de los recursos humanos y hacer
frente a la reduccion de la plantilla 33

7 PERSPECTIVA DE RECURSOS ...ttt et et ettt et ettt ettt et e eane e annen 34

e A | 2 T PP 36
Anexo 1: Hitos 37
Anexo 2: Plan de personal plurianual 54

Anexo 3: Cifras de referencia para 2014-2018 55



6 Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)

LISTA DE ACRONIMOS

AC
ACEM
AELC
AEMA
AOP

AT
C&lL
CA
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CEE
CEM
CEPE ONU
CER
CHESAR
CLP
CMR
COM
COoP
CPB
ECHA
eChempPortal
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FIIS
IDOPP
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IQMS
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1SQ
IUCLID
JRC
MFP
mPmB
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REACH
REACH-IT

Agente contractual

Autoridad competente de los Estados miembros
Asociacion Europea de Libre Comercio

Agencia Europea de Medio Ambiente

Vias de resultado adverso

Agente temporal

Clasificaciéon y etiquetado

Consejo de Administracion

Comité de Andlisis Socioecondmico de la ECHA
Comunidad Econdmica Europea

Comité de los Estados miembros de la ECHA
Comisidon Econémica para Europa de las Naciones Unidas
Comité de Evaluacion de Riesgos de la ECHA

Herramienta de elaboracién de informes y evaluacion de la seguridad quimica

Clasificacion, etiquetado y envasado

Carcin6geno, mutageno o toxico para la reproduccion
Comisidén Europea

Contaminantes organicos persistentes

Comité de Biocidas

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
Portal global de informacién sobre sustancias quimicas
Espacio Econémico Europeo

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

Estado miembro (de la Unién Europea)

Agencia Europea de Medicamentos

Sistema de gestiéon y auditoria medioambientales

Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo
Foro de Intercambio de Informacién sobre Sustancias
Investigaciéon y desarrollo orientados a productos y procesos
Instrumento de Ayuda de Preadhesion

Sistema de gestién integrada de la calidad

Organizacion Internacional de Normalizacion

Informe sobre la seguridad quimica

Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme
Centro Comun de Investigacion de la Comisién Europea
Marco financiero plurianual

Muy persistente y muy bioacumulable

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos
Opciones de gestion de riesgos

Organizacion de las Naciones Unidas

Persistente, bioacumulable y téxico

Procedimiento de consentimiento fundamentado previo
Pequefias y medianas empresas

Registro, evaluacién, autorizacion y restriccion de sustancias quimicas
Sistema informéatico centralizado de soporte a REACH
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RIPE Portal de informacion para el cumplimiento de REACH

RPB Reglamento sobre productos biocidas

RRHH Recursos humanos

(Q)SAR Relaciones (cuantitativas) estructura-actividad

SAICM Enfoque estratégico de la gestién de los productos quimicos a nivel internacional

SDS Ficha de datos de seguridad

SEP Sustancias extremadamente preocupantes

SGA Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos

TAIEX Oficina de Asistencia Técnica e Intercambio de Informacién, un instrumento
gestionado por la Direccion General de Ampliacion de la Comisidon Europea

TI Tecnologias de la informacion

TIC Tecnologias de la informacién y la comunicacion

UE Unién Europea

ul Usuario intermedio

uvCB Sustancias de composicién desconocida o variable, productos de reacciéon complejos

y materiales biolégicos.
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PROLOGO DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

Bienvenidos al programa de trabajo plurianual de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos para el quinquenio de 2014 a 2018. Esta es la primera vez que me veo en la obligacién de
escribir el prologo de un documento de este tipo desde que asumi la presidencia del Consejo de
Administraciéon de la ECHA en octubre de 2012. Es un deber que me honra cumplir y que me permite
estrechar el contacto con el Director Ejecutivo y con el equipo directivo para asegurarme de que la
ECHA alcanza los objetivos marcados en estas paginas.

Estoy especialmente encantada de presentarles este plan estratégico quinquenal, el primero de su
clase, organizado en torno a cuatro objetivos estratégicos marcados por el Consejo el afio pasado, a
diferencia de los programas de actividades anteriores. Me parece un documento muy satisfactorio
porque establece un enfoque de aspiraciones de alto nivel para alcanzar los importantes objetivos
que nos han marcado tanto el Reglamento REACH como el resto de la innovadora reglamentaciéon de
la UE sobre las sustancias quimicas.

Esta orientacion estratégica se basa en la experiencia de la Agencia durante sus cinco primeros afos
de trabajo en la aplicacién de REACH y CLP, gestionando el proceso de registro y ayudando a las
empresas a cumplir con la presentacion de datos de calidad que la ECHA pone a disposicion del
publico, actuando sobre las sustancias quimicas preocupantes y prestando asesoramiento cientifico.
En estos tres aspectos clave, la ECHA ha previsto en este plan algunos inteligentes pasos para hacer
progresos considerables en colaboracién con la Comisién Europea y con los Estados miembros.

Por supuesto, hay una cuestidon que afectara al cumplimiento de estos objetivos: la disponibilidad de
recursos. La ECHA cobra tasas a la industria por muchos de los servicios que presta, ademas de
recibir una subvencién de la UE si es necesario. La ECHA —como todos los organismos publicos—
esta mirando con lupa como utiliza el dinero publico: de hecho, uno de los cuatro objetivos
estratégicos marcados trata de trabajar con mayor eficiencia y eficacia, especialmente en la
introduccion de la nueva legislacion sobre los biocidas y las notificaciones de importacion-
exportacion.

En este punto, me gustaria rendir homenaje a mi predecesor, Thomas Jakl, que presidié el Consejo
con gran habilidad, diplomacia y compromiso durante cuatro afios y cuyo liderazgo situé a la
Agencia en disposicion de poder marcar estos cuatro objetivos estratégicos. Confio en ser capaz de
tener un efecto igualmente positivo sobre la aplicacion del plan estratégico, de modo que podamos
conseguir mejoras tangibles para la salud humana y para el medio ambiente, promoviendo al mismo
tiempo la innovacién y la competitividad.

Les recomiendo este documento y confio que con su lectura se
haran una idea clara de la direccidon estratégica que seguira la
Agencia en los proximos afios.

Nina Cromnier
Presidenta del Consejo de Administracion




Programa de trabajo plurianual 2014-2018 9

PROLOGO DEL DIRECTOR EJECUTIVO

Bienvenidos al presente programa de trabajo plurianual de la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos para 2014 a 2018, que gira en torno a cuatro objetivos estratégicos para estos
cinco anos: mejorar la calidad de la informacién sobre las sustancias quimicas, hacer el mejor uso
posible de esa informacién con fines de gestiéon y control de riesgos, abordar los retos cientificos y
ser cada vez mas eficientes y eficaces en el trabajo cotidiano y en el desempefio de las nuevas
competencias derivadas de los Reglamentos RPB y PIC. Tengo la seguridad de que estos cuatro
objetivos son auténticamente fundamentales para nuestra misién y nuestra vision. Si nos dedicamos
a asegurar la confianza del publico en la informacién de seguridad que facilita la industria, a reducir
la presencia de las sustancias quimicas preocupantes y la exposicion a las mismas, a crear
capacidades para ofrecer un asesoramiento cientifico fiable y a ser mas eficientes y eficaces, la
ECHA se convertira con el tiempo en una agencia respetada.

Me gustaria rendir homenaje a nuestro Consejo de Administracién, a los Estados miembros y a las
partes interesadas acreditadas, que nos han ayudado a mejorar planteandonos retos y cuestionando
nuestras actuaciones, lo cual nos ha permitido determinar qué medidas debiamos adoptar en el
ambito de cada uno de los cuatro objetivos estratégicos aqui descritos.

La informacién lo es todo en una sociedad del conocimiento: la percepcion de que faltaba
informacidén sobre las sustancias quimicas més frecuentemente utilizadas fue el motivo de que se
adoptase el Reglamento REACH, cuyo requisito fundamental es que las empresas deben presentar
un registro con informacién de calidad, valorando los riesgos que se deriven de todas las sustancias
que fabriquen o comercialicen en cantidades superiores a 1 tonelada y especificando instrucciones
de seguridad que permitan gestionar dichos riesgos. Esta informacién podra utilizarse entonces para
determinar cuales son las sustancias quimicas preocupantes y para actuar sobre ellas, asi como para
abordar los retos cientificos que se planteen.

Estoy muy agradecido por todos los comentarios que recibimos durante las consultas publicas. Y si
son ustedes una organizacion de ambito europeo interesada en uno de los cuatro Reglamentos de la
UE que gestionamos y desean participar de forma mas activa en nuestras actividades, les animamos
a convertirse en una nuestras partes interesadas acreditadas. Encontraran informacién y cémo
presentar la solicitud en nuestra web.

Le agradecemos el tiempo dedicado a leer nuestro Programa.

Geert Dancet
Director Ejecutivo
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1 INTRODUCCION

Desde su creacion en 2007, la ECHA ha pasado de emplear a apenas doce personas a convertirse en
una organizacion con mas de 500 empleados que han hecho frente con éxito a las exigencias
impuestas por la legislacion. Un estudio® encargado por la Comisién como parte de su revisién de
REACH confirmé que la ECHA ha cumplido la mayor parte de sus objetivos esenciales durante la fase
inicial y que sus partes interesadas han quedado satisfechas con los resultados. La ECHA tendra en
cuenta las recomendaciones de dicho informe cuando aplique el presente PTPA.

La ECHA ya tiene bien desarrollados los procesos relacionados con REACH y CLP. Se ha acumulado
abundante informacién sobre las sustancias quimicas y se han realizado importantes progresos en la
valoracion de sus riesgos y en la divulgacion pudblica de la informacion. La Comision repiti6 el estudio
de referencia de REACH?, donde se observa que este Reglamento ha tenido ya importantes
repercusiones en la seguridad de uso de las sustancias quimicas. Al mismo tiempo, la ECHA asume
las nuevas actividades recogidas en los Reglamentos RPB y PIC. Se trata de un reto complicado,
pero cabe establecer sinergias con las actividades de REACH y CLP, sobre todo la puesta en marcha
de los procesos y de los sistemas informaticos, la interaccion con las partes interesadas, la
elaboracion de documentos de orientacion y la rapida publicacion de la informacion.

La presente estrategia quinquenal establece cdémo contribuira la ECHA al cumplimiento de los
objetivos de los Reglamentos REACH, CLP, RPB y PIC3. Al mismo tiempo, esta estrategia permitira a
la ECHA cumplir su aspiraciéon de convertirse en la principal autoridad reguladora a escala
internacional para todas las cuestiones relacionadas con la seguridad de los productos quimicos.
Este enfoque estratégico ya fue presentado en el PTPA de la ECHA para 2013-2015 y se ha
desarrollado con mayor precisiéon aqui. La Agencia trabaja en el disefio de mediciones (referencias y
objetivos) para controlar los progresos realizados en el cumplimiento de los objetivos estratégicos.

Este PTPA es diferente de los anteriores. Tiene un periodo fijo de cinco afios —en lugar de tres con
caracter renovable— y gira en torno a cuatro objetivos estratégicos que se desglosan en varias
areas de actuacion. Posteriormente, los programas de trabajo anuales daran detalles de cada una de
las actuaciones previstas, afio a afio. Sin embargo, los hitos principales ya estan destacados en el
anexo 1 del presente documento. A lo largo de la vida de este programa se iran revisando
anualmente los progresos realizados en el desarrollo de las actuaciones y en el cumplimiento de los
hitos y se adoptaran medidas correctoras cuando sea necesario.

Un factor esencial para el éxito futuro de estos Reglamentos es mantener una estrecha colaboracién
con las instituciones europeas, con los Estados miembros y con sus autoridades competentes y
autoridades responsables del cumplimiento de la normativa. Ademas, la ECHA ha de mantener la
interaccidon con todas las partes interesadas y seguir desarrollando las redes entre la industria, las
ACEM, las instituciones de la UE, las autoridades nacionales encargadas de velar por el cumplimiento
de la normativa y la sociedad civil. Que se cumpla la visién estratégica de la Agencia para el periodo
planificado también dependeréa de la disponibilidad de los recursos necesarios. Esto es esencial para
asegurar que la fase inicial de la actividad en el ambito del RPB y del PIC se lleve a cabo con eficacia
y sin problemas, sin dejar por ello de cumplir la ambiciosa agenda de los Reglamentos REACH y CLP.

La planificacion realizada en este Programa de Trabajo se basa en la disponibilidad de la plantilla
sefialada en el anexo 2 y de las cifras de referencia presentadas en el anexo 3, que son
actualizaciones de las estimaciones realizadas por la Comisién en el momento de elaborarse el
Reglamento REACH. Después de cumplir dos importantes plazos de registro conforme a REACH y de
notificacion conforme al CLP respectivamente, en 2010 y 2011, la ECHA puede ya basar algunas de
sus predicciones en datos reales. No obstante, algunas cifras de referencia siguen sujetas a un
importante grado de incertidumbre, especialmente en relacién con las solicitudes de autorizacién
conforme a REACH y al Reglamento sobre biocidas. En este momento, la mayor incertidumbre
radica en las cifras de empleados e ingresos anuales que obtendremos, ya sea por subvenciones o
por el cobro de tasas. Sin recursos adecuados, la ECHA no podra llevar a cabo sus ambiciosos
planes. Por consiguiente, insta a la Comisiéon y a la Autoridad Presupuestaria (Parlamento y Consejo)
a garantizar la dotacion de recursos suficientes para el tamarfio y distribucion del PFP.

1 Final Report on the Review of the European Chemicals Agency (Informe definitivo sobre la revisién de la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos), Pwc, 14 de marzo de 2012.

2 The REACH Baseline study, 5 years update, 2012 edition (Estudio de referencia de REACH, 5 afios después, edicién de 2012),
Eurostat Methodologies and Working papers.

3 Aunque la estrategia esta muy elaborada en relacién con REACH y CLP, después de 5 afios de experiencia de funcionamiento,
la aplicacién de los Reglamentos RPB y PIC no ha hecho sino empezar, de modo que no es posible alcanzar el mismo grado de
detalle.
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En el caso de que las instituciones de la UE lleguen a la conclusion de que las diferentes agencias,
entre ellas la ECHA, deben reducir sus plantillas en una medida significativamente mayor que la
prevista en este documento, el Consejo de Administracion revisara este plan a la luz de los nuevos

datos disponibles.
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2 LA ECHAY SU ENTORNO

La ECHA opera en un entorno complejo. Aplicar la legislacion es una responsabilidad compartida con
muchos socios y los Reglamentos REACH, CLP, RPB y PIC no son las Unicas normas que afectan a la
industria en relacion con las sustancias quimicas. Son muy diversas las empresas a las que afecta la
legislacion de la UE sobre sustancias quimicas, incluso empresas que nunca pensarian que esta
legislacion tuviera nada que ver con ellas.

2.1 La regulacion de la seguridad quimica en la UE

2.1.1 REACH Yy CLP

Los Reglamentos REACH y CLP tienen por objeto garantizar un elevado nivel de proteccion de la
salud humana y del medio ambiente, asi como facilitar la libre circulacién de sustancias dentro del
mercado interior, potenciando al mismo tiempo la competitividad y la innovacién. Ademas, REACH
tiene la misién de fomentar el desarrollo de métodos alternativos de evaluacion de los peligros que
representan las diferentes sustancias quimicas. REACH hace a la industria responsable de la
valoracion y la gestion de los riesgos generados por las sustancias quimicas y de la transmision a
sus usuarios de informacion adecuada en materia de seguridad. Al mismo tiempo, la Uniéon Europea
puede adoptar medidas adicionales sobre las sustancias mas peligrosas, que requieren una accion
reguladora complementaria en el ambito de la UE.

La ECHA se cred para administrar los siguientes procesos basicos:
1. Registro

Las empresas deben documentar toda la informacién sobre la sustancia que fabrican o
importan en un expediente de registro y presentarlo a la ECHA. A fin de promover la
interpretacion armonizada de los datos y reducir costes de registro y ensayos innecesarios
con animales vertebrados, los solicitantes de registro de la misma sustancia estan obligados
a compartir sus datos y a presentar su registro conjuntamente. La ECHA gestiona el proceso
de registro prestando asistencia a las empresas, facilitando la puesta en comun de datos y
arbitrando los litigios derivados de dicha puesta en comun. Ademas, verifica que la
informacién de registro esté completa antes de asignar un nimero de registro.

2. Evaluacion

La ECHA y los Estados miembros evaltan la informacién presentada por las empresas para
examinar la calidad de los expedientes de registro y las propuestas de ensayo con animales y
para aclarar si una determinada sustancia constituye un riesgo para la salud humana o para
el medio ambiente. La evaluacion conforme a REACH se centra en tres aspectos diferentes:

e Examen de las propuestas de ensayo presentadas por los solicitantes de registro: la
ECHA examina las propuestas y decide si los ensayos son necesarios o no.

e Control de la conformidad de los expedientes de registro presentados: la ECHA
verifica si se cumplen los requisitos de informacion establecidos en el Reglamento
REACH.

¢ Evaluacion de sustancias: los Estados miembros evaluan las sustancias para aclarar si
SuU USO supone un riesgo para la salud humana o para el medio ambiente. La ECHA
desempefia un papel de coordinacion en el proceso de evaluaciéon de sustancias.

Una vez finalizada la evaluacion, puede que se requiera a los solicitantes de registro la
presentacion de informacion adicional sobre la sustancia. Esto se hace a través de una
decisiéon de la ECHA, en cuya adopcién siempre participan los Estados miembros. Si los
Estados miembros proponen modificaciones del proyecto de decision, el caso se remite al
Comité de los Estados miembros en busca de un acuerdo unanime.

3. Clasificaciéon y etiquetado

El Reglamento CLP establece las normas de clasificacion y etiquetado de las sustancias
quimicas. Tiene por objeto determinar si una sustancia o mezcla presenta propiedades que
merezcan clasificarse como peligrosas. La ECHA mantiene un Catalogo de clasificacion y
etiquetado y gestiona el proceso con respecto a las clasificaciones armonizadas. También
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decide sobre las solicitudes de denominacién alternativa cuando una empresa desea
mantener confidencial el nombre real de la sustancia utilizada en una mezcla.

4. Autorizacion

El procedimiento de autorizacién tiene por objeto velar por un control adecuado de los
riesgos derivados de las sustancias extremadamente preocupantes (SEP) y por la sustitucion
progresiva de estas sustancias por alternativas adecuadas, a la vez que asegura el
funcionamiento del mercado interior de la UE. Tras un proceso reglamentario en dos fases
gestionado por la ECHA, las SEP pueden incluirse en la lista de autorizacién y, por tanto,
quedar sujetas a autorizaciéon. Estas sustancias no pueden comercializarse o utilizarse
después de una fecha determinada, a menos que se obtenga una autorizacién para un uso
especifico, o que el uso quede exento de autorizacion. Las solicitudes de autorizacion se
presentan a la ECHA , después de someterse al dictamen del Comité de Analisis
Socioeconémico y del Comité de Evaluacién de Riesgos, asi como a una consulta publica, la
Comision Europea decide si otorga o deniega la autorizacion.

5. Restricciones

Las restricciones estan pensadas para gestionar riesgos que no son abordados por el resto de
procesos de REACH ni por otra legislacion comunitaria. Limitan o prohiben la fabricacién, la
comercializacion o la utilizacion de determinadas sustancias en la UE. Un Estado miembro o
la ECHA a peticion de la Comisidon Europea pueden proponer restricciones si creen que es
necesario abordar el riesgo en la esfera comunitaria. Después los dictamenes del Comité de
Analisis Socioecondmico y del Comité de Evaluacion de Riesgos, asi como de la consulta
publica, la Comisidon Europea adopta la decision definitiva, junto con los Estados miembros.

Ademas, la ECHA tiene la obligacion de proporcionar acceso libre y gratuito a los datos recogidos
sobre las sustancias, incluidas sus propiedades (peligros), clasificacion y etiquetado, usos
autorizados y medidas de gestion de riesgos. La divulgaciéon de informacién al publico en general se
contrapesa con el derecho de las empresas a proteger su informacion comercial confidencial.

2.1.2 Biocidas

El Reglamento sobre biocidas (RPB) regula la comercializacion y el uso de los biocidas. Los biocidas
se utilizan para proteger a las personas, los animales, los materiales o los articulos contra
organismos nocivos, como plagas o bacterias, gracias a la accidon de las sustancias activas que
contienen estos productos. La ECHA no solo coordina la evaluacion de las sustancias activas y la
autorizacion de biocidas en la Unidn, sino que es ademas el centro de todas las solicitudes,
establecimiento de equivalencia técnica, evaluacién de solicitudes de proveedores alternativos,
resolucion de litigios derivados de la puesta en comun de datos, divulgacién, preparacion de
orientaciones y comunicacion.

2.1.3 PIC

El Reglamento sobre el consentimiento fundamentado previo (PIC) aplica el Convenio Internacional
de Rotterdam en la UE. Se aplica a sustancias quimicas prohibidas o rigurosamente restringidas y
establece mecanismos de intercambio de informacién sobre la importacion y exportacion de las
mismas. La ECHA administrara el funcionamiento préactico de los mecanismos PIC y proporcionara a
la Comisién informacion y asistencia cientifica y técnica cuando lo solicite.

2.2 Trabajar con terceros

La aplicaciéon de los Reglamentos REACH, CLP, RPB y PIC requiere la colaboracién de muchos
agentes. Depende de que las empresas, los socios institucionales de la ECHA en el ambito de la UE,
los Estados miembros y las partes interesadas hagan cada cual lo que les corresponde. También
depende de los avances cientificos que se produzcan en el ambito normativo, cientifico y académico.
Ademas, implica que el trabajo de comunicaciéon de la ECHA —la informacién a terceros a través de
su web o publicaciones especificas y la organizacién de campafas de sensibilizacién y de otra
indole— constituira un elemento fundamental de la puesta en marcha del presente PTPA.

La informacion recogida a través de REACH es un activo de valor inestimable que debe utilizarse al
maximo con plena responsabilidad, tanto por los legisladores y autoridades de otros paises como
por los organismos internacionales, las empresas y los ciudadanos.
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2.2.1 Socios de la UE (instituciones de la UE, otros organismos de la UE)

La legislaciéon de la UE sobre sustancias quimicas contempla una responsabilidad compartida en su
aplicacion. Los Estados miembros (a través de sus autoridades competentes y autoridades
responsables de la aplicacion de la normativa, que pueden ser la misma cosa 0 no) y la Comisiéon
Europea son los principales socios reguladores de la ECHA. Sus competencias estan descritas en la
legislacion y en todo caso requieren una estrecha colaboraciéon con la ECHA.

En el ambito de la UE, también existen varias agencias afines a la ECHA, como la EFSA y la EMA.
Una estrecha colaboraciéon en actividades cientificas y de comunicacién es mutuamente beneficiosa.
De este modo se garantiza que las decisiones que se adoptan en materia de sustancias quimicas en
el ambito de la UE sean coherentes y que se alcancen sinergias. La ECHA y demas agencias han
firmado memorandos de entendimiento que rigen su colaboracién. La ECHA también ha de trabajar
con otros organismos de la UE que tratan de cuestiones que tienen que ver con la gestion de la
seguridad de las sustancias quimicas, como las relacionadas con la proteccion de los trabajadores.

2.2.2 Los Estados miembros

Como ya se ha dicho, el papel de los Estados miembros esta descrito en la legislacion. Desempefian
un papel fundamental en la toma de decisiones y son los principales responsables de velar por el
cumplimiento de la normativa. Los recursos de que disponen los Estados miembros para cumplir con
sus obligaciones en relacion con los Reglamentos REACH, CLP, RPB y PIC determinan los progresos
que se pueden hacer en el &mbito de la UE en relaciéon con cada una de estas normas y, por tanto,
su éxito ultimo. Teniendo esto en cuenta, la ECHA seguird tratando de priorizar y preparar las
actividades con los Estados miembros para lograr la maxima eficiencia y eficacia en la aplicacion de
esta legislacion, incluyendo facilitar el uso de las herramientas Tl y el acceso a los sistemas TI.

El control efectivo y proporcionado del cumplimiento de la normativa y la existencia de sanciones
disuasorias por incumplimiento tienen que ser la Gltima salvaguardia en la aplicacion del régimen de
seguridad de las sustancias quimicas de la UE y de las decisiones de regulacién adoptadas por la
ECHA. En particular, a través del Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la
normativa, la Agencia seguira promoviendo que las autoridades nacionales responsables de la
aplicacion de la normativa hagan un seguimiento del cumplimiento de sus decisiones.

2.2.3 Sujetos de obligaciones

La legislaciéon sobre sustancias quimicas impone muchas obligaciones a las empresas. La evaluacion
de riesgos, el uso seguro de las sustancias, la clasificacion y el etiquetado y las comunicaciones con
los agentes posteriores de la cadena de suministro son responsabilidad de las empresas a titulo
individual. De ahi que existiera una colaboracién adecuada entre la ECHA y la industria,
especialmente en el arranque de la legislacién, cuando se estaban elaborando orientaciones,
herramientas y procedimientos, no solo para que la legislacién funcionase, sino para facilitar en lo
posible su aplicacién.

La ECHA presta asistencia a la industria con el fin de que las empresas entiendan como cumplir la
legislacion. De este modo se garantiza el uso eficiente de los recursos a largo plazo, tanto en la
ECHA como en las propias empresas, ademas de reforzarse la transparencia y la predictibilidad al
ser las empresas conocedoras de los requisitos actuales y de los cambios que se preparan.

2.2.4 Partes interesadas acreditadas

La ECHA también colabora con numerosas partes interesadas, especialmente organizaciones que
representan a la industria, a las ONG y a los sindicatos. Su implicacion en el trabajo de la ECHA
aporta transparencia e informacién de gran valor para el proceso decisorio regulador, por ejemplo a
través de su participacion en los Comités de la ECHA en calidad de observadores. Dado que puede
haber muchas y muy diversas partes interesadas en trabajar con la ECHA, la Agencia ha establecido
cinco criterios que deben cumplir las organizaciones que deseen acreditarse como partes
interesadas.

2.2.5 El ambito cientifico

Los avances en el ambito de la ciencia y la tecnologia pueden tener una gran influencia en el trabajo
de la ECHA y por este motivo es necesario establecer puntos de contacto con la comunidad cientifica
y académica. En el campo de la nanotecnologia, por ejemplo, se ha avanzado a gran velocidad y la
ciencia normativa debe reaccionar para velar por que los riesgos que puedan derivarse de
sustancias de este tipo puedan valorarse debidamente: las empresas que produzcan sustancias en
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nanoformas deberan explicar en su expediente de registro los distintos efectos que puedan tener
esas sustancias en sus diferentes formas. La ECHA, a su vez, tiene en cuenta estos avances
cientificos para determinar la idoneidad de la informacidn facilitada en los expedientes.

Por el mismo motivo, los avances en la evaluacion de las propiedades de las sustancias, utilizando
nuevos métodos de ensayo y técnicas predictivas como la extrapolacién y los métodos de calculo,
también tiene una gran influencia en las justificaciones cientificas que aportan las empresas y en el
examen de estas por parte de la ECHA.

La ECHA promueve la formacién de profesionales jovenes en el campo de la ciencia normativa.
2.2.6 El ambito internacional

Aungue la UE posee la legislacion mas ambiciosa del mundo en relacidon con las sustancias quimicas,
no es la Unica que trata de reducir los riesgos y velar por que estas sustancias se utilicen de forma
mas segura. La ECHA compartira experiencias con el creciente nUmero de paises —lo que incluye
tanto a las autoridades como a la industria— que adoptan legislaciéon de seguridad de las sustancias
quimicas afin a REACH. Asimismo, la Agencia fomentara la puesta en comun de datos entre los
propietarios de los datos en los diferentes ambitos normativos.

La ECHA seguira colaborando con los organismos internacionales —especialmente la OCDE— en
actividades de interés mutuo. El Reglamento REACH obliga a la Agencia a asumir el mantenimiento
y desarrollo de IUCLID, herramienta que se desarrollé bajo el paraguas de la OCDE. No obstante, el
trabajo conjunto con la OCDE también incluye metodologias de evaluacidon de riesgos y peligros y
métodos de realizacion de ensayos armonizados a escala internacional, herramientas de calculo
como la QSAR Toolbox y la construccion de bases de datos, para que la industria pueda aportar
informacién una vez y utilizarla para muchos fines en otras jurisdicciones, con el maximo acceso en
linea a los datos sobre sustancias quimicas para los reguladores y para el publico. En términos de
innovacion y competencia, va en beneficio tanto de los organismos reguladores como de las
empresas que los regimenes legislativos vigentes en todo el mundo tengan una base cientifica
comun.

La ECHA seguira colaborando con las autoridades reguladoras de aquellos paises con los que tiene
memorandos de entendimiento —Australia, Canada, Japén y EE.UU.— para compartir buenas
préacticas, intercambiar informacion y aprender. La Agencia también seguira respaldando las politicas
de la UE en sus tratos con el mundo exterior, como los paises vecinos o en proceso de adhesién a la
UE, ademéas de apoyar a la Comisidon Europea en la representacion de la UE en convenios
multilaterales sobre seguridad quimica, como los Convenios de Estocolmo y Rotterdam, asi como el
SAICM*.

Este escenario internacional también obliga a la ECHA a dirigirse a publicos externos a la UE, en
particular a fabricantes o importadores de sustancias, mezclas o articulos regulados por los
Reglamentos REACH, CLP, RPB o PIC y a otras partes interesadas que siguen muy de cerca la
evolucion del régimen regulador de la seguridad de las sustancias quimicas en la UE.

2.3 Motores de actividad de la ECHA

La actividad de la ECHA a lo largo del quinquenio que abarca el presente programa de trabajo
plurianual tendra tres motores principales: el primero tiene que ver con la necesidad de disponer de
informacioén de calidad sobre las sustancias quimicas que permita un uso seguro de las mismas, el
segundo es econdmico y el tercero es el futuro de la legislacion de la UE que regula las sustancias
quimicas.

Primero esta la creciente demanda de informacion fiable sobre las sustancias quimicas. La
legislacion de la UE sobre esta materia obliga a las empresas a facilitar —conjuntamente o por
separado— informacion sobre los peligros y la seguridad de las sustancias quimicas que fabrican o
importan. Es esencial para todos los agentes de la cadena de suministro disponer de informacién
clara y fiable que les permita proteger a sus trabajadores y clientes, asi como para los reguladores
que deben decidir si es preciso adoptar medidas de gestion de los riesgos de determinadas
sustancias quimicas en el ambito de la UE. También es importante para los consumidores y para la
sociedad civil, que con toda razén la demandan para exigir responsabilidades a las empresas y a los

4 Adoptado por la Conferencia Internacional sobre gestion de productos quimicos (ICCM) el 6 de febrero de 2006 en Dubai
(Emiratos Arabes Unidos), el Enfoque estratégico de la gestion de los productos quimicos a nivel internacional (SAICM) es un
marco politico que tiene por objeto fomentar una gestion racional de estos productos.
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reguladores y para tomar decisiones personales de consumo. El motor de actividad es la
permanente demanda de todas las partes interesadas de informacién de calidad accesible y apta
para los fines que se persiguen.

En segundo lugar, el complicado entorno econémico de la competencia global pone de relieve la
idéntica importancia de los fines paralelos de REACH, como son incrementar la innovacion y la
competitividad en el sector quimico de la UE y que las reglas del juego sean las mismas para todos
en la UE y en el EEE. En particular, teniendo en cuenta las necesidades especiales de las PYME;
actuando rapidamente y con firmeza cuando las empresas no cumplan sus obligaciones legales;
colaborando en una aplicacion coordinada de la normativa en el ambito de la UE; y facilitando la
innovacion, por ejemplo, promoviendo una mayor agilidad en la sustitucién de las sustancias mas
preocupantes u ofreciendo incentivos a las empresas que se dedican a la investigacién para que
hagan uso de la exencién de la obligacion de registro para los fines de investigacion y desarrollo
orientados a productos y procesos (IDOPP).

Los organismos de la UE tampoco son inmunes a las limitaciones econémicas y la ECHA debera
recortar sus recursos en los proximos afios. En el caso de la ECHA, ahora es mas importante que
nunca enfocar sus energias para asegurarse de que sus operaciones sean fructiferas, racionalizadas,
optimizadas y rentables. Evidentemente, cualquier reduccion futura de sus recursos humanos,
ingresos por tasas o subvenciones de la UE significard que los objetivos seran menos ambiciosos y
los programas de trabajo tendran un alcance mas reducido del aqui descrito.

El tercer motor de actividad es la legislacion reguladora de las sustancias quimicas en la UE,
cualquier cambio de la misma o la atribucién de nuevas responsabilidades a la ECHA. Por supuesto,
es imposible prever nada de esto aqui. No obstante, la ECHA esta orgullosa de tener la
responsabilidad de una legislacion tan importante e innovadora y esta deseosa de hacer pleno uso
de sus competencias cientificas y técnicas en el futuro.

Estos motores de actividad, junto con la experiencia adquirida por la ECHA durante los cinco
primeros afios, han llevado a la Agencia a formular cuatro objetivos estratégicos para los proximos
afos:

1. Disponer de la mayor cantidad posible de informacién de alta calidad que permita fabricar
y utilizar sustancias quimicas con seguridad.

2. Movilizar a las autoridades para que utilicen dicha informacién con inteligencia para
identificar las sustancias quimicas preocupantes y adoptar las medidas oportunas.

3. Hacer frente a los retos cientificos actuando como eje de la capacidad cientifica y
reguladora de los Estados miembros, de las instituciones europeas y otros agentes.

4. Desarrollar con eficiencia y eficacia las tareas legislativas actuales y nuevas, adaptandose
a la inminente limitacién de los recursos.
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3 INFORMACION DE ALTA CALIDAD PARA LA SEGURIDAD DE
FABRICACION Y USO

REACH traslada la responsabilidad de la seguridad de uso de las sustancias quimicas a las empresas
que las fabrican y las importan. Las empresas deben recopilar y generar informacién sobre las
propiedades y los usos de sus sustancias quimicas, valorar los posibles riesgos y demostrar la
seguridad de uso en los expedientes de registro que presentan a la ECHA. También deben prestar a
sus clientes el correspondiente asesoramiento en materia de seguridad.

Una vez generada, esta informacion se utiliza de muchas maneras importantes para promover el uso
seguro de las sustancias quimicas. Es fundamental para que las propias empresas recomienden
medidas de gestion del riesgo a los agentes de su cadena de suministro hasta llegar a los productos
utilizados por los consumidores. También es la principal fuente a la que acuden las autoridades para
identificar sustancias o los usos de las sustancias que requieren una gestion reguladora de los
riesgos a escala de la UE. Las organizaciones cientificas y académicas la utilizaran en sus programas
de investigacion, incluyendo los que disefian métodos de analisis que evitarian la necesidad de
probar las sustancias en animales. Por ultimo, los expedientes de registro, las notificaciones de
clasificacion y etiquetado y otros datos recibidos a través de mecanismos adicionales, han generado
abundante informacién sobre las sustancias quimicas y sus usos que esta disponible en la web de la
ECHA. En 2014, esta informacion se complementara con datos sobre los biocidas. La informacién
esta ahi para ser utilizada por todo el mundo, siempre con responsabilidad, para beneficio de la
salud humana y del medio ambiente en Europa y en todo el mundo.

Sin embargo, para conseguir todo esto, la informacion debe ser de alta calidad; es decir, debe ser
cientificamente solida, comprensible y fiable. La palabra clave es «calidad». Por desgracia, la
informacién que facilitan las empresas todavia no alcanza un nivel de calidad suficiente. La ECHA ha
observado que, si bien los solicitantes de registro presentaron correctamente sus expedientes en el
primer plazo de registro de REACH, al menos un tercio de estos expedientes tienen deficiencias
relacionadas con el cumplimiento de la normativa o con la transformacién de la informacién sobre
peligros, exposicién y uso en instrucciones de seguridad adecuadas y fiables. Estos problemas de
calidad eran de esperar, dado que se trataba de obligaciones nuevas y de amplio alcance, pero no
son aceptables y no deben persistir.

Se observan deficiencias por ambigiedad en la identidad de la sustancia, resimenes de estudios
poco claros o insuficientemente documentados, graves inconsistencias o déficits en la informacién
sobre los peligros y la correspondiente clasificacion y etiquetado, imprecisiones en las valoraciones
de la seguridad quimica o escenarios de exposicion inadecuados. Los estudios a largo plazo
necesarios para valorar los riesgos para la salud humana suelen reemplazarse por exenciones o
justificaciones que, en muchos casos, no soportaron el examen. La ECHA ha publicado informes que
ofrecen mas detalles sobre estas deficiencias: «The use of alternatives to testing on animals for
REACH>» (Alternativas a los ensayos con animales para los fines de REACH)® y los informes anuales
sobre evaluacion®.

Para que REACH tenga éxito, es preciso corregir estas deficiencias y, como proveedora de la
informacién, es la industria quien debe encargarse de ello. Sin embargo, la ECHA y las autoridades
nacionales tienen que garantizar la claridad de las normas juridicas, actuar con rapidez y decision
cuando las empresas incumplan sus obligaciones y comunicar de forma clara e inmediata las
lecciones que se aprendan.

Por supuesto, estas conclusiones se basan en la primera aplicaciéon de REACH, pero no es
descabellado suponer que se detecten problemas parecidos no sélo en los deméas plazos de registro,
sino también en la aplicacion del Reglamento sobre los biocidas, debido a las semejanzas que
presenta con REACH en cuanto a los procedimientos de generacion de datos sobre peligros y
evaluacion de riesgos. Ademas, en lo que respecta a los biocidas, el nuevo Reglamento ha
introducido un mayor numero de posibilidades para que los solicitantes empleen métodos
alternativos para generar la informaciéon sobre peligros, por ejemplo métodos alternativos para los
ensayos, el uso de la agrupacion y la extrapolaciéon asi como procedimientos integrados para la
realizacion de los ensayos. En virtud del Reglamento sobre los biocidas, la buena calidad de los
datos constituye también un factor de éxito, puesto que facilitara la evaluacion por parte de las
autoridades y de ese modo se fomentara el uso seguro y la fiabilidad de los datos publicados.

5 Publicado el 29 de junio de 2011.
8 Disponibles en la web de la ECHA.
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En conclusioén, en el ambito de la legislacion de la UE que regula las sustancias quimicas, la ECHA
tiene el papel fundamental de aumentar la fiabilidad de su base de datos publica y el mandato de
adoptar decisiones legalmente vinculantes para que las empresas quimicas aporten informacién que
corrija las deficiencias detectadas en los expedientes de registro. Por tanto, se encuentra en una
posicién clave para mejorar la calidad y la disponibilidad de informacidn sobre las sustancias
quimicas que se utilizan en Europa actualmente. Durante el periodo de 2014-2018, la ECHA afronta
el reto de impulsar mejoras en la calidad de dicha informaciéon con el fin de que pueda utilizarse
efectivamente para garantizar la seguridad de fabricacidon y uso de las sustancias quimicas. Al
mismo tiempo, adoptando medidas inmediatas contra las empresas cuya informacién no alcance el
nivel minimo exigido, la ECHA contribuird a garantizar que las reglas del juego sean las mismas para
todos los solicitantes de registro.

La ECHA hara uso tanto de sus competencias reguladoras como de incentivos. Sus competencias
reguladoras estan claras: la ECHA adoptara decisiones legalmente vinculantes para las empresas,
cuyo cumplimiento debera ser objeto de seguimiento por la Agencia y por las autoridades nacionales
responsables de la aplicacion de la normativa. Se asegurara de que los Estados miembros conozcan
cualquier problema que surja con las empresas radicadas en su territorio y seguira colaborando en
la coordinacion del control del cumplimiento de la normativa en toda la UE a través del Foro.
También puede que tenga que continuar recomendando la imposicion de tasas a las empresas cuyo
deficiente nivel de cumplimiento obligue a la ECHA a emplear un tiempo desproporcionado, por lo
cual no tienen que realizar pagos adicionales en estos momentos.

La ECHA dispone de una red de seguridad para las empresas que crean que la Agencia ha ejercicio
sus competencias reguladoras incorrectamente. Las empresas puede recurrir muchas de las
decisiones de la ECHA ante la Sala de Recurso, un 6érgano «cuasi judicial» que adopta sus decisiones
con independencia e imparcialidad. Las decisiones de la Sala de Recurso pueden afectar al
funcionamiento y aplicacion de los Reglamentos REACH y RPB.

Los incentivos son mucho mas variados y se ofrecen a través de la asistencia que presta la ECHA:
campanas de sensibilizacion e informacién con el fin de que las empresas conozcan cuales son sus
responsabilidades y qué se espera de ellas; orientaciones detalladas; herramientas Tl y de otro tipo
para facilitar el trabajo y, por tanto, un resultado correcto; ejemplos de buenas practicas; y medidas
para facilitar el didlogo entre los distintos agentes de la cadena de suministro.

Para que la informacion sea de mayor calidad, también es necesario avanzar en la mejora e
integracion de los sistemas Tl de la ECHA. Esto afecta tanto a las herramientas facilitadas para
ayudar a los solicitantes de registro a satisfacer los requisitos de calidad como a las herramientas
que utilizan la ECHA y las autoridades para examinar la informacion de registro de forma
sistematica, marcar prioridades, tramitar expedientes para someterlos a la accion reguladora y
finalmente proceder a su divulgacion.

Por consiguiente, el enfoque general de aplicaciéon se divide en tres areas de actuacion:
1. Mejorar la calidad de la informacién que contienen los expedientes.

2. Conseguir la maxima repercusion de la comunicacion del asesoramiento sobre gestion de
riesgos en la cadena de suministro.

3. Mejorar la divulgaciéon de informacion.

3.1 Mejorar la calidad de la informacién que contienen los expedientes

3.1.1 Preparacion de los expedientes

Los expedientes han de incluir toda la informaciéon que exige la legislacion y en el formato previsto
para que se puedan tramitar y divulgar tanto a las autoridades como al publico en general. Lo ideal
es influir positivamente sobre la calidad de la informacién en la fase de preparacién de los
expedientes.

A partir de 2014, la ECHA potenciara sus esfuerzos, en colaboracién con sus partes interesadas,
para satisfacer las necesidades del plazo de registro conforme a REACH de 2018. Es previsible que
en este plazo final se genere el mayor nimero de registros y también es probable que haya muchos
mas solicitantes de registro Unicos e inexpertos. En este sentido, el asesoramiento que prestan los
servicios nacionales de asistencia técnica en REACH y CLP adquiere mayor importancia si cabe
porgque constituiran la primera linea de ayuda para las empresas en su propio idioma. La ECHA



Programa de trabajo plurianual 2014-2018 19

reforzara la formacion en los servicios nacionales de asistencia para incrementar su capacidad de
asesoramiento.

La ECHA también revisara y adaptara su orientacion y formacién, basandose en la experiencia del
plazo de 2013 y teniendo particularmente en cuenta a las PYME. Se prestara asistencia adicional en
cuatro areas concretas: identificacion de la sustancia; descripcién de sus usos; los informes sobre la
seguridad quimica; y la armonizaciéon de la clasificacion y el etiquetado por parte de la industria.

Una de las deficiencias observadas en los expedientes recibidos hasta la fecha es que la informacion
sobre la identidad de la sustancia es inadecuada o inconsistente. Si la identidad de la sustancia no
esta clara, se pone en duda la validez de todo el expediente. Por tanto, se trata de un aspecto
fundamental. Mucho antes de que se cumpla el plazo de registro REACH de 2018 se prestaran
oportunamente orientaciones y asistencia adicionales en relacién con sustancias complejas como las
UVCB y la equiparacion de sustancias. La ECHA también reforzara la comprobacién de la integridad
en este sentido, cuando proceda.

También se ofreceran mas aclaraciones sobre el sistema de descriptores de uso, que es vital para
las comunicaciones en la cadena de suministro. Se han de corregir deficiencias como la falta de
comprensiéon de como funciona el sistema y una insuficiente normalizacién entre los sectores
industriales para distinguir diferentes usos que generan diferentes niveles de exposicion. Estas
deficiencias pueden dar lugar a que se infravalore la exposicion, de modo que no se garantice la
seguridad de todos los usos.

La tercera area de apoyo adicional consiste en velar por que se elaboren informes sobre la seguridad
quimica (ISQ) de alta calidad. La ECHA valorara los métodos y herramientas de evaluacion de la
exposicion en aquellos ambitos donde existan grandes déficits y adaptara la herramienta Tl Chesar
en consecuencia. Junto con el resto de autoridades reguladoras, la ECHA evaluara también si el
formato Chesar del 1SQ deberia ser obligatorio. Esto iria acompafiado de actividades
complementarias, como la publicacién de ejemplos de I1SQ de buena calidad en varias situaciones de
la vida real. La ECHA seguira trabajando en estrecha colaboracion con la industria y otras partes
interesadas para determinar otras medidas que puedan contribuir a que se elaboren ISQ y
escenarios de exposicion de buena calidad.

La cuarta area consiste en ayudar a la industria a cumplir sus obligaciones conforme al Reglamento
CLP. Las disposiciones del Reglamento CLP relativas a clasificacion y etiquetado no seran
obligatorias para las mezclas hasta el 1 de junio de 2015 y, dado que es posible que muchas
empresas (especialmente PYME) no sean conocedoras de este hecho, se llevara a cabo una campafa
de informacién especifica. La ECHA seguira colaborando con las empresas para que hagan todo lo
posible por llegar a un acuerdo sobre la clasificacion y el etiquetado de sus sustancias y actualizara
los resultados de sus negociaciones en el Catalogo de clasificacion y etiquetado.

Como tema especifico, la Agencia se dedicara a elaborar orientaciones mas detalladas sobre el
registro de sustancias en nanoforma con el fin de reflejar los ultimos avances de la ciencia
normativa en este terreno y la adaptacion prevista de los requisitos de informacién relativos a los
nanomateriales en los anexos de REACH. Ademas, esta actividad creara sinergias con la aplicacién
del RPB, dado que el nuevo Reglamento exige abordar por separado los nanomateriales en la
aprobacion de las sustancias activas. Por ultimo, la ECHA valorara cual es la mejor manera de
ayudar a los solicitantes de registro de sustancias en pequefias cantidades (de 1 a 10 toneladas) a
determinar si sus sustancias cumplen alguno de los criterios establecidos para elevar la exigencia de
los requisitos de datos o si, por el contrario, podrian beneficiarse de alguna reduccién en los
mismos. En este contexto, la ECHA tiene la intencion de investigar cual podria ser la utilidad de la
QSAR Toolbox, que tiene por objeto predecir propiedades y corregir déficits de datos. En cuanto
estén disponibles, la ECHA publicara o actualizara orientaciones sobre métodos alternativos, como
por ejemplo procedimientos integrados para la realizacion de ensayos, con el fin de evaluar la
sensibilizacion dérmica.

Al mismo tiempo, la ECHA esta preparando los documentos de orientacion, herramientas Tl y
manuales para la presentacion de expedientes sobre biocidas y, en esta labor, se beneficiara de la
experiencia adquirida en REACH para establecer los mejores sistemas posibles y estructuras de
apoyo para las numerosas PYME que operan en este sector.

3.1.2 Presentacion de expedientes

La segunda fase en la que se aborda la calidad de los expedientes es la presentacion de los mismos.
En sus preparativos para el plazo de registro de 2018, la ECHA aumentara la facilidad de manejo de
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los portales Tl a través de los cuales se inician los procesos de registro (por ejemplo, REACH-IT),
con una interfaz mas flexible y un canal de comunicacién con los solicitantes. También se prestara
especial atencidon a mejorar el multilingtiismo de las herramientas de presentacion.

La comprobacion de integridad que realiza la ECHA es un paso importante para asegurar la
conformidad de los registros. Se revisaran los formatos, herramientas y procesos que utiliza la ECHA
para comprobar la integridad de la informacion de los expedientes y verificar su relevancia de
acuerdo con la experiencia adquirida en los dos primeros plazos de registro.

La ECHA modernizara los complementos de IUCLID y las orientaciones para los solicitantes de
registro, con el fin de que estos puedan comprobar la integridad de sus propios expedientes y
verificarlos antes de presentarlos. También habra una nueva herramienta que permitira a las
empresas comprobar, antes de la presentacidon, que se han corregido las deficiencias mas frecuentes
(«asistente de calidad de los expedientes»).

Ademas, la ECHA pretende identificar los expedientes que merezcan acciones de seguimiento al
margen de la fase de evaluacién de expedientes. Por ejemplo, las sustancias registradas Gnicamente
para usos intermedios seguiran sometiéndose a un examen sistematico para comprobar si dichos
usos se ajustan a la definicién de intermedios o si se estan aplicando condiciones estrictas de
control.

3.1.3 Evaluacién de expedientes

Evaluar el contenido de los expedientes es lo mas importante que puede hacer la ECHA para velar
por que se corrijan los déficits de informacién y transmitir confianza en que los registros cumplen los
requisitos legales. Las decisiones que se adopten para solicitar informacion adicional contribuiran en
gran medida a mejorar la calidad general de la informacion.

La ECHA seguira verificando el cumplimiento de expedientes completos, aplicando un procedimiento
de seleccion aleatoria o criterios de seleccion motivada. Ademas, la ECHA seguira seleccionando
determinados elementos de los expedientes que considere especialmente importantes para la
seguridad de uso de una sustancia. La mayoria (hasta el 70 %) de las comprobaciones de
cumplimiento tendran como objetivo determinadas areas de preocupacion o bien areas mas
generales, como la salud humana o la informacién ambiental. El control de la conformidad dirigida
no solo se refiere a los requisitos de informacién por parametro de peligro, sino también a la
identidad de la sustancia, a la informacién de uso y exposicion y a los escenarios de exposicion para
los usos contemplados. Este procedimiento dirigido y motivado se basara en un analisis sistematico
del cumplimiento de todos los expedientes con respecto al area de preocupacion de que se trate.
También aumentaré el porcentaje de examenes muy por encima del minimo reglamentario del cinco
por ciento.

El objetivo de la ECHA es actuar sobre aquellos expedientes de registro que susciten motivos de
preocupacion, tanto en el plazo de 2010 como en el de 2013, ya sea por medio de una decision de
la ECHA o de otro tipo de comunicacién con el solicitante de registro. Con este fin, la Agencia
utilizara herramientas Tl cientificas cada vez mas complejas para analizar sistematicamente todos
los parametros de nivel superior en los expedientes de registro. Todo incumplimiento relevante que
se detecte serd objeto de un proyecto de decisién de control de la conformidad. La ECHA continuara
informando a las autoridades competentes de los Estados miembros y al Comité de los Estados
miembros y colaborando con ellos regularmente, de modo que la maquinaria del proceso decisorio
de evaluacioén funcione lo mejor posible. La evaluacion de expedientes también abordara
especificamente cuestiones que revistan dificultad cientifica, como los expedientes de sustancias en
nanoformas. En este trabajo es fundamental que el equipo evaluador esté siempre al dia de los
avances cientificos y de los métodos alternativos para la evaluacion de los peligros.

Ademas de adoptar decisiones formales y legalmente vinculantes, la ECHA quiere que las empresas
actualicen sus expedientes para mejorar su calidad de forma voluntaria. Con este fin, la ECHA
mantendra una comunicacién activa sobre los resultados de la evaluacion de expedientes.

La ECHA realizara un seguimiento de las actualizaciones que realicen los solicitantes de registro a
raiz de una decisién de la ECHA con el fin de mantener el impulso y proceder a la conclusién de cada
expediente lo mas rapidamente posible después del plazo marcado en dicha decision. La ECHA
prestara especial atencion a la necesidad de mantener una comunicacién eficaz en tiempo y forma
con las autoridades nacionales, con el fin de asegurar la maxima eficiencia en el control del
cumplimiento de las decisiones. En UGltima instancia, la ECHA estudiara invalidar un registro si no se
pueden aplicar los requisitos de REACH de otro modo. Ademas, la ECHA estudiara publicar los
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nombres de las empresas que persistan en el incumplimiento una vez agotado el plazo marcado en
la decision definitiva.

La ECHA también compartira experiencias de los procesos de evaluacion de expedientes REACH con
las autoridades nacionales y con el Comité de Biocidas a la hora de analizar opciones para una
tramitacién mas agil de las sustancias activas y de los productos biocidas.

3.2 Conseguir la maxima repercusion de la comunicacion del
asesoramiento sobre gestion de riesgos en la cadena de suministro.

La comunicacion de informacion a través de la cadena de suministro ha de cumplir los requisitos
legales y ser apta para los fines que se persiguen. Ademas de comprobar que los ISQ y sus
escenarios de exposicion cumplan la legalidad, la ECHA orientara sus actuaciones a la adopcion de
medidas para ayudar a los solicitantes de registro y a los usuarios intermedios a mejorar la
comunicacion del asesoramiento sobre gestion de riesgos a toda la cadena de suministro, hasta
llegar a los articulos producidos para los trabajadores y los consumidores.

3.2.1 Escenarios de exposicion y fichas de datos de seguridad

Para la correcta implantacion del concepto de uso seguro conforme a REACH es vital que los
escenarios de exposicion incluidos en el ISQ se conviertan en escenarios de exposicion de buena
calidad para su comunicacioén en las fichas de datos de seguridad (SDS). La ECHA reforzara su
asistencia a los solicitantes de registro y a los usuarios intermedios en el disefio de los métodos,
herramientas y formatos normalizados necesarios para elaborar escenarios de exposicion de buena
calidad para su comunicaciéon como parte de la SDS. Dada la importancia que tienen las mezclas en
la cadena de suministro, se prestara especial atencién al disefio de una metodologia cientificamente
sélida para el desarrollo de escenarios de exposicién que resulten faciles de entender. Se abordaran
especificamente los riesgos que puedan derivarse de las sustancias presentes en articulos de
consumo a lo largo de su vida, asi como una vez pasen a ser residuos. También se haran mayores
esfuerzos para ampliar y simplificar las herramientas de la ECHA que utilizan los usuarios para
cumplir con sus obligaciones de informacion.

La ECHA también trabajara para incrementar la capacidad de los solicitantes de registro y de los
usuarios intermedios en cuestiones relacionadas con los escenarios de exposicion, y promovera la
comunicacion y la puesta en comun entre la industria y las autoridades de informacion relativa a la
implantacion efectiva de los escenarios como instrumento de comunicacién novedoso (por ejemplo,
a través de la plataforma ENES).” En virtud de la informacién recibida en los informes de los
usuarios intermedios, puede que sea necesario mantener conversaciones con las autoridades
responsables del cumplimiento de la normativa en relacion con determinados sectores donde se
hayan detectado problemas con la implantacion de los conceptos del escenario de exposicion.

3.2.2 Sustancias en articulos

Los productores de articulos pueden utilizar la informacién generada para los fines de REACH con
objeto de cumplir con otros requisitos legales (por ejemplo, la Directiva de productos de la
construccion o la Directiva de juguetes). La ECHA —junto con otras instituciones de la UE,
autoridades nacionales y organizaciones sectoriales— estudiara formas de aunar la aplicaciéon
practica de estos requisitos legales. La ECHA informara a los importadores de articulos sobre los
riesgos que pueden derivarse de las sustancias presentes en sus articulos, sobre las restricciones
existentes y sobre las obligaciones de comunicacién y notificacion acerca de las sustancias que
forman parte de la lista de candidatas. El trabajo especifico con las organizaciones sectoriales
ayudara a los importadores de articulos a identificar las sustancias presentes en sus articulos. Por
altimo, la ECHA estudiara maneras de mejorar el conocimiento general sobre la presencia de
sustancias en articulos y los riesgos derivados de las mismas y como se puede poner este
conocimiento a disposicion de los agentes interesados, incluido el publico en general. La
participacion de las autoridades responsables del cumplimiento y de las autoridades aduaneras es
crucial para asegurar que las sustancias presentes en los articulos importados cumplan los requisitos
de REACH.

El RPB contiene ademas numerosos requisitos nuevos para los articulos tratados. De acuerdo con el
Reglamento, los articulos solo se pueden tratar con biocidas que contengan sustancias activas
aprobadas en la UE. Se introduce asimismo un nuevo requisito relativo al etiquetado de los articulos

7 Red de intercambio sobre escenarios de exposicién.



22 Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)

tratados. La aplicacion de estas disposiciones debe ir respaldada por actividades de asesoramiento
técnico, orientacidon y concienciacién en colaboracion con la Comision y los Estados miembros.

3.3 Mejorar la divulgacion de informacion
3.3.1 Divulgacion de informacién sobre sustancias

La transparencia es un importante incentivo para que las empresas aporten datos fiables,
cientificamente solidos y comprensibles que justifiquen su reputacion de cumplidoras del régimen
regulador de la seguridad de las sustancias quimicas en la UE. La industria y la sociedad civil pueden
analizar la informacion ellas mismas y sefialar cualquier incoherencia o deficiencia que observen. La
ECHA se ha comprometido a hacer un uso 6ptimo de la informaciéon generada por las empresas para
los fines de la legislaciéon de la UE sobre sustancias quimicas.

La ECHA ha publicado en su web informaciéon de casi todas las sustancias registradas y de casi todas
las sustancias notificadas al catalogo de clasificacion y etiquetado. Estas bases de datos publicas se
actualizan trimestralmente. Esta informacién se complementa con otros datos generados por las
actividades reguladoras de la ECHA, como la lista de sustancias prerregistradas, la lista de
sustancias extremadamente preocupantes candidatas a la autorizacién, la lista de autorizaciones y
restricciones, etc. Con ello se avanza mucho en el cumplimiento de uno de los objetivos de REACH,
concretamente conseguir que los ciudadanos de la UE tengan «acceso gratuito y sencillo a los datos
basicos» sobre las sustancias quimicas, con el fin de que «puedan, con conocimiento de causa,
tomar decisiones sobre el uso que hagan de las sustancias y mezclas quimicas». Esta informacion es
—y debe ser siempre— de naturaleza cientifica y técnica. Sin embargo, la ECHA esta dispuesta a
hacer lo posible para que sea mas facilmente accesible para un publico mas amplio. Su intencién es
integrar mejor la informaciéon sobre una sustancia especifica derivada de diferente legislacion y
procesos reglamentarios (por ejemplo, REACH y el RPB) para que el usuario, de un solo vistazo,
pueda hacerse una idea general de los datos disponibles sobre esa sustancia. La ECHA también
tiene previsto habilitar la sincronizacién con los sitios web propios de los usuarios, para que reciban
alertas de publicacién de informacién nueva. La Agencia estudiara la posibilidad de presentar la
informacién de manera que sea mas util para el publico en general.

3.3.2 Publicacion de las decisiones

La ECHA pretende ser cada vez mas abierta y transparente sobre las actividades de la Agencia,
informandoles del resultado de un proceso de regulador o de la motivacién de un dictamen o
decision. La ECHA tiene adquirido un compromiso de transparencia y apertura de la informacion y
del proceso decisorio. La ECHA ha comenzado a publicar sus decisiones sobre evaluacion de
expedientes, ha decidido publicar sus decisiones sobre la evaluacién de sustancias y estudiara
publicar también otras decisiones relevantes.
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4 UTILIZAR LA INFORMACION CON INTELIGENCIA PARA
IDENTIFICAR Y ACTUAR SOBRE LAS SUSTANCIAS QUIMICAS
PREOCUPANTES

En virtud de REACH y CLP, son cada uno de los Estados miembros y la Comisidon quienes tienen el
derecho de iniciar la gestion reguladora de los riesgos®. Los avances en la preparacion de la
documentacion necesaria para iniciar actuaciones de gestion de riesgos asi como la experiencia en
algunos casos se han visto limitados en algunos Estados miembros debido a las opciones politicas
adoptadas o la disponibilidad de los recursos. Los recursos siempre seran un factor limitador, pero la
Agencia y sus Comités van adquiriendo experiencia a medida que se desarrollan los procesos de
REACH y CLP.

Gracias a REACH y CLP, ahora la ECHA dispone de la mayor base de datos del mundo sobre los
efectos de las sustancias quimicas. Por consiguiente, es fundamental —especialmente en estas
primeras etapas— utilizar la informacién con inteligencia y buscar las sustancias que parezcan ser
mas nocivas y cuyos riesgos puedan no estar debidamente controlados todavia. Por supuesto, es
importante valorar y gestionar adecuadamente los riesgos de sustancias peligrosas bien conocidas,
pero REACH ofrece una oportunidad Unica para localizar sustancias no detectadas por el radar de la
gestion de riesgos y que, por tanto, pueden no estar debidamente reguladas.

Las autoridades han de utilizar conjuntamente la informacién de REACH y CLP para dirigir lo antes
posible su accidon reguladora a sustancias y usos prioritarios que generen los mayores riesgos
potenciales. Estos problemas tendran que ser corregidos por decisiones bien fundamentadas para
adoptar medidas de regulacién proporcionadas y eficaces para reducir el riesgo. Que las autoridades
se pongan de acuerdo sobre como seleccionar el mejor instrumento regulador y utilizarlo de forma
efectiva seré condicion indispensable para cumplir este objetivo.

Con la identificacion de nuevas sustancias que someter a gestion de riesgos y la inclusion de las
mismas en la lista de sustancias candidatas o en la lista de sustancias sujetas a autorizacion, la
ECHA contribuird en gran medida a promover la sustitucion de las sustancias mas peligrosas en la
UE. En particular, centrando las conversiones sobre autorizacion en el andlisis de alternativas, el
proceso no soélo incrementara el grado de proteccion de la salud humana y del medio ambiente, sino
que ademas potenciara la innovaciéon y la competitividad de la industria europea.

El Reglamento sobre biocidas se basa en el principio de que las sustancias activas se aprueban en el
ambito de la UE y que los productos biocidas se autorizan en el ambito de la UE o en el ambito
nacional. Contiene disposiciones que tratan de centrar la atencidon en las sustancias, productos y
usos mas preocupantes, especialmente con la aplicacién de criterios de exclusion y la identificacion
de sustancias candidatas a sustitucién, mientras que el procedimiento de autorizacion simplificado
trata de facilitar la autorizacion de los productos que contienen sustancias menos preocupantes.
Ademas, se aprovecharan las posibles sinergias entre REACH, CLP y el RPB para destinar los
recursos y dirigir la inspeccion a las sustancias que representen mayor riesgo potencial.

El enfoque general de aplicaciéon se divide en tres areas de actuacion:
1. Movilizar a las autoridades y aunar puntos de vista.
2. Identificar sustancias candidatas para la gestion reguladora de los riesgos.

3. Corregir los problemas detectados a través de REACH, CLP y otros actos legislativos.

4.1 Movilizar a las autoridades y aunar puntos de vista

Los Estados miembros no sélo son importantes como iniciadores de los procesos de gestion de
riesgos conforme a REACH y CLP, sino que ademas tienen un papel clave en la aplicaciéon de los
resultados de estos procesos al proceso decisorio de regulacién, asi como al control del
cumplimiento de los requisitos. Esta aplicacion solo sera rapida y eficaz si se logra el mayor
consenso posible sobre las prioridades de la gestion reguladora de los riesgos.

La ECHA seguira colaborando con los Estados miembros y con la Comision en el desarrollo de un
marco comun para la gestion reguladora de los riesgos que permita decidir cuales son los mejores

8 Los Estados miembros o las empresas pueden iniciar la elaboracién de propuestas de clasificacién y etiquetado armonizados y
los Estados miembros y la Comisidn las propuestas de identificacion de sustancias extremadamente preocupantes y
restricciones.



24 Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)

instrumentos de regulacion con mayor rapidez y eficacia. De este modo se podria dar respuesta a
cuestiones clave, como por ejemplo, si hace falta mas informacién y cual es la mejor manera de
corregir los déficits de informacién para aclarar el problema inicial, cuando poner en marcha o no el
requisito de autorizacion de las sustancias que se ajusten a los criterios de SEP, si seria mas
adecuada una restriccion conforme a REACH, si hay que estudiar acciones en virtud de otros actos
legislativos europeos o si es necesario mejorar el cumplimiento con medidas de control.

Todos los Comités REACH de la ECHA (CEM, CER y CASE) participan también en los procesos y el
marco de gestion de riesgos seglin sus competencias respectivas. Por tanto, la Secretaria de la
ECHA continuara informando a los Comités y contando con su colaboracion en el desarrollo de dicho
marco. Ademas, los Estados miembros tendran que prestar asistencia cientifica y técnica a los
miembros de los Comités.

El uso inteligente de la informacién también entra en juego cuando se trata de controlar el
cumplimiento de la normativa. La ECHA intensificara su apoyo a las autoridades nacionales
responsables del cumplimiento, incluyendo un acuerdo sobre necesidades y prioridades y el
desarrollo de herramientas y procedimientos. Se prestara especial atencion al proceso de
autorizacion, ya que solo podran alcanzarse los importantes fines de este nuevo proceso si se
cumplen los requisitos de solicitud de la autorizacién y las condiciones de las autorizaciones que se
otorguen.

4.2 ldentificar sustancias candidatas para la gestion reguladora de los
riesgos

La experiencia inicial de la Agencia refuerza la opinidon de que el foco deberia situarse sobre la
sustancias recientemente identificadas que puedan suscitar motivos de preocupacion y para las
cuales no existan medidas de gestidon de riesgos (0 sean limitadas). Por consiguiente, el examen de
las sustancias de acuerdo con la informacion facilitada en los expedientes REACH y en las
notificaciones CLP es clave. La actual base de datos de sustancias es ya la mayor del mundo pero,
con el tiempo, se esta haciendo mucho mas util como herramienta para analizar riesgos, a medida
que se va actualizando con nuevos datos. Primero, el trabajo realizado para mejorar la calidad de la
informacién se traducira en actualizaciones de los perfiles de riesgo y peligro de las sustancias ya
registradas, incluyendo las mas comunes y las mas peligrosas. Segundo, dado que en el plazo de
2013 se obtendra informacion sobre sustancias, muchas de las cuales no habran sido analizadas
anteriormente desde el punto de vista de la gestién de los riesgos, es razonable presumir que habra
sustancias que requieran examen adicional. Tercero, el Catalogo de clasificacidon y etiquetado es una
fuente de informacion adicional que puede ayudar a determinar la necesidad de que la industria
sustituya las sustancias quimicas nocivas, asi como de actuaciones reguladoras adicionales. Por
ultimo, hay que tener en cuenta también otros expedientes de la industria, como los informes de los
usuarios intermedios y las notificaciones de sustancias en articulos.

La ECHA también estudiara como utilizar la informacion generada en virtud de otras normas de la
Unién y fuentes de informacion complementarias (por ejemplo, los resultados de las actividades de
control del cumplimiento de la normativa) con el fin de ampliar la base de conocimientos. Cotejando
y presentando la informacién disponible de forma sintética, se deberia mejorar el proceso de
decisiéon sobre la necesidad de recopilar informacién para determinados fines y adoptar medidas de
gestion de riesgos. Se automatizara buena parte del trabajo de examen y la ECHA intensificara el
desarrollo de una base de datos Tl sélida e integrada y de herramientas Tl de examen flexibles, que
las ACEM y la ECHA puedan utilizar para sacar el maximo partido a la informacién facilitada.

La ECHA seguira desarrollando procedimientos para identificar las sustancias que susciten un nivel
de preocupacion equivalente a las CMR y PBT/mPmB®. Ademas, la ECHA estudiara la creacion de
plataformas de debate sobre los aspectos cientificos y reglamentarios de la aplicacion de criterios
para identificar nuevos grupos de sustancias, como los alteradores endocrinos y los sensibilizantes.

Corregir los déficits de informacion y mejorar la calidad de la informaciéon presentada en los
expedientes es esencial para adoptar decisiones de gestidon de riesgos eficaces y ese proceso,
basado en el control de la conformidad de REACH, es continuado. Estas decisiones pueden traducirse
en condiciones de operacion o medidas de gestion del riesgo adicionales en las empresas o en la
decisiéon de sustituir sustancias por alternativas. Ademas, la evaluacion de sustancias permite a los

9 Persistente, bioacumulable y téxica/muy persistente y muy bioacumulable.
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Estados miembros preparar proyectos de decision donde soliciten informacion que vaya mas alla de
los requisitos de informacién estandar, para aclarar un posible motivo de preocupacion para la salud
humana o para el medio ambiente. La evaluacién de sustancias incluira las que se producen en
nanoformas y, por tanto, contribuira a avanzar en la informacion y comprension de los riesgos y
peligros derivados de los nanomateriales. El objetivo para los cinco préximos afios es desarrollar
plenamente los enlaces funcionales entre la evaluacion de sustancias y otros procesos REACH, asi
como el CLP y el RPB. La informacion recopilada y recibida debera conducir a la identificacion de
sustancias candidatas para la gestiéon reguladora de los riesgos.

Con respecto a las sustancias peligrosas que entran en el mercado europeo contenidas en articulos
ya producidos, la ECHA buscara la cooperacién con las autoridades y empresas de terceros paises
para mejorar la comunicacion de los requisitos que impone REACH a las empresas importadoras de
la UE y explicar a las empresas de fuera de la UE la mejor manera de garantizar el cumplimiento de
REACH.

Para fomentar la eficiencia en el trabajo de las autoridades, la ECHA desarrollara herramientas para
facilitar la cooperacion con las ACEM y la coordinaciéon de actividades sobre determinadas
sustancias, como plataformas de intercambio de informacion y panoramicas de la situacion
reglamentaria de distintos grupos de sustancias.

4.3 Corregir los problemas detectados a traves de REACH, CLP y otros
actos legislativos

En virtud de los resultados de los examenes y actividades posteriores, las autoridades deberian ser
capaces de determinar cual es la mejor opcion de gestion de riesgos para hacer frente a los
problemas detectados. En el contexto de la hoja de ruta '° elaborada por la Comisién para el
horizonte de 2020 junto con la ECHA y los Estados miembros, se continuara el desarrollo y
racionalizacion del marco de analisis de opciones de gestion de riesgos (OGR) y se sometera a
revisiones periddicas para que las autoridades puedan tomar decisiones fundamentadas. Ademas de
seqguir trabajando en el desarrollo de los analisis OGR y en los expedientes de SEP y restricciones, la
ECHA pretende desemperfiar un papel activo en la coordinacion de las actuaciones previstas en esta
hoja de ruta para conseguir que se identifiquen todas las sustancias preocupantes recogidas en la
misma y se traten por la via de gestion de riesgos mas adecuada. El niUmero efectivo de expedientes
de SEP o restriccion que haya que tramitar en ultima instancia dependera de las conclusiones de los
mas de 400 analisis OGR que esta previsto realizar hasta 2020.

La ECHA colaboraréa con las autoridades de los Estados miembros para llegar a un acuerdo sobre los
principios generales de seleccidon de sustancias, para lo cual debera iniciarse el proceso de
armonizacion de su clasificacion y etiquetado en el ambito de la UE. Con caracter general, se
intentara reducir notablemente el tiempo de tramitacién de los expedientes que propongan una
clasificacion armonizada. Ademas, se analizara la informacién contenida en el Catalogo de
Clasificacion y Etiquetado para priorizar los esfuerzos que deberan hacer las empresas para
armonizar las autoclasificaciones.

La ECHA hara que el proceso de presentacion de solicitudes de autorizacion y formulacion de los
dictamenes del CER y del CASE sea lo mas transparente y eficaz posible, velando al mismo tiempo
por que se genere informaciéon de alta calidad que permita a los posibles solicitantes analizar
alternativas a las sustancias altamente preocupantes y tomar asi una decision fundamentada para
sustituirlas o solicitar autorizacion. Con informacién de buena calidad, los comités cientificos de la
ECHA podran ser eficientes en la adopcion de sus dictamenes.

La ECHA utilizara activamente su web durante la consulta publica sobre la sustancia y sus
alternativas para asegurarse de que solo se otorgue autorizacion cuando no existan alternativas
adecuadas. Siempre que sea factible, se fomentara la participaciéon activa de las empresas
productoras de las alternativas. La ECHA seguira incrementando sus esfuerzos para generar
confianza en todas las partes implicadas y proporcionar informacién préactica a los posibles
solicitantes —especialmente usuarios intermedios— para que puedan preparar solicitudes adecuadas
y con eficacia econdmica, respetando al mismo tiempo su responsabilidad por la calidad de sus
solicitudes. La ECHA también pretende mejorar las instrucciones a terceros para asegurarse de que
se incorpora informacién adicional sobre alternativas al proceso de formulacion de dictamenes.

10 Hoja de ruta para la identificacién de las SEP y la aplicacién de medidas de gestién de riesgos conforme a REACH hasta 2020.
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Lo mas probable es que la aplicacion de la hoja de ruta de 2020 genere un incremento del nimero
de restricciones. Esto también obligara a los Estados miembros a ser mas eficientes y desarrollar
procedimientos mas dirigidos. La ECHA espera que en esta fase se elaboren las primeras propuestas
de restriccion del uso de sustancias contenidas en articulos importados, una vez pasada la fecha de
expiracion del proceso de autorizacion.

Cuando se estudie una accién reguladora, puede darse el caso de que REACH no sea la solucién mas
efectiva para atender a la preocupacién generada por los efectos derivados de un uso especifico de
una sustancia. En esos casos, la ECHA hablara con la Comisién y con otras autoridades pertinentes
acerca de la necesidad de adoptar medidas legislativas u otras medidas reguladoras. Del mismo
modo, es posible utilizar REACH para gestionar problemas ambientales o sanitarios detectados
durante la aplicacion de otra legislacion europea. De ello podrian derivarse solicitudes de
informacién sobre sustancias registradas o incluso solicitudes a la ECHA para que prepare
expedientes de SEP o restricciones del anexo XV o para que recomiende a las ACEM que actden en
el contexto de REACH (por ejemplo, para evaluar o clasificar sustancias).

La ECHA colaborara con la Comisién para dar a conocer mejor como se puede utilizar REACH en
favor de otros procesos legislativos de la UE y contribuir a una comunicacioén eficaz entre las partes
afectadas. Con caracter mas general, la ECHA explorara formas de lograr mayor coherencia en la
aplicacion de los diferentes actos legislativos de la Unién relacionados con las sustancias quimicas.

La ECHA comenzara a desarrollar un procedimiento eficaz y practico con el fin de ayudar al Comité
de Biocidas a incluir en sus dictamenes propuestas de medidas de mitigacion de riesgos para las
solicitudes que se presenten en la Union. En este contexto, la ECHA también analizara la experiencia
adquirida en los procedimientos de reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales.



Programa de trabajo plurianual 2014-2018 27

5. HACER FRENTE A LOS RETOS CIENTIFICOS ACTUANDO COMO
EJE DE LA CAPACIDAD CIENTIFICA Y REGULADORA DE LOS
ESTADOS MIEMBROS, DE LAS INSTITUCIONES EUROPEAS Y
OTROS AGENTES

La ECHA es un 6rgano regulador cuya mision tiene un contexto cientifico y técnico. El conocimiento
cientifico relacionado con la gestidon de las sustancias quimicas avanza en todos los frentes. Se estan
realizando progresos rapidos e importantes, especialmente en el &mbito de la (eco)toxicologia,
haciendo hincapié en la comprensiéon de los mecanismos bioldgicos que producen efectos adversos,
en lugar de limitarse a la observacién de dichos efectos. La biologia de sistemas, la bioinformatica,
la mayor comprensiéon de los modos de actuaciéon y de las vias de resultado adverso también
afectaran a los procedimientos de ensayo de las sustancias quimicas o a la forma de predecir sus
propiedades, de modo que puedan reducirse los tradicionales ensayos con animales. También se
registran avances cientificos en relacién con los efectos para el sistema endocrino de las personas y
de la fauna, los riesgos y peligros que comportan los nanomateriales y los efectos combinados de las
sustancias quimicas. Ademas de entender mejor los efectos de las sustancias quimicas, se estan
realizando avances metodol6gicos en el &mbito de la evaluacion de la exposicion. Incluso mas alla
de las ciencias naturales, existen retos y avances relevantes para la ECHA también en el ambito de
la evaluacion socioecondémica y especialmente en el ambito de la valoraciéon de los beneficios que
reportan las medidas propuestas para reducir los riesgos.

Estos aspectos se consideran prioritarios para la ECHA, ya que la Agencia debe conocer bien los
avances que se producen para juzgar la idoneidad cientifica de la informacion que facilitan las
empresas, para adoptar dictAmenes y decisiones de regulacién o para orientar en el cumplimiento
de los requisitos legales. Por tanto, la ECHA debe continuar desarrollando sus capacidades y
conocimientos cientificos y reglamentarios, en colaboraciéon y dialogo con la comunidad cientifica y
teniendo en cuenta los avances cientificos y la nuevas necesidades de regulacion.

Un elemento esencial de la capacidad cientifica de regulacién de la ECHA son los conocimientos de

su personal, asi como su profesionalidad y compromiso. La ECHA también ha de tener en cuenta la
capacidad cientifica de sus propios Comités, de las autoridades de los Estados miembros y de otras
agencias, interlocutores internacionales y agentes relevantes.

Otro aspecto de la capacidad cientifica de la ECHA es su participacion activa en la comunidad
cientifica de profesionales y académicos.

Estos dos aspectos interrelacionados y sinérgicos de la capacidad cientifica de la ECHA, es decir, el
conocimiento institucional y la interaccion e influencia en la comunidad cientifica, contribuyen al
cumplimiento del tercer objetivo estratégico de la ECHA, que es convertirse en el eje de la ciencia
normativa mediante su liderazgo y accién catalizadora de mejoras y avances en materia de
seguridad quimica. Para ello es preciso mantener una interacciéon coherente con los Estados
miembros, las instituciones de la UE, la OCDE y otros agentes relevantes. El tercer objetivo
estratégico no puede considerarse aislado de los otros tres objetivos: sin una capacidad cientifica y
técnica actualizada, sujeta a revision periédica y desarrollo constante, no se podran cumplir el resto
de objetivos estratégicos.

El enfoque general de aplicacion se divide en tres areas de actuacion:
1. Adquisicién de conocimientos y creacion de capacidades.
2. Actuar como centro de excelencia en ciencia normativa.
3. Estrategia de la ECHA en el ambito de la ciencia normativa.

5.1 Adquisicion de conocimientos y creacion de capacidades

La ECHA necesita un marco de gestién de conocimientos para determinar la necesidad de crear
capacidades adicionales y promover su implantacion como parte integral de la gestion estratégica y
cotidiana general. Aunque ya existen muchos de los elementos necesarios para este fin, es preciso
desarrollar un enfoque mas sistematico. Gracias a este marco, la ECHA podra actuar de forma
proactiva para adaptar su capacidad cientifica y reguladora mediante actividades de formacion y
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desarrollo para hacer frente al reto que supone la asuncion de nuevas competencias. Entre las
esferas en las que la ciencia esta avanzando con rapidez figuran los métodos de ensayo alternativos,
incluidas las técnicas in vitro, la extrapolacién y los QSAR, asi como los nanomateriales. Dado que
los progresos cientificos y reglamentarios son de naturaleza dinamica, el marco se basara en un
mapa de competencias sujeto a revision periddica.

El punto de partida sera la realizacion de un estudio comparativo de los conceptos y practicas de
gestion del conocimiento existentes en instituciones relevantes. Las comparaciones pueden
establecerse con otras agencias europeas (como la EFSA y la EMA), pero también con los socios
internacionales de la ECHA y con institutos nacionales relevantes. De este modo se sentaran las
bases para generar un mapa de competencias donde se identifiquen las actuales fortalezas y
necesidades de desarrollo a medio plazo.

El siguiente paso es velar por que las necesidades de desarrollo identificadas sean priorizadas
correctamente; la priorizacion reflejara tanto las actuales necesidades operativas como los retos
previstos a medio y largo plazo. De este modo, se tendra en cuenta la importancia de las
actividades de creacion de capacidades para la regulaciéon en un proceso claro y formal, en un
desarrollo enfocado de los conocimientos disponibles internamente en ambitos de especial
relevancia para el trabajo de la ECHA y alli donde existan déficits y areas de desarrollo cientifico.

Es importante el desarrollo continuado de las aptitudes del personal. Esto incluye tanto la formacién
y el desarrollo del personal intermedio como el desarrollo y puesta al dia de todo el personal en el
terreno practico. Como formas de conseguirlo, ademas del aprendizaje en el trabajo, cabe sefialar la
participacion activa en reuniones y seminarios cientificos y profesionales, la coautoria de articulos
cientificos, la organizacion de conferencias con expertos invitados y los sistemas de acreditacion
profesional.

Los resultados de la creacidon de capacidades y el mapa de competencias iran directamente ligados a
las actividades reguladoras de la ECHA (por ejemplo, la actualizacion de los planes de trabajo en
nanomateriales o métodos de ensayo, el desarrollo de procedimientos relativos a los alteradores
endocrinos o la elaboracién de orientaciones sobre aspectos relevantes). Tanto la preparacion del
mapa como el plan de ejecucidon de la creacion de capacidades estaran sujetos a revision periodica.

La ECHA pretende comenzar a desarrollar este marco primero para uso interno, pero también lo
ampliara a sus Comités cientificos. Esto es indispensable, ya que gran parte de la producciéon
cientifica de la ECHA se genera a través de los dictamenes y acuerdos de los Comités y también
porque los miembros de los Comités poseen inestimables conocimientos cientificos que ya forman
parte del patrimonio de conocimiento comun en el que se apoya la ECHA. Tras estos primeros
pasos, la ECHA también valorara la viabilidad de ampliar este enfoque a las autoridades de los
Estados miembros y otros socios clave, con el fin de hacer posible una coordinacién eficiente y un
uso 6ptimo de los recursos de todos los agentes relevantes.

De esta actividad cabe esperar beneficios como que la ECHA tenga capacidad para incorporar el
conocimiento cientifico mas avanzado en ambitos emergentes a sus orientaciones, asesoramiento y
herramientas para las empresas, a sus dictamenes y decisiones de regulacién y al asesoramiento y
asistencia que presta a las instituciones de la UE.

5.2 Actuar como centro de excelencia en ciencia normativa

Un importante elemento del tercer objetivo estratégico es la aspiracion de la ECHA de convertirse en
un centro de creacion de capacidades cientificas y reguladoras de los Estados miembros, de las
instituciones europeas y de otros agentes. También se trata de reforzar el contacto con la
comunidad cientifica, con los organismos internacionales que trabajan en la evaluaciéon de
sustancias quimicas —como la OCDE y la OMS— y con los socios internacionales de la ECHA. Esta
orientacién externa se justifica porque los problemas cientificos y reglamentarios que la Agencia
debe abordar en el marco de su gestién del conocimiento son, en la mayoria de los casos, los
mismos que afrontan nuestros socios externos y partes interesadas. Al mismo tiempo, se considera
que el marco de gestién del conocimiento antes descrito es parte indispensable de la dimensién
externa de la creacion de capacidades.

Al mismo tiempo, el concepto de centro de excelencia no implica o exige que la ECHA sea la maxima
experta en todos los ambitos. Mas bien se trata de crear una plataforma y una red de conocimientos
donde puedan entrar en contacto los expertos de la ECHA y los de los Estados miembros, la
Comisiodn, otras agencias y organismos internacionales y académicos para tratar de temas
relevantes. El otro aspecto importante de este centro de excelencia es que no pone el foco en las
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investigaciones académicas, sino que esta marcadamente orientado a satisfacer necesidades y a
servir al proceso de toma de decisiones de regulacion y formulacién de dictamenes cientificos de la
ECHA. Esto también resultara de utilidad a la ECHA para prestar asesoramiento cientifico a la
Comision, por ejemplo en el desarrollo de orientaciones internacionalmente aceptadas para la
realizacion de ensayos. La ECA ya cuenta con utiles elementos y estructuras basados en el concepto
de centro de excelencia. A modo de ejemplo cabe citar los grupos de expertos sobre PBT y sobre
nanomateriales. Ademas, se organizan numerosos seminarios especificos cada afio, claramente
orientados a la ciencia en el proceso decisorio de regulacién, como la identidad de las sustancias y la
aplicacion de nuevos métodos o enfoques alternativos para los ensayos. Con el fin de generar
sinergias, la ECHA invita a las autoridades de los Estados miembros a participar en sesiones
formativas disefiadas fundamentalmente para el personal interno de la ECHA. Del mismo modo, la
ECHA colabora en actividades organizadas por otros agentes, de las cuales también se beneficia; a
modo de ejemplo cabe citar el trabajo de la Comisidn sobre los alteradores endocrinos y los efectos
combinados y el trabajo de la OCDE sobre las vias de resultado adverso.

Ademas, este enfoque implica reforzar y desarrollar actividades ya existentes en virtud de los
acuerdos o memorandos de entendimiento alcanzados con otros socios europeos e internacionales
relevantes. En particular, la ECHA invertira en continuar promoviendo la asociacién y la cooperacion
con el JRC de la Comision, con el fin de obtener la maxima sinergia de la combinacién de actividades
de I+D y regulacién en ambitos como los métodos de ensayo alternativos, la toxicologia
computacional y otros procedimientos sin ensayos, las estrategias de ensayo integradas y los
nanomateriales.

Para facilitar un didlogo mas cercano entre la academia y la ciencia de regulacién, la ECHA tiene
previsto organizar seminarios cientificos tematicos, por ejemplo con miras a valorar el impacto
regulador de los dltimos avances cientificos en un ambito determinado y como transferirlos a las
metodologias aplicadas y a las orientaciones y herramientas que desarrolla la ECHA. Estos
seminarios tendran una marcada perspectiva reguladora y una visibilidad relativamente alta. La
ECHA también tiene previsto contar con los Estados miembros, con la Comisién y con otros agentes
relevantes como coorganizadores o colaboradores en estos seminarios, en el espiritu del concepto
de centro de excelencia. La ECHA también participara y colaborara en iniciativas equivalentes de
otros agentes relevantes.

Algunos temas prioritarios de la ciencia de regulacion —también de cara al futuro— son los
alteradores endocrinos, los nanomateriales, los efectos combinados, la extrapolacion y agrupacion
de sustancias, las estrategias de ensayo integradas, los métodos de informacién especiales para los
registros de 2018 y el tratamiento de la incertidumbre en la prediccién de propiedades para la
evaluacion de riesgos y la clasificacion.

En el campo de los nanomateriales, la ECHA tiene la intencién de asegurarse de que se puedan
aplicar plenamente los requisitos reglamentarios de REACH, CLP y RPB para abordar los riesgos y
peligros de las sustancias en nanoformas. La ECHA seguira ampliando sus capacidades internas en
el terreno de la caracterizacion, la valoracion de peligros y de la seguridad y la gestion de riesgos de
los nanomateriales; la Agencia también facilitard la participacién de expertos de los Estados
miembros en la creacion de capacidades y compartira experiencias con las partes interesadas. La
Agencia participara en diversas actividades cientificas y normativas a escala de la UE y de la OCDE
con el fin de elaborar orientaciones adecuadas para la industria, asi como de poder evaluar con
eficacia los expedientes de registro que contengan informacién sobre los peligros, los riesgos y la
gestion de los riesgos de los nanomateriales.

De esta actividad cabe esperar, entre otros, los siguientes beneficios:

- optimizacion de la creacidon de capacidades entre agentes clave, evitando déficits y solapamientos
innecesarios;

- una cooperacion cientifica mejor orientada entre la ECHA, otras agencias relevantes de la UE,
organismos internacionales y los socios internacionales de la ECHA;

- una integracion mas rapida de los avances cientificos en el proceso decisorio de regulacién,
incluyendo agilizar la aceptacion normativa de métodos de ensayo y evaluacién alternativos y
estrategias de ensayo integradas, especialmente con miras al plazo de registro de 2018.
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5.3 Estrategia de la ECHA en el ambito de la ciencia normativa

La credibilidad cientifica de la ECHA requiere la participacion activa de su personal en los avances de
la ciencia normativa, especialmente en el ambito de la evaluacion de riesgos y peligros y de la
gestion de riesgos. Por tanto, la ECHA revisara los diversos elementos ya establecidos relativos a
sus actividades cientificas y a su contacto y cooperacion con organizaciones y proyectos cientificos.
Esto significa establecer una estrategia mas coherente que tenga los cuatro objetivos estratégicos
como puntos de partida y que pueda marcar objetivos generales para las actividades cientificas de
la ECHA.

Esta estrategia permitira establecer prioridades claras y coherentes para contribuir a las actividades
de investigacion. Cada cierto tiempo, la ECHA recibe solicitudes de colaboraciéon como socia o como
referencia en proyectos de investigacion, por ejemplo en los proyectos del Programa Marco. Dado
que la ECHA no puede utilizar sus recursos para realizar investigaciones propiamente dichas, esta
participacion suele llevarse a cabo en forma de incorporacion a los 6érganos directivos y de
contribucién a los planes de los proyectos y a los programas de investigacion para asegurar que
estas actividades tengan relevancia normativa. Ademas, se estudiara la publicacién y divulgacion de
estudios cientificos derivados del trabajo normativo de la ECHA. Profundizando en el desarrollo de la
estrategia, la ECHA puede establecer principios generales y prioridades para que los proyectos de
investigacion puedan utilizar las bases de datos y los recursos de informacion de que dispone.

Tal como se ha explicado en la seccién anterior, la ECHA pretende reforzar su cooperacion
estratégica con el JRC de la Comisién con miras a impulsar una asociaciéon mutuamente beneficiosa
en el campo de la ciencia normativa. Se profundizara en esto en la estrategia cientifica. Esta
estrategia también deberia afectar a los memorandos de entendimiento con otras agencias de la UE
y otros socios ya citados, de modo que se puedan generar sinergias. Como parte de esta actividad,
se seguira desarrollando el actual programa de graduados de la ECHA para impulsar la promocion
profesional de jovenes cientificos en el ambito normativo.

De esta actividad cabe esperar, entre otros, los siguientes beneficios:

- una priorizacion mas coherente y visible y procedimientos para contribuir al desarrollo cientifico,
como la cooperaciéon con sociedades y asociaciones cientificas clave;

- mayor conocimiento de la relevancia normativa de diversas actividades de investigacion entre la
comunidad cientifica y una tendencia a la formulaciéon de problemas y financiacion de
investigaciones que respalden el trabajo normativo.
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6 DESARROLLAR CON EFICACIA LAS TAREAS LEGISLATIVAS
ACTUALES Y NUEVAS, ADAPTANDOSE A LA INMINENTE
LIMITACION DE LOS RECURSOS

Como ya se ha dicho en el capitulo sobre los motores de actividad de la ECHA, la Agencia se
enfrenta a tiempos dificiles. Esto es debido a las limitaciones de recursos previstas en el préximo
marco financiero plurianual de la UE para 2014-2020, al constante incremento del volumen de
trabajo de regulacién conforme a REACH y CLP, al trabajo en los objetivos estratégicos futuros aqui
descritos y a la asuncién de nuevas competencias reguladoras conforme al RPB y al PIC.

Si la ECHA no consigue una mayor eficiencia y la maxima sinergia entre sus competencias, no podra
hacer realidad los ambiciosos objetivos marcados en este plan quinquenal. Al mismo tiempo, una
mayor eficiencia no debe acarrear menor eficacia. La mejora continua de sus operaciones mas
desarrolladas debe encaminarse a incrementar la eficiencia y la eficacia.

Mientras el foco inicial del trabajo sobre el RPB y el PIC se ha situado en el establecimiento de
nuevos procesos y estructuras para atender a las nuevas competencias y aumentar rapidamente el
volumen de trabajo, el auténtico reto consiste en demostrar que, al transferir estas competencias a
la ECHA, verdaderamente se consigue mejorar la eficiencia general, tal como pretendia el regulador
europeo.

En términos organizativos, el planteamiento de la ECHA para asumir las nuevas demandas
legislativas se ha basado en dos principios. Primero, ha integrado nuevos procesos que tienen
importantes aspectos en comun con los de REACH y CLP, en las mismas unidades organizativas que
ya los vienen ejecutando. Buenos ejemplos de sello serian la funcidon de presentaciéon de
expedientes, el desarrollo de Tl, el servicio de asistencia técnica, la elaboracion de orientaciones, las
comunicaciones, los recursos humanos, etcétera. Segundo, los elementos nuevos y exclusivos de la
legislacién son responsabilidad de una funcién especifica de los biocidas. Si es necesario se revisara
la idoneidad de la organizacion de la ECHA.

El enfoque general de aplicaciéon se divide en las tres areas de actuacién siguientes:
1. Alcanzar la maxima eficacia y eficiencia en los procesos de trabajo nuevos y actuales.
2. Entregar sistemas y servicios Tl integrados y reutilizables.

3. Politicas e iniciativas de RRHH para aprovechar al maximo el potencial de los empleados y
hacer frente a la reduccién de la plantilla.

6.1 Alcanzar la maxima eficacia y eficiencia en los procesos de trabajo
nuevos y actuales

Los cuatro actos legislativos (REACH, CLP, RPB y PIC) tienen muchas semejanzas. Estos aspectos
comunes indican que muchos de los procesos y herramientas establecidos para REACH y CLP
deberian poder utilizarse de forma similar para el RPB y el PIC. De este modo, se ahorrara tiempo,
dinero y esfuerzo, ademas de obtenerse un beneficio neto en cuanto a la posibilidad de vincular la
informacioén sobre las sustancias quimicas, para que sea mas util y facil de manejar para el publico.
Sin embargo, también cabe decir que, si se analizan en profundidad, los procesos que requieren
estas cuatro normas no son idénticos y, por tanto, sigue siendo necesario redisefarlos para que
sean aptos para los fines de los cuatro Reglamentos.

En el ambito de los biocidas, un asunto de importancia especifica para la ECHA es hacerse cargo del
programa de revision de sustancias activas biocidas de la Comision Europea. La ECHA pretende
aumentar la eficiencia y agilizar los resultados de ese programa, en colaboracion con los Estados
miembros. Esto es crucial, tanto para conseguir que el RPB surta los efectos deseados como para
que repercuta directamente en los futuros ingresos por tasas que obtenga la ECHA en relacion con
la autorizacion de productos. Para lograr esta ambiciosa meta deben cumplirse dos condiciones: por
un lado, las ACEM deben ser capaces de realizar a tiempo la cantidad prevista de informes de
evaluacion de buena calidad, y por otro, el proceso de evaluacién por pares debera ser mucho mas
eficiente de lo que ha venido siendo hasta el momento. La ECHA contribuird a alcanzar este objetivo
mediante una rigurosa gestion del proceso, una gestion eficaz de las reuniones, la realizacion de
aportaciones cientificas propias para la resolucidon de problemas y su interaccion ascendente con la
autoridad competente en materia de evaluacion con el fin de garantizar la coherencia y un nivel de
calidad elevado de las evaluaciones. Una vez hayan procesado las primeras solicitudes de
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autorizacion en la Union, la Agencia también podra perfeccionar estos procesos. Esto resulta
particularmente importante de cara a ampliar el alcance de la autorizaciéon en la Unién, y al
incremento previsto resultante del nimero de solicitudes y de carga de trabajo tanto para la ECHA
como para los Estados miembros.

A partir de 2014, una vez finalizado el segundo plazo de registro de REACH, se revisara la eficiencia
y la eficacia de los procesos de trabajo de REACH y CLP. Estas revisiones se llevaran a cabo desde
un punto de vista interno y externo (es decir, el punto de vista del cliente) y se prestara especial
atencioén a las necesidades de las PYME. En virtud de esa revision, se pensara en la necesidad de
perfeccionar o redisefiar procesos. El objetivo sera que los posibles cambios necesarios se lleven a
cabo mucho antes de que se acerque el plazo de REACH de 2018.

La ECHA también revisara la eficacia general de los procesos de trabajo en que participen el resto de
agentes reguladores europeos: la Comision Europea y las autoridades competentes de los Estados
miembros. Se podrian extraer conclusiones después de los dos primeros plazos y de las experiencias
iniciales de control del cumplimiento de la normativa. Cabe esperar que los comités cientificos de la
ECHA mejoren su eficiencia y, por tanto, sean capaces de manejar el mayor volumen de trabajo.

Durante el periodo del programa, también se marcara el objetivo de integrar los procesos nuevos
con los ya existentes en la medida de lo posible, limitando asi el desarrollo de nuevas tareas al
minimo, como ya se hiciera en el caso de los biocidas.

6.2 Entregar sistemas y servicios Tl integrados y reutilizables

Las Tl desempefian un papel fundamental para obtener la maxima eficiencia cuando es posible
automatizar los procesos y utilizar la mineria de datos para apoyar el trabajo cientifico y normativo
de la Agencia. Los cuatro Reglamentos dependen mucho de los sistemas Tl automatizados: para
gestionar procesos de presentacion de expedientes a tan gran escala en papel harian falta miles de
empleados. El reto en 2012 y 2013 era hacer uso de las herramientas y conocimientos ya
desarrollados para REACH y CLP y utilizarlos para mejorar e integrar las herramientas necesarias
para la nueva legislacion. Entre 2014 y 2018, los nuevos componentes y servicios desarrollados
para el RPB y el PIC se integraran en los sistemas actuales de la ECHA con miras a armonizar y
consolidar soluciones comunes para facilitar la eficiencia de los procesos de trabajo y de las futuras
labores de mantenimiento.

La ECHA se ha comprometido a aprovechar al maximo sus conocimientos, componentes y servicios
de TI para ofrecer un soporte Tl integrado a las nuevas competencias legislativas y evitar la
proliferacion de nuevos sistemas y tecnologias. Para ello es esencial utilizar lo que funciona y
eliminar del disefio las tareas manuales que consumen mas tiempo y son mas propensas a errores.
La ECHA aplicara estos sistemas de Tl en una arquitectura modular para asegurarse de que los
componentes comunes sean reutilizables. En este sentido, el programa de integracién de datos y
sistemas que se puso en marcha en 2011 entregara una plataforma de integracién de datos y un
portal interactivo en la primera parte del periodo.

Se prestara especial atencion a los procesos descentralizados, donde intervienen tanto la ECHA
como las ACEM, que necesitan compartir las mismas herramientas Tl para evitar la ineficiencia y los
riesgos derivados del traslado de datos de un sistema a otro por medio de un proceso manual o
deficientemente automatizado. Esto afecta, en particular, a las herramientas desarrolladas para
respaldar la implantacion del Reglamento sobre los biocidas, en los casos en que las autoridades de
los Estados miembros también utilicen las herramientas de Tl de la ECHA para la tramitacion de las
solicitudes nacionales de autorizacién de productos.

Ademas, durante el periodo 2014-2018, la ECHA planificara la mejora de los sistemas Tl de
divulgacion. Los Reglamentos REACH, CLP, RPB y PIC generaran un ingente volumen de datos sobre
sustancias quimicas en Europa, que sera una valiosa fuente de informaciéon para las partes
interesadas de todo el mundo. Empezando en 2012 con un estudio de necesidades de las partes
interesadas, la ECHA tiene previsto incrementar la automatizacion del tratamiento de datos, mejorar
la integracién de las fuentes de datos, potenciar la facilidad de manejo y busqueda y preparar la
integracion de las fuentes de datos de la ECHA con aquellas de que disponen otros agentes,
incluyendo 6rganos reguladores, instituciones académicas, grupos de consumidores y empresas. De
este modo, se aprovecharan al maximo los datos generados en la UE.

A nivel interno, durante este periodo se llevaran a cabo desarrollos Tl para automatizar y
racionalizar todavia mas algunos elementos de los procesos de gestidn, planificacion y elaboracién
de informes.
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Por supuesto, la mayor dependencia de las Tl requiere una garantia de que sea capaz de soportar
incidentes o alteraciones graves. Por consiguiente, la ECHA mantendra su inversién para que sus
infraestructuras TIC sean mas resistentes, faciles de manejar, flexibles, faciles de ampliar y mas
redundantes para soportar incidentes.

Por dltimo, teniendo en cuenta lo rapidamente que evoluciona la tecnologia y el ciclo de vida natural
de los sistemas TI, se llevara a cabo una revision tecnoldgica y arquitecténica general del entorno
general de soluciones y servicios Tl dentro del periodo.

6.3 Politicas e iniciativas de RRHH para aprovechar al maximo el potencial
de los recursos humanos y hacer frente a la reduccion de la plantilla

La ECHA ha conseguido seleccionar personal de alto nivel profesional, incluso en ambitos donde los
conocimientos especializados son limitados, como por ejemplo en el campo de la ciencia normativa.
Sin embargo, la seleccidon de personal es tan solo el primer paso, y es necesario mejorar
continuamente sus aptitudes y conocimientos.

Por tanto, las politicas y practicas de recursos humanos de la Agencia deben atender a las demandas
actuales (a través del ciclo a corto plazo de establecimiento de objetivos, valoracién del rendimiento,
formacion, etc.), pero también deben tener la flexibilidad suficiente para funcionar en nuevos
ambitos de trabajo y en circunstancias de reduccién de plantilla (a través del ciclo a largo plazo de
desarrollo y flexibilidad de la organizacion, priorizacién, cultura y liderazgo).

Es vital que la ECHA mantenga al personal que rinde a satisfaccion para garantizarse el éxito
continuado. Algunas de las cuestiones clave que deberan abordarse a lo largo del periodo son la
gestion eficaz del rendimiento, la identificacion, formacion y remuneraciéon del personal esencial, la
asignacion de puestos a las areas prioritarias y el desarrollo estratégico de los recursos humanos.
Mas aun, en este sentido sera un importante reto de gestién actuar de forma proactiva para
influenciar, motivar y capacitar al personal para el cumplimiento de nuestras prioridades.
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7 PERSPECTIVA DE RECURSOS

Este programa de trabajo plurianual se ha elaborado sobre la base de determinadas hipétesis
relativas a los recursos humanos y econémicos de los que dispondra la ECHA en el periodo 2014-
2018 y que se conocieron en septiembre de 2013.

El anexo 2 presenta las estimaciones referentes a la plantilla de la Agencia. Con respecto a los
puestos previstos para la sede (puestos de asistencia técnica, el equipo humano basico), este plan
prevé que la ECHA aplicara la conclusiéon del Consejo y del Parlamento —adoptada en el contexto de
una reforma del Estatuto de los funcionarios de la Unién Europea en 2013- consistente en reducir en
un 5 % la plantilla de la Agencia entre 2013 y 2018 en cada institucion, organismo y agencia de la
UE. Para lograr esta reduccién sin poner en peligro su programa de trabajo, la ECHA comenzé en
2013 a adoptar medidas encaminadas a incrementar la eficiencia y las actividades prioritarias
basicas. Otras de las medidas previstas en la reforma del Estatuto de los funcionarios también
deberian contribuir a compensar parcialmente estos recortes, por ejemplo el incremento de la
jornada semanal minima a 40 horas en 2014 (sabiendo que en 2013 la mayoria del personal de la
ECHA ya supera la jornada minima de 37,5 horas).

En el momento en que se redacta el presente documento, la Comision acaba de enviar una
Comunicacioén al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la programaciéon de los recursos humanos y
financieros de las agencias descentralizadas para 2014-2020M!, Esta Comunicacion constituira la
base de los debates institucionales con vistas a alcanzar un acuerdo sobre la financiacion futura de
las agencias de la Unién Europea. La Comunicacion de la Comisiéon propone una reduccion de la
plantilla de la ECHA y del resto de agencias sustancialmente superior al 5 % acordado para todas las
instituciones, organismos y agencias. Si estas reducciones llegaran a materializarse, la ECHA tendria
que evaluar si dispone o no de una plantilla suficiente en términos de equivalentes a tiempo
completo para ejecutar su programa de trabajo plurianual. Si esto no es posible, la Agencia debatira
con su Consejo de Administracion las modificaciones que sera necesario introducir en el programa.

Con respecto al presupuesto de la ECHA, se prevé que la Agencia habra agotado su reserva de
ingresos por tasas para las actividades relativas a REACH y CLP en 2015. A partir de ese momento
pasara a depender parcialmente de una aportacion de la UE a su presupuesto para actividades
relativas a los Reglamentos REACH, CLP y sobre biocidas, ademas de los ingresos anuales por tasas.
Esta aportacion de la UE tendra caracter compensatorio. En el caso de que los ingresos por tasas
realmente recaudados sean menores que los previstos para un afo dado, la aportacion de la UE
tendria que ajustarse en consecuencia, si es necesario en el curso de ese mismo ejercicio
econdmico. Las actividades PIC que comiencen en 2014 se financiaran plenamente a través de una
aportaciéon de la UE. La Comisidn tiene previsto llevar a cabo una revision en 2019 con el fin de
evaluar la necesidad de introducir tasas para las actividades relativas al PIC.

La citada Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la programacion
de los recursos humanos y financieros de las agencias descentralizadas para 2014-2020 anticipa
una aportacion maxima de la UE para la ECHA ligeramente inferior a las estimaciones de la propia
ECHA. La ECHA se esforzara por llevar a cabo este programa de trabajo con estos recursos
econémicos. No obstante, la incertidumbre sigue siendo elevada en lo referente a los ingresos
previstos por tasas, en particular para las actividades sobre biocidas o los ingresos que se generaran
de aqui al afio 2018, cuando finaliza el ultimo plazo de registro previsto en REACH. Por consiguiente,
el éxito de este programa de trabajo plurianual dependera de que se ponga a disposicion de la
Agencia la cuantia total de la aportacion de la UE prevista actualmente para el trabajo de aplicacion
de REACH, CLP, el Reglamento sobre los biocidas y PIC. Dependera asimismo de que la reserva de

11 comM(2013)519 final de 10 de julio de 2013.
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ingresos por tasas de REACH esté totalmente a disposicion de la ECHA y de que no se imponga a la
Agencia una carga imprevista de gastos administrativos que deba sufragar recurriendo a su reserva.
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ANEXOS
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Anexo 1: Hitos

1 Informacioén de alta calidad para la seguridad de fabricacion y uso

Area de actuacion estratégica 1.1 Mejorar la calidad de la informaciéon del expediente

Actividad | Area Factores 2014 2015 2016 2017 2018
del PT prioritaria criticos para el
éxito
1,5,6,10 |1.1.1 Que la industria Propuesta de Criterios Revision de Orientaciones Formacién
Preparacion utilice bien el formato de datos | establecidos para | las simplificadas (actualizacion)
de los asesoramiento, la | estructurado para | la equiparacion de | orientaciones | para las PYME sobre
expedientes |formaciény las el 1SQ las sustancias sobre la preparacion de
herramientas que identificacion | Webinarios y expedientes para
facilita la ECHA a | Analisis de la Estrategia, yla seminarios para | |og
los solicitantes de | Pase de datos de | métodos y denominacion | 2018 corresponsales
registro y notificaciones de | herramientas (por | ye systancias - de los servicios
usuarios clasificacion y ejemplo, Formacion de asistencia

intermedios

etiquetado para
identificar
sustancias que
requieren
investigacion
adicional

vinculadas a la
QSAR Toolbox)
para apoyar a los
solicitantes de
registro de 2018
en relacion con el
anexo Il de
REACH

Chesar
modernizado para
la VSQ de

Herramientas
y manuales de
preparacion
de
expedientes,
nuevos y
revisados

(actualizacién)
sobre
preparacion de
expedientes para
los
corresponsales
de los servicios
de asistencia
nacionales

nacionales
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sustancias
complejas (por
ejemplo, UVCB)

Actividad | Area Factores 2014 2015 2016 2017 2018
del PT prioritaria criticos para el
éxito
2,6,10 1.1.2 Que la industria Especificada una | Aplicacion del plan REACH-IT Correcta gestion
Presentacion | utilice las nueva version de | referente al preparado para del plazo de
de herramientas TI IUCLID para proceso de el plazo de registro de 2018
expedientes | para realizar el mejorar la comprobacion de registro de 2018

registro
correctamente y
que las
autoridades
puedan utilizar la
informacion.

estructura de
datos

Completado el
examen Tl de
todos los
expedientes
intermedios en
2013

Revision del
proceso de
verificacion del
cumplimiento y
plan de mejora,
Si es necesario

integridad, en
particular para
comprobar la
informacién sobre
seguridad o la
informacioén sobre
el biocida

Corregidas las
inconsistencias de
los expedientes
intermedios

Soporte
multilingtie

Campana de
divulgacion en
preparacion del
plazo de 2018
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2,6,10

1.1.3
Evaluacion
de
expedientes

Herramientas TI
para examinar y
tramitar las
comprobaciones
de cumplimiento
disponibles y a un
nivel avanzado.

Apoyo de las
ACEM al
procedimiento
escogido.

Establecido un
marco de
herramientas de
examen y
priorizacion para
las
comprobaciones
de cumplimiento
de los datos
IUCLID.

Plan de enfoque
sistematico para
el control de la
conformidad de
los ISQ

Consignadas las
conclusiones
relevantes sobre
la calidad de los
expedientes de
registro en el
informe del
articulo 117,
apartado 3

Examinados todos
los expedientes
de 2010 y
analizada la
mayoria de los
expedientes con
incumplimientos
importantes

Comprobado
el
cumplimiento
del 5 % de los
expedientes
de 2013

Consignadas las
conclusiones
relevantes sobre
la calidad de los
expedientes de
registro en el
informe del
articulo 117,
apartado 3

Examinados
todos los
expedientes de
2013 y analizada
la mayoria de los
expedientes con
incumplimientos
importantes

Area de actuacion estratégica 1.2 - Conseguir la maxima repercusiéon de la comunicacion del asesoramiento sobre gestion de
riesgos en la cadena de suministro

Actividad

Prioridad

Factores criticos

2014

2015

2016

2017

2018
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del PT

para el éxito

1,3,5,10

1.2.1
Escenarios
de exposicion
y fichas de
datos de
seguridad

Suficiente
coordinacién y
desarrollo de las
herramientas de
la industria.

Orientaciones
para usuarios
intermedios
actualizadas y
disponibles en las
lenguas de la UE

Nuevos ejemplos
de buenos
escenarios de
exposicion

Plan a largo plazo
para organizar
campafas
informativas para
los solicitantes de
registro y
usuarios
intermedios

Orientaciones
sobre SDS
actualizadas y
disponibles en las
lenguas de la UE

Revision de la
hoja de ruta de la
VSQ

Revision de
las
herramientas
de asistencia a
los usuarios
intermedios

Revision de los
progresos
realizados
conforme a la
hoja de ruta de
la VSQ (hoja de
ruta dirigida a
distintas partes
interesadas con
el fin de
asegurar la
precision y la
claridad en las

VSQ)
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3,10

1.2.2
Sustancias
en articulos

Claridad de la
interpretacion del
criterio del

0,1 %.

Campafnas de
comunicacion
dirigidas a los
importadores de
articulos

Establecimiento
de una
cooperacion en
materia normativa
dirigida a los
paises de fuera de
la UE para que
conozcan mejor
los requisitos de
REACH

Area de actuacion estratégica 1.3 - Mejorar la divulgacion

Actividad | Prioridad Factores 2014 2015 2016 2017 2018
del PT criticos para el
éxito
1 1.3.1 Sistemas Tl de Publicada la Lanzamiento de Publicados los

Divulgacion
de
informacion
sobre
sustancias

los Reglamentos
REACH, CLP, RPB
y PIC integrados
para racionalizar
los procesos y
reducir el tiempo
de publicacion.

Participacion de
las partes
interesadas

informacion del
plazo de registro
de 2013 y de los
expedientes de
biocidas ya
existentes

Informacion del
SGA disponible
en eChemPortal

las nuevas
paginas web de
divulgacion de
REACH y CLP
basadas en la
encuesta a las
partes interesadas
de 2012-2013

Completada la
evaluacion de las

expedientes del
plazo de registro
de 2018
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solicitudes de
confidencialidad
relativas a
expedientes de
registro de 2013

1,2,3,4

1.3.2
Publicacion
de las
decisiones

Establecida la
politica de acceso
a datos y
publicacién de las
decisiones sobre
REACH y CLP

Publicadas las
decisiones
relativas a
expedientes de
conformidad con
la norma

2 Utilizar la informacioén con inteligencia para identificar las

oportunas

sustancias quimicas preocupantes y adoptar las medidas

Area de actuacion estratégica 2.1 — Movilizar a las autoridades y aunar puntos de vista

Activida | Area prioritaria | Factores 2014 2015 2016 2017 2018
d del PT criticos para el
éxito
2,3,4, 2.1.1 Movilizar | Apoyo politico; Seminario de Iniciado el Seminario de Conclusion del | Seminario de
8 a las disponibilidad de | revision de proyecto revision de proyecto revision de
autoridades y recursos en los progresos conjunto de progresos conjunto de progresos
aunar puntos Estados control de control de
de vista miembros. Acuerdo sobre cumplimiento Revision de los cumplimiento
los criterios de en materia de criterios de
decision para autorizacién recomendacion
identificar la para el anexo
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necesidad de X1V
aplicar MGR

Entendimiento
comun de las
prioridades de

control de
cumplimiento de
las MGR
Seminarios Seminarios
Seminarios adicionales de adicionales de

interconexion
con el Foro

adicionales de
interconexiéon
con el Foro

interconexion
con el Foro

Area de actuacioén estratégica 2.2 — Identificacion de sustancias candidatas para la gestion reguladora de los riesgos

Actividad |Area Factores 2014 2015 2016 2017 2018
del PT prioritaria criticos para

el éxito
1,3,4 2.2.1 Examen |Mejora Andlisis preliminar |Desarrollado un

constante de
la calidad de
los datos de
registro y
notificacion.

los datos de
registro de 2013
para una posible
gestion reguladora
de los riesgos

Disponible la base
de datos sobre el

sistema para definir
e iniciar acciones

de regulacién sobre
el anexo XIV tras la
fecha de expiracion
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estado
reglamentario de
las CMR

Establecido un
sistema para
supervisar la
armonizacion de las
autoclasificaciones

3,7 2.2.2 Decididos los |Creacion del grupo Informe de Informe de
Criterios, criterios sobre | de expertos sobre revision sobre la revision sobre
enfoques y los MGR, por ejemplo, aplicacién de la la aplicaciéon de
herramientas |alteradores en relacioén con los hoja de ruta para la hoja de ruta

endocrinos alteradores 2020 para 2020
por la endocrinos
Comision.

Operatividad de la

plataforma de

aplicacion de la

hoja de ruta para

2020

2,3 2.2.3 Recursos Resultados del Evaluacion de la Informacién sobre |Aplicacion de las |Segunda
Correccion de |disponibles en |examen de los implantacién y las conclusiones recomendaciones |evaluacién del
los déficits de |las ACEM y en |registros de 2013 |relevancia de los de la evaluacion y proceso de
informacion la ECHA. en busca de resultados del las evaluacion de

sustancias proceso de recomendaciones sustancias
candidatas a evaluacion de (en el informe del (2015-2017)
evaluacion sustancias en los articulo 117,

tres primeros afos
(2012-2014) de las

apartado 2).
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MGR.
Actividad |Area Factores 2014 2015 2016 2017 2018
del PT prioritaria criticos para
el éxito
3,4 Examen Campanfa Reduccion en un Operatividad de la
efectivo y informativa 20 % del tiempo base de datos de

acuerdo sobre
las
prioridades de
CLH.

Informacioén
adecuada a
los posibles
solicitantes,
incluidos los
usuarios
intermedios,
acerca de los
requisitos de
la solicitud de
autorizacion.

adicional para
fomentar la
armonizacion de
las
autoclasificaciones

Disposicion a pagar
valores de
referencia por el
primer conjunto de
parametros de
salud

Primer seminario
especifico de
sustancia para el
CER y el CASE en
relaciéon con las
solicitudes de
autorizaciéon

medio de
tramitacion de las
propuestas de
clasificacion y
etiquetado

Informe sobre las
prioridades de la
industria en la
armonizacion de las
autoclasificaciones

Adaptacion de las
herramientas y
orientaciones de
presentacion para
las PYME y los
usuarios
intermedios

Disposicion a pagar

las decisiones de
la Comisién sobre
autorizaciones

Formulacion de
las primeras
propuestas sobre
las sustancias del
anexo XIV
contenidas en
articulos

Seminario sobre
la preparacion de
expedientes de
restriccion
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valores de
referencia por el
segundo conjunto
de parametros de
salud

Actividad
del PT

Area
prioritaria

Factores
criticos para
el éxito

2014

2015

2016

2017

2018

2.3.4 Corregir
los problemas
detectados a
través de
REACH, CLP y
otros actos
legislativos

1-2 seminarios

sobre los puntos de

contacto entre
actos legislativos

Actualizar las
orientaciones en
caso de
solapamiento con
otra legislacion
europea

Mejorado el
mecanismo de
coordinacion de la
aplicacion de la
normativa relativa
a las sustancias
quimicas

1-2 seminarios
sobre las
interconexiones
entre actos
legislativos

Actualizacién
correspondiente
de las
orientaciones

1-2 seminarios
sobre las
interconexiones
entre actos
legislativos
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3 Hacer frente a los retos cientificos actuando como eje de la capacidad cientifica y reguladora de los Estados miembros, de las
instituciones europeas y otros agentes

Area de actuacion estratégica 3.1 — Adquisicion de conocimientos y creacion de capacidades

Actividad | Area prioritaria |Factores criticos |2014 2015 2016 2017 2018
del PT para el éxito
7 3.1.1 La capacidad Se desarrolla el Ampliar el MGC |Revision Actuaciones
Adquisicion de |cientificay concepto de marco de |a los Comités externa de la |derivadas de la
conocimientos y |reguladora de la gestion del de la ECHA capacidad revision de
creacién de ECHA es adecuada |conocimiento (MGC) y cientifica de |REACH en 2016
y se desarrolla de |comienza la elaboracion la ECHA

capacidades

forma continuada
en respuesta a las
necesidades.

del mapa de
competencias.

Actualizado el plan de
trabajo de la ECHA
sobre los
nanomateriales

Andlisis y
conclusiones
sobre la
viabilidad de
ampliar el MGC
a los socios
externos

Actualizado el
plan de trabajo
de la ECHA
sobre los
métodos de
ensayo
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Area de actuacion estratégica 3.2 — Centro de

excelencia en ciencia normativa

Actividad | Area prioritaria |Factores criticos |2014 2015 2016 2017 2018

del PT para el éxito
3.2.1 Enfoque de red Seminario sobre ciencia |1-2 seminarios |1-2 1-2 seminarios |1-2 seminarios
Centro de para optimizar la normativa de ciencia seminarios de |de ciencia de ciencia
excelencia en eficacia y eficiencia normativa ciencia normativa normativa
ciencia en la creacion de normativa

normativa

capacidades
cientificas y
reguladoras.

Creacion de una red de
Estados miembros y
partes interesadas
sobre el analisis
socioeconémico de las
restricciones y las
solicitudes de
autorizacion

Segundo informe de la
ECHA sobre el uso de
alternativas a los
ensayos de sustancias
quimicas conforme a
REACH. Acuerdo sobre
actuaciones de
seguimiento para
asesorar a los
solicitantes de registro
de 2018.

Revision de los
acuerdos de
cooperacion bilateral

Integracion de
los miembros

del Comité de la

ECHA y de las
ACEM en la
planificacion de
la creacion de
capacidades.

Mejorada la
extrapolacion y
la agrupacion
utilizando

nuevos datos de

SEURAT-1

Mejorada la
evaluacion de
la
sensibilizacié
n cutanea
aplicando un
enfoque Tl a
partir del
enfoque AOP
del JRC y la
OCDE

Integracion de
otros agentes
relevantes (por
ejemplo, otras
Agencias) en la
planificacion de
la creacion de
capacidades.
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con los socios
internacionales de la
ECHA para reflejar
mejor los avances
cientificos

Creacion del marco de
valoracion de la
extrapolacion (MVE)

Area de actuacion estratégica 3.3 — Estrategia de la ECHA en el ambito de la ciencia normativa

Actividad | Area prioritaria |Factores criticos |2014 2015 2016 2017 2018
del PT para el éxito
3.3.1 La ECHA puede Establecida la Revisada y Revision Actualizacion de
Estrategia de la |influir en la agenda |estrategia cientifica de |reforzada la externa de la |la estrategia
ECHA en el cientifica y la ECHA cooperacion de |capacidad cientifica tras la
ambito de la beneficiarse de la ECHA con el [cientifica de |revision de
ciencia ella. JRC la ECHA REACH en 2016

normativa Establecidas y

comunicadas las
prioridades de la ECHA
para el proximo
Programa Marco de
investigacion




50 Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)

4 Desarrollar con eficiencia y eficacia las tareas legislativas actuales y nuevas, adaptandose a la inminente limitacion de los

recursos

Area de actuacion estratégica 4.1 — Alcanzar la maxima eficacia y eficiencia en los procesos de trabajo nuevos y actuales

Actividad |Area prioritaria |Factores criticos |2014 2015 2016 2017 2018

del PT para el éxito

Todas 4.1.1 La direccion y el Certificacion 1SO

) personal 9001
Sls_tema de entienden para
calidad qué sirve el IQMS.
Establecidos todos
los elementos
relevantes del
sistema.

1-6, 8 4.1.2 Revision de los Finalizado el
Redisefio de procesos de REACH y redisefio de los
procesos CLP procesos de

REACH y CLP

16 4.1.3 Establecidos los Operatividad de todos Primera
Biocidas sistemas Tl para |los procesos para los ampliacion del

los biocidas biocidas, incluidos los ambito de

Los Estados
miembros vy los
solicitantes
utilizan los
sistemas Tl de
forma estable.

relacionados con el
programa de revision

aplicacion de
la autorizacion
de la Unién
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17

4.1.4
PIC

Operatividad del
proceso PIC

Area de actuacion estratégica 4.2 — Entregar s

istemas y servicios Tl

integrados y reutilizables

Actividad |Area prioritaria |Factores criticos |2014 2015 2016 2017 2018
del PT para el éxito
Act. 6,15 4.2.1 Gestion de Proporcionar Completar el Completar la |Completar la

Proporcionar
asistencia Tl
para los
procesos
reglamentarios

cambios efectiva
para los agentes
externos.

La industria
acepta y adopta
las herramientas
y los formatos TI
no obligatorios
facilitados por la
ECHA.

Los fundamentos
de la estrategia TI
(aplicada en
2011-2013)
demuestran ser
una buena
plataforma para
mantener el
crecimiento Tl de
modo eficiente.

asistencia Tl para
procesos distribuidos
del RPB, PIC, REACH

programa de
integracion de
datos y sistemas
(centro de
integracion de
datos, panel de
control del
portal)

refactorizacion
de los
sistemas TI
para los
procesos de
divulgacion

refactorizacion
de los sistemas
orientados a la
industria para
consolidar las
herramientas TI
destinadas a los
procesos de
recepcion y
comunicacion y
para mejorar la
manejabilidad
(PYME)

Preparacion
para el dltimo
plazo de REACH
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4.2.2
Proporcionar
asistencia Tl

Gestion de
cambios efectiva
para los agentes

Proporcionar
asistencia Tl para la
gestion de RRHH

Proporcionar
asistencia TI
para el sistema

para los internos. integrado de
procesos elaboracion de
administrativos planes e
informes
Actividad |Area prioritaria |Factores criticos [2014 2015 2016 2017 2018
del PT para el éxito
4.2.3 Asegurar |Los fundamentos |Mejorar las Tl con Mejorar las Tl Posible Preparacion
la idoneidad la |de la estrategia Tl |miras a la continuidad |con miras a la refactorizacion | para el dltimo
infraestructura |(aplicada en de la actividad comunicacion y plazo de REACH
TIC 2011-2013) (entornos la colaboracion
demuestran ser administrativos) y a (red de area
una buena una operabilidad local, voz,
plataforma para eficiente dispositivos
mantener el maviles, correo
crecimiento Tl de electrénico, etc.)
modo eficiente.
Area de actuacion estratégica 4.3 — Politicas e iniciativas de RRHH
Actividad |Area prioritaria |Factores criticos |2014 2015 2016 2017 2018
del PT para el éxito
14 4.3.1 Aplicacion del marco | Aplicacion del Formulacion Formulacion de |Mejorar

Politicas e
iniciativas de
RRHH

de gestion del
conocimiento

sistema de
gestion de
recursos

de una vision
a largo plazo
para las

una estrategia
quinquenal de
RRHH




PROYECTO de Programa de trabajo plurianual 2014-2018 53

humanos necesidades
(SGRH) de RRHH
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Anexo 2: Plan de personal plurianual

2014 2015 2016 2017 2018
REACH y CLP
AT 446 442 438 434 434
AC 96 97 98 99 100
Total 542 539 536 533 534
Biocidas
AT 48 49 50 60 63
AC 11 11 11 9 12
Total 59 60 61 69 75
PIC
AT 6 6 6 6 6
AC 1 1 1 1 1

Total 7 7 7 7 7
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Anexo 3: Cifras de referencia para 2014-2018

Principales motores de

2015 2016

actividad de la ECHA
Expedientes recibidos
conforme a REACH y CLP

Expedientes de registro

. . 2 5800 5700 5000 6700 69000
(incluidas actualizaciones)
Propuestas de ensayo 20 70 70 70 70
Solicitudes de confidencialidad 250 240 320 390 3460
HEEESE G EEIDS CR MES CE 42 ooy 290 320 350 390
afos de antiguedad
MBILFEREIErES DOFE 300 400 420 420 420
(incl. solicitudes de prdérroga)
SEMEIHEES @ [ e 1300 1400 1600 1700 1900
(iniciales)
Litigios de puesta en comun 3 7 8 10 50
de datos
NUamero de notificaciones con
arreglo al articulo 7, apartado 70 70 70 70 70
2, de REACH
NUamero de
informes/notificaciones con 4400 270 120 220 310
arreglo al articulo 38
Propuestas de restriccion
(anexo XV de REACH) E . o Ll 12
Incluyendo
prOpl.JeS.t,aS e 3 4 5 6
restriccion elaboradas
por la ECHA
Propuestas de clasificacion y
etiquetado armonizados 70 70 70 70 70
(anexo VI de CLP)
Propuestas de identificacion
como SEP (anexo XV de 30 50 50 50 50
REACH)*?
Solicitudes de autorizaciéon 20 40 100 100 100
SOIEIEES (18 B0 6 150 200 250 250 250
denominacién alternativa
Sustancias incluidas en el
CoRAP que deben ser 50 50 50 50 50
evaluadas por los Estados
miembros
Decisiones de la ECHA
sobre REACH y CLP
Decisiones sobre evaluacion
- Propuestas de ensayo 150 180 180 70 70
- Comprobaciones del
P I 150 180 180 180 350

cumplimiento

1 | as cifras de referencia son premisas sentadas en el momento de preparar el PTPA para indicar el volumen de trabajo
futuro. Estas cifras se basan en las estimaciones originales de la Comisién, actualizadas con la informacion nueva
obtenida por la ECHA.

12 |a cifra efectiva de expedientes SEP recibidos dependera del resultado de los analisis OGR.
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Principales motores de

actividad de la ECHA
- Evaluacién de sustancias

35 45 45 45 45
DeC|§|0nes sobre la puesta en 3 0 0 0 4
comun de datos
Decisiones sobre control de la 190 180 164 213 2084

conformidad (negativas)

Decisiones sobre solicitudes

de confidencialidad 50 30 39 49 350
(negativas)

Decisiones sobre solicitudes

100 120 140 160 200

de acceso a documentos
Recursos
Recursos 20 20 20 20 50
Otros
Actualizaciones del CoRAP
relativo a sustancias sujetasa 1 1 1 1 1
evaluacion
Recomendaciones a la
Comisién Europea para la lista 1 1 1 1 1
de autorizaciéon
Preguntas que se han de
responder/respuestas
armonizadas (asesoramiento 6 000 6 000 6000 6000 6000
REACH, REACH-IT, IUCLID 5,
otros)
COMEUES GENETEES Por 600 600 600 600 600
teléfono o correo electrénico
Consultas de prensa 2000 1500 1500 2000 2500
Notas de prensa y alertas de
noticias
Comprobaciones de PYME 600 600 600 600 600
Reur!lqnes dgl Consejo de a 4 4 4 4
Administracion
Reuniones del CEM 6 6 6 6 6
Reuniones del CER 4 6 6 6 6
Reuniones del CASE 4 6 6 6 6
Reuniones del Foro 3 3 3 3 3
Contrataciones por rotacion 25 25 25 25 25
Biocidas
Solicitudes de aprobacion de

. . 5 5 5 5
nuevas sustancias activas
Solicitudes de denegacion o
revision de las sustancias 3 3 0 2 4

activas

Dictamenes sobre las
sustancias activas en el 50 50 50 50 50
programa de revision

Solicitudes de autorizaciéon en

.. 20 60 60 90 100
la Union
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Principales motores de

actividad de la ECHA ZORES ZOBES e ZOBkE

Valoracion de la equivalencia

o 50 20 20 20

técnica
Reuniones del CPB 5 6 7 7 7
Nuevos puestos de AT/AC que

. . 0 (0] 10 3
hay que cubrir para Biocidas.
Recursos sobre biocidas 3 3 1 1 1
PIC
Notificaciones 4000 4400 4900 5400 5900
Nuevos puestos de AT para

(0] (0] (0] (0]

CFP
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COMO OBTENER PUBLICACIONES DE LA UE
Publicaciones gratuitas:
. a través de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

¢ en las delegaciones u oficinas de representacion de la Unién Europea. Puede consultar los datos de
contacto en Internet (http://ec.europa.eu) o bien enviando un fax a +352 2929-42758.

Publicaciones de pago:
. a través de EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Suscripciones de pago (por ejemplo, series anuales del Diario Oficial de la Union Europea e informes de
casos presentados ante el Tribunal de Justicia de la Unién Europea):

e através de alguno de los distribuidores comerciales de la Oficina de Publicaciones de la Unidn Europea
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_es.htm).



http://ec.europa.eu/
http://publications.europa.eu/others/agents/index_es.htm
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