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Prezentarea Agentiei Europene pentru Produse Chimice

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

Obiectivele sistemului REACH sunt asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii oamenilor
si a mediului, promovarea unor metode alternative testarii pe animale, pentru a evalua pericolele
legate de substantele chimice, facilitarea liberei circulatii a substantelor in cadrul pietei unice gi
imbunatatirea competitivitatii si inovarii. Practic, se asteapta ca noul regim sa acopere deficitul
de informatii privind produsele chimice introduse pe piata europeana Tnainte de 1981, sa
accelereze introducerea pe piata de substante sigure gi inovatoare si sa eficientizeze reducerea
riscurilor legate de aceste substante — in special transferand sarcina probei pentru identificarea
si controlul riscurilor de la autoritati la intreprinderi. Pentru punerea in aplicare cu succes a
REACH, este necesara o agentie care sa functioneze corect, capabila sa emita avize
independente si de inalta calitate, bazate pe date stiintifice, in termene legale stricte, precum gi
sa asigure functionarea fara probleme a aspectelor operationale ale legislatiei. Cu toate acestea,
functionarea eficientd a REACH depinde, de asemenea, de partenerii institutionali ai ECHA, in
special statele membre ale UE, Parlamentul European si Comisia Europeana.

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

Ambele regulamente ar trebui sa contribuie la realizarea abordarii strategice a gestionarii
internationale a substantelor chimice (SAICM), adoptata la Dubai la 6 februarie 2006.

Misiunea ECHA
Printre autoritatile de reglementare, ECHA reprezinta forta motrice pentru punerea in aplicare a
legislatiei de pionierat a UE privind produsele chimice, in beneficiul sanatatii umane si a

mediului, precum gi in scopul inovarii $i competitivitatii.

ECHA ajuta intreprinderile sa respecte cerintele legale, promoveaza utilizarea produselor
chimice in conditii de securitate, furnizeaza informatii privind produsele chimice si abordeaza
produsele chimice care prezintd motive de ingrijorare.

Viziunea ECHA

ECHA aspira sa devina principala autoritate de reglementare din lume pentru siguranta
produselor chimice.

Valorile ECHA




Transparenta
Noi implicam activ partenerii de reglementare si partile interesate in activitatile noastre gi suntem
transparenti in luarea deciziilor. Suntem usor de inteles si ugsor de abordat.

Independenta
Suntem independenti fata de toate interesele externe si impartiali in luarea deciziilor. Consultam
in mod deschis publicul inainte de a lua multe dintre deciziile noastre.

Responsabilitate
Deciziile noastre au un fundament stiintific si sunt coerente. Responsabilitatea si securitatea
informatiilor confidentiale reprezinta principiile de baza ale tuturor actiunilor noastre.

Eficienta
Suntem orientati catre obiective, implicati si incercam intotdeauna sa folosim in mod intelept
resursele. Aplicam standarde ridicate de calitate si respectam termenele-limita.

Hotéarati sa asiguram bunastarea
Stimulam utilizarea Tn conditii de securitate si durabilitate a produselor chimice pentru a
imbunatati calitatea vietii in Europa si pentru a proteja si imbunatati calitatea mediului.




Introducere

Prezentul Program de lucru prezinta obiectivele Agentiei Europene pentru Produse
Chimice pentru anul 2012, cel de-al cincilea sau an de activitate. Programul de lucru
multianual 2012-2014, adoptat in iunie 2011 de Consiliul de administratie al ECHA in
urma unei consultari publice, sta la baza prezentului Program de lucru anual. Programul
de lucru a fost structurat in conformitate cu metoda ECHA de gestionare bazata pe
si rezultate, precum si indicatori de performantd cu ajutorul carora pot fi monitorizate
realizarile.

Comisia Europeana (denumita in continuare ,Comisia“) a propus in iunie 2009 un nou
regulament privind introducerea pe piata si utilizarea produselor biocide’ care se afla in
prezent in curs de negociere la Parlamentul European si la Consiliu. Regulamentul
propus prevede sarcini suplimentare pentru ECHA — in special analiza cererilor de
autorizare a anumitor produse biocide incepand din 2013. Deoarece ECHA a primit
finantare suplimentara in acest scop, Thainte de intrarea in vigoare a temeiului juridic, Tn
2011, aceasta a putut initia procedurile de recrutare, examinand modificarile
instrumentelor sale informatice si acumuland experienta in legatura cu regulamentul.

In mai 2011, Comisia a propus o reformare a Regulamentului PIC?, vizand exportul si
importul produselor chimice periculoase, care se preconizeaza ca va fi adoptata la prima
lectura de Parlamentul European si Consiliu. incepand din 2013, prin aceasta reformare,
vor fi transferate atributii de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei catre ECHA astfel
incat se anticipeaza ca ECHA va furniza Comisiei, la cerere, informatii tehnice si
stiintifice, precum si asistenta. in plus, ECHA se asteaptad s& inceapa pregétirea pentru
prelucrarea notificarilor de export inainte de intrarea in vigoare a acestui act legislativ, cu
conditia sa primeasca finantarea suplimentara in acest scop.

Bugetul final al ECHA si schema de personal pentru resursele umane vor fi adoptate in
decembrie 2011 de catre Consiliul de administratie al acesteia, dupa adoptarea finala a
bugetului general al Uniunii Europene de catre autoritatea bugetara (Parlamentul
European si Consiliul). La momentul redactarii prezentului Program de lucru, nu se stia cu
siguranta daca ECHA va primi cele 20 de posturi noi pentru REACH si CLP care au fost
prevazute in fisa financiara legislativa a Regulamentului REACH, in 2006. Totusi,
Programul de lucru porneste de la presupunerea ca ECHA va beneficia de aceste resurse
umane sub forma a 10 agenti temporari si 10 agenti contractuali. Activitatile
corespunzatoare acestor resurse umane sunt marcate prin caractere cursive. Bugetul
final al ECHA va fi bazat pe o reestimare a veniturilor din redevente disponibile pentru
acest an. In cazul in care cifrele aferente venitul total al personalului autorizat difera
semnificativ de estimarile actuale, programul de lucru va fi ajustat in consecinta.

' COM(2009)267.

Propunerea Comisiei din 5 mai 2011 pentru reformarea Regulamentului (CE) nr. 689/2008 al
Parlamentului European (i al Consiliului privind exportul (i importul de produse chimice
periculoase.



Provocarile si prioritatile ECHA pentru 2012

Prima provocare a anului constd in asigurarea disponibilitati ECHA pentru cel de-al
doilea termen de inregistrare REACH din 31 mai 2013. Aceasta va presupune acordarea
de asistenta solicitantilor inregistrarilor prin intermediul biroului de asistenta tehnica
ECHA si concentrarea asupra actualizarii ghidurilor in functie de necesitatile legate de
inregistrare. ECHA va oferi asistenta solicitantilor principali ai Tnregistrarilor pentru a le
acorda sprijin in pregatirea de dosare tehnice si de rapoarte de securitate chimica de
inalta calitate. Vor fi necesare atat imbunatatiri ale procedurii de depunere a dosarelor si
ale instrumentelor existente, céat si o orientare specifica a comunicarii i a activitatilor de
sensibilizare. Observatiile primite in urma primului termen de inregistrare au demonstrat
ca sistemele informatice de inregistrare si alte instrumente ale ECHA ar trebui sa fie
functionale in 2012, cu mult Thainte de termenul limita din 2013.

O a doua provocare va fi ca ECHA sa se ridice la Tnaltimea asteptarilor in ceea ce
priveste evaluarea. Evaluarea, impreuna cu propria responsabilitate a industriei, trebuie
sa le inspire cetatenilor UE increderea ca dosarele de inregistrare depuse de industrie
sunt de buna calitate si respecta cerintele. Va exista un volum mare de munca in ceea ce
priveste evaluarea tuturor propunerilor de testare incluse in inregistrarile substantelor
care beneficiaza de un regim tranzitoriu din 2010, care trebuie examinate pana la
1 decembrie 2012. Avand in vedere constatarea ECHA potrivit careia calitatea dosarelor
necesita imbunatatiri, trebuie facute progrese semnificative in ceea ce priveste verificarea
conformitatii dosarelor de nregistrare pentru produse chimice cu volum mare. In plus,
evaluarea substantelor va trebui sa inceapa cu adoptarea primului plan de actiune
comunitar flexibil, iar ECHA va trebui sa ofere asistenta autoritatilor competente ale
statelor membre, acoperind toate necesitdtile de informare ale acestora in legatura cu
primul lot de substante care trece printr-o astfel de evaluare.

O a treia provocare va exista in domeniul autorizarii, unde apropierea datelor de
depunere a cererilor pentru primele substante din lista de autorizare poate genera un
numar mai mare de cereri in 2012. De asemenea, Comisia a stabilit ca obiectiv strategic
alcatuirea, pana la sfarsitul anului, a unei liste de substante candidate care sa cuprinda
136 de substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita. Atingerea acestui obiectiv
va necesita o cooperare strdnsa intre statele membre si Comisie pentru identificarea
substantelor Tn cazul carora s-a solicitat asistenta ECHA. Pe termen lung, multe dintre
aceste substante vor trece pe lista de autorizare.

O a patra provocare pentru ECHA va consta in asigurarea pregatirii pentru intrarea in
vigoare a noului Regulament privind biocidele in cursul anului 2013. ECHA va trebui sa Tsi
pregateasca din timp sistemele informatice pentru depunerea diferitelor tipuri de dosare
pentru biocide, sa creeze si sa asigure functionarea Comitetului pentru produse biocide,
precum si sa recruteze si formeze experti stiintifici si de alte tipuri pentru a prelucra si
evalua numeroasele tipuri de dosare. In plus, ECHA va trebui s& isi pregateasca propriul
birou de asistenta tehnica si pe cele din statele membre pentru a putea gestiona
intrebarile venite din partea industriei; sa elaboreze ghiduri, manuale si alte instrumente
pentru a oferi asistentd industriei si sa demareze o campanie de comunicare pentru a
informa industria, autoritatile competente ale statelor membre si alte parti interesate cu
privire la obligatiile care decurg din noua legislatie.

O a cincea provocare, similara celei legate de biocide, dar de mai mica amploare , se
preconizeaza ca va fi generatd de reformarea Regulamentului privind procedura de
consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC) prin intermediul caruia UE pune in
aplicare Conventia de la Rotterdam. Se asteapta ca prin aceasta reformare sarcinile



tehnice de punere in aplicare a acestui regulament sa fie transferate de la Comisie catre
ECHA. Desi impactul acestui nou regulament asupra volumului de munca al ECHA este
mult mai redus decét in cazul biocidelor, presupune totusi provocari similare deoarece,
avand in vedere ca se preconizeaza ca aceasta propunere legislativa va fi adoptata in
scurt timp, etapa de pregatire va fi scurta si se va suprapune partial cu cea pentru
biocide.

Pe langa aceste cinci prioritati principale, se intrevad multe alte provocari. Principalele
provocari enumerate mai jos fie reprezinta o intensificare a activitatilor actuale, fie sunt cu
totul noi:

o finalizarea revizuirii tuturor cererilor de confidentialitate cuprinse in dosarele
depuse pana la primul termen de nregistrare REACH, pentru a asigura oferirea
unor justificari corespunzatoare si a disemina informatiile catre public cat mai
curand posibil, atunci cand nu se impune confidentialitatea;

e celaborarea unor avize pentru Comisie cu privire o serie de propuneri de
restrictionare;

e elaborarea unor criterii generice pentru identificarea situatiilor in care este
necesara solicitarea unei inregistrari de catre industrie sau introducerea unei
masuri de reducere a riscurilor pentru substantele care prezinta motive de
ingrijorare deosebita folosite in articole;

e acordarea de asistenta statelor membre pentru identificarea substantelor care
prezintd motive de ingrijorare similare SVHC (precum distruptorii endocrini si
substantele similare PBT si substantele cu posibile proprietati sensibilizante);

e formularea pentru Comisie a unor avize privind numarul mare de dosare primite in
2010 si 2011 pentru clasificare si etichetare armonizata, ceea ce presupune o
crestere substantiala a volumului de munca al CER si al secretariatului ECHA care
formuleaza aceste avize;

e actualizarea ghidurilor, de exemplu a celor legate de cerintele de informatii si
evaluarile securitatii chimice a nanomaterialelor in conformitate cu REACH,;

e asigurarea securitatii si eficientizarii sistemului informatic care contine datele
depuse de industrie si asigurarea accesului facil al autoritatilor competente ale
statelor membre si autoritatilor de punere in aplicare, in vederea indeplinirii
obligatiilor legale;

e desfasurarea de activitati pentru elaborarea primului acord (primelor acorduri) de
cooperare cu tarile terte prin care este permis schimbul de informatii confidentiale
si de evaluari complete, conducand la o sinergie a eforturilor autoritatilor care pun
in aplicare acte legislative compatibile cu REACH;

e ECHA va contribui la analizele stabilite prin Regulamentul REACH pe care
Comisia urmeaza sa le realizeze pana la 1 iunie 2012 si va asista Comisia in orice
actiune de urmarire ulterioars;

e ECHA va depune eforturi pentru a oferi asistenta IMM-urilor in cea mai mare
masura posibila.

in 2012, ECHA va deveni o agentie unicd deoarece va fi finantata din surse legislative
diferite. Intrarea in vigoare a noilor regulamente este preconizata intr-un moment in care
volumul sarcinilor ECHA in conformitate cu REACH si CLP este in crestere, astfel incat
personalul alocat noilor sarcini nu poate fi selectat din randul fortei de munca actuale.
Aceasta nu pune in pericol dorinta ECHA de a atinge cel mai inalt grad de sinergie intre
diferitele acte legislative puse in aplicare, astfel incat sa usureze cat mai mult sarcina
industriei si a contribuabililor europeni.



1. Punerea in aplicare a procedurilor REACH si CLP

Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare
1. Principalele provocari in 2012
Inregistrarea si depunerea dosarelor

REACH se bazeaza pe principiul conform caruia responsabilitatea identificarii si
gestionarii riscurilor aferente unei substante revine intreprinderii care produce, importa,
comercializeaza sau utilizeaza respectiva substanta. Intreprinderile producéatoare sau
importatoare de substante in cantitati de minimum o tona pe an trebuie s& demonstreze
ca si-au asumat aceasta responsabilitate prin intermediul unui dosar de inregistrare
prezentat ECHA. Tnainte de a atribui un numér de inregistrare, ECHA verificd daca
informatiile furnizate sunt complete si daca s-a efectuat plata comisionului.

In ceea ce priveste inregistrarile primite, 2012 ar trebui sa fie un an obisnuit: se
preconizeaza ca dosarele transmise vor fi, In mare parte, actualizari ale inregistrarilor
depuse anterior si, intr-o mai mica masura, inregistrari ale fintreprinderilor privind
substante care beneficiaza de regim tranzitoriu, cu un termen de inregistrare ulterior, in
2013 sau 2008, precum si inregistrari noi ale unor substante care nu beneficiaza de regim
tranzitoriu. Se anticipeaza ca actualizarile vor fi generate fie de motive comerciale sau
stiintifice atunci cand, de exemplu, cantitatea sau utilizarea unei substante Tnregistrate s-a
modificat sau sunt disponibile noi informatii despre riscurile asociate substantei
respective, fie de motive legate de reglementare ca urmare unei cereri de informatii
suplimentare dupa verificarea conformitatii sau evaluarea unor cereri de confidentialitate
de catre ECHA. De asemenea, decizia luatd in 2011 de a publica numele solicitantilor
inregistrarilor poate determina intreprinderile sa solicite ca numele lor sa ramana
confidentiale, generand astfel un volum suplimentar de actualizari; acest scenariu nu a
fost cuantificat inca. In sfarsit, pot aparea, de asemenea, situatii in care se constata ca
substantele inregistrate ca intermediari nu respecta prevederile care permit cerinte mai
putin stricte privind informatiile si, prin urmare, dosarele respective ar trebui actualizate
pentru a contine un set complet de date de inregistrare.

O alta sarcina importanta a ECHA va fi pregatirea pentru termenul de inregistrare REACH
din 2013. Aceasta va presupune o varietate de activitati, printre care colectarea de
informatii de piata in scopul planificarii, furnizarea de consiliere solicitantilor inregistrarilor
pentru ca acestia sa pregateasca dosare tehnice si rapoarte de securitate chimica de
inalta calitate, asumarea imbunatatirii procesului de depunere a dosarelor si a
instrumentelor existente si, in sfarsit, organizarea de activitdti de comunicare si
sensibilizare.

S-a constatat, dupa termenul din 2010, ca Grupul de contact al directorilor (GCD), care
reuneste directori ai Comisiei, ai ECHA si ai organizatiilor industriale, a jucat un rol
important Tn obtinerea unui rezultat bun: din acest motiv GCD a decis sa isi continue
activitatea pana la termenul urmator. Principalul sau scop pentru 2012 va fi de a observa
si discuta pregatirile in curs pentru termenul din 2013 si stadiul de pregatire al
intreprinderilor, precum gi de a urmari activitatile legate de aspectele referitoare la UA i
cele privind inventarul C&E. De asemenea, GCD va confirma intentiile de inregistrare din
industrie, permitand astfel ECHA sa isi planifice mai judicios resursele umane si tehnice.
In plus, GCD va aborda noi aspecte problematice atunci cand va fi necesar.

Se preconizeaza ca, in 2013, printre solicitantii Tnregistrarilor se vor numara mai multe
intreprinderi mici, insa, la ora actuald, nu se stie daca acest lucru va genera o diferenta
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importanta fatéd de 2010 Tn ceea ce priveste procentul solicitantilor inregistrarilor cu statut
de IMM. in acest context, ECHA va optimiza procedurile de inregistrare si va sprijini
mecanismele Tn masura Tn care este posibil, inclusiv prin actualizarea ghidurilor privind
inregistrarea. In plus, va fi necesar ca pana la jumatatea anului 2012, consilierea,
ghidurile si instrumentele destinate industriei, in special Chesar, sa fie disponibile pentru
a oferi asistenta in special solicitantilor principali ai inregistrarilor pentru depunerea unor
RSC de buna calitate in al doilea val de inregistrari. Acestea vor fi elaborate in contextul
programului ECHA pentru dezvoltarea ESC. De asemenea, ECHA este pregatita sa
raspunda necesitatilor specifice de asistenta ale solicitantilor inregistrarilor, de exemplu
prin intermediul unor seminarii online sau prin furnizarea de asistentd specializata
solicitantilor principali ai Tnregistrarilor, daca exista solicitari in acest sens.

ECHA va intensifica examinarea inregistrarii intermediarilor pentru a confirma ca
indeplinesc conditiile stabilite la articolul 17 sau 18 din Regulamentul REACH. Cerintele
limitate de informatii se aplica doar in cazurile in care utilizarea respecta definitia utilizarii
intermediarului stabilita la articolul 3 alineatul (15) si atunci cand sunt aplicate conditii
strict controlate. Utilizarea nejustificata a inregistrarii ca intermediari are ca rezultat o lipsa
de informatii relevante pentru asigurarea controlului riscurilor. In plus, aceasta ar putea
determina o scadere a prioritatii unei substante de a fi selectatd ca SVHC pentru a fi
inclusa in lista substantelor candidate; ar putea duce la o prioritate mai redusa, in mod
nejustificat a unei substante din lista substantelor candidate in ceea ce priveste o viitoare
gestionare a riscurilor gi ar putea introduce o exceptare nefondatd de la cerintele de
autorizare a utilizarilor substantelor din anexa XIV. Prin urmare, ECHA va verifica daca
substantele vizate sunt utilizate intr-adevar ca intermediari sau daca sunt aplicate conditii
strict controlate. Atunci cand este necesar, solicitantului Tnregistrarii i se va cere sa
prezinte date existente care sa ateste ca se respecta conditiile. Autoritatilor competente
ale statelor membre si autoritatilor de punere in aplicare li se va solicita sa actioneze in
cazuri legate de corespondenta cu acest tip de solicitanti ai Tnregistrarilor in tarile
respective, astfel incat acestea sa poata lua masuri de punere in aplicare in situatia in
care nu se indeplinesc conditiile pentru statutul de intermediar. In cazurile in care nu se
respectad conditiile stabilite la articolul 17 sau 18 din Regulamentul REACH, deciziile
privind verificarea conformitatii pot fi folosite in continuare pentru a asigura conformitatea
cu cerintele standard de informatii.

In 2012, ECHA va continua sa imbunatateasca toate procedurile de depunere a
dosarelor. Mai exact, se preconizeaza ca cererile de autorizare si cererile de utilizare a
unor denumiri chimice alternative, in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul CLP,
vor fi transpuse in REACH-IT.

Schimbul de date si identificarea substantelor

Intreprinderile care produc sau importé aceleasi substante depun dosarele de inregistrare
in comun, dupa un schimb de date si identificarea in comun a necesitatilor de testare,
ceea ce contribuie la evitarea testelor inutile pe animale si la reducerea costurilor
solicitantilor. De asemenea, REACH ofera solicitantilor inregistrarilor posibilitatea de a
utiliza aga numita abordare prin extrapolare, care consta in estimarea proprietatilor si
efectelor substantelor lor pe baza altor substante din aceeasi categorie. Reusita
inregistrarii comune, schimbul corect de date si extrapolarea corespunzatoare sunt
posibile doar daca toate partile cunosc in mod clar identitatea substantei in conformitate
cu Regulamentul REACH. De fapt, identificarea corectd a substantelor reprezintd baza
tuturor procedurilor REACH si CLP, deoarece ambele regulamente se aplica pornind de
la conceptul de substanta.

Se preconizeaza ca activitatea legata de identitatea substantelor va fi intensa si in 2012
deoarece identitatea substantelor inregistrate pana la primul termen va intra intr-o etapa
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de control prin intermediul altor proceduri REACH. De exemplu, propunerile de testare a
unei substante pot fi evaluate doar daca substanta a fost identificata in dosarul de
inregistrare. Pentru a asigura consecventa identificarii substantei in decursul tuturor
procedurilor REACH si CLP, ECHA va revizui toate procedurile din perspectiva
identificarii substantei, documentadnd abordarea sgi actualizdnd ghidurile, daca este
necesar. De asemenea, ori de cate ori este necesar, ECHA va oferi asistenta asociatiilor
industriale si solicitantilor Tnregistrarilor in legatura cu clarificarea identificarii substantelor
acestora pentru inregistrarile din 2013.

Pe langa identificarea substantelor, se preconizeaza ca, pregatindu-se activ pentru
termenul de inregistrare din 2013, intreprinderile vor fi implicate in negocieri privind
partajarea datelor si costurilor. ECHA va sprijini aceste proceduri pe baza experientei
acumulate in 2010, pentru a ajuta toate partile sa inteleaga cerintele REACH si pentru a
promova cele mai bune practici. Acest lucru se va reflecta in ghidul actualizat pentru
schimbul de date, a carui publicare este prevazuta pentru anul 2012. Mai exact, ECHA
doreste sa sensibilizeze IMM-urile cu privire la drepturile lor in contextul schimbului de
date in cadrul REACH si sa reaminteasca tuturor societatilor faptul ca conditiile privind
schimbul de date, inclusiv costurile, trebuie sa fie nu doar corecte, transparente si
nediscriminatorii, ci si adaptate necesitatilor de informare mai reduse pentru al doilea
termen de inregistrare. Scopul este de a reduce la minimum aparitia de litigii Tn legatura
cu schimbul de date.

in pofida acestor eforturi planificate, se estimeazd c& numarul noilor solicitari si litigii
legate de schimbul de date Tnaintate ECHA pentru arbitraj risca sa creasca in 2012 din
cauza apropierii celui de-al doilea termen. ECHA a primit un rol destul de limitat in cadrul
acestei proceduri. In esenta, ECHA trebuie sa analizeze corespondenta dintre cele dou&
parti si sa determine care dintre acestea se face raspunzatoare pentru esecul negocierilor
prin faptul ca nu a depus toate eforturile rezonabile pentru a obtine un rezultat pozitiv. Cu
toate acestea, pe baza experientei acumulate in 2010, agentia isi va revizui procedurile
de gestionare a litigiilor pentru a le eficientiza cat mai mult pentru toate partile implicate.
De asemenea, ECHA va furniza informatii autoritatilor competente din statele membre cu
privire la natura litigiilor, precum si rezultatele acestora.

Se estimeaza ca si activitdtile de schimb de date prin procedura de solicitare de
informatii, inclusiv furnizarea de date mai vechi de 12 ani potentialilor solicitanti ai
inregistrarilor, se vor mentine la un nivel destul de ridicat. Tendinta primirii unui numar
surprinzator de mare de solicitari privind substantele care beneficiazd de un regim
tranzitoriu inceputa in toamna anului 2010 pare sa continue, iar cu cat se inregistreaza
mai multe substante, cu atat mai multe contacte trebuie puse in legaturd in urma unei
solicitari. Dupa progresele inregistrate in 2011, ECHA Tisi va mentine nivelul de solicitari
prelucrate in termenul tintd. In acest scop, ECHA va simplifica si mai mult procedura de
solicitare de informatii, pentru a asigura o procedura rapida, axandu-se mai mult pe
schimbul eficient de date. in sfarsit, intreprinderi care produc sau importa pentru prima
data substante care beneficiaza de regim tranzitoriu, in cantitati de cel putin o tona pe an,
vor aparea in mod continuu pe piata UE. ECHA va primi preinregistrari intarziate din
partea acestor intreprinderi pana cu un an inainte de termenul de inregistrare al acestora
si va oferi asistenta pentru activitatile (pre-)SIEF atunci cand este cazul, in special in ceea
ce priveste SIEF-urile nou formate si solicitantii principali ai inregistrarilor.

Diseminarea — Accesul publicului la informatii pe cale electronica
Publicarea in mod gratuit de informatii privind substantele chimice pe site-ul ECHA va
continua sa fie o prioritate pentru agentie in 2012, avand in vedere ca REACH are

obiectivul clar de a informa mai bine cetatenii cu privire la potentialele riscuri asociate
produselor chimice pe care le folosesc. In 2012, ECHA Tisi va imbunatati procedurile
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pentru o diseminare mai rapida a informatiilor despre substantele chimice din diferitele
dosare pe care le primeste. De asemenea, ECHA va completa informatiile deja publicate,
adaugand identitatea solicitantilor inregistrarilor si numerele de inregistrare atribuite
substantelor respective, precum si informatii suplimentare despre proprietéatile acestora —
precum rezultatul evaluarii PBT. Tn plus, ECHA va imbunatati continuu accesibilitatea si
usurinta in utilizare a datelor afigate pe site-ul de informare. Pentru a oferi unui public céat
mai larg accesul la datele diseminate de ECHA, informatiile publicate pe site-ul ECHA vor
continua sa fie asociate in timp util cu eChemPortal al OCDE.

REACH le permite intreprinderilor sa solicite confidentialitatea anumitor elemente din
propriile dosare pentru a-si proteja informatile comerciale confidentiale. Cererile de
confidentialitate din dosare sunt evaluate in conformitate cu criterii prestabilite si
transparente, iar informatiile considerate confidentiale nu se fac publice. De asemenea,
daca se solicitd confidentialitatea denumirii IUPAC, ECHA verifica denumirea publica
propusa de solicitantul inregistrarii pentru a se asigura ca aceasta indica in mod
corespunzator proprietatile chimice ale substantei. Evaluarea tuturor cererilor de
confidentialitate depuse péna la termenul din 2010 se va incheia in 2012, astfel incéat
ECHA sa poata prezenta publicului un maximum de informatii.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Toate dosarele, solicitarile de informatii si litigiile legate de schimbul de date sunt
prelucrate, iar cererile de confidentialitate sunt evaluate, in conformitate cu
standardele si procedurile adoptate de catre ECHA si respectand termenele legale
sau obiectivele stabilite. Deciziile sunt bine justificate si de calitate superioara din

punct de vedere tehnic si stiintific.

2. Publicul poate accesa cu usurintd informatiile din toate dosarele substantelor
inregistrate, intr-o perioada rezonabila de timp de la inregistrare.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din 2012 Mijloacele si frecventa
verificarii

Procentul de finregistrari, notificari 100% Timpul inregistrat in
PPORD si litigii privind schimbul rapoartele lunare
de date prelucrate in termenul REACH-IT
legal.
Procentul de anchete prelucrate in 80% Timpul inregistrat in
termenul stabilit (20 de zile rapoartele lunare
lucratoare). REACH-IT
Procentul de cerefi de 100% Evaluare inregistrata in
confidentialitate =~ evaluate  din sistemul de gestiune a
dosarele de Tinregistrare care au fluxului de munca.
primit numar de inregistrare pana Monitorizare lunara
la sfarsitul anului 2011.
Procentul de informatii publice 90% Rata publicarii
publicate din toate dosarele de inregistrate.
inregistrare primite de ECHA de la Monitorizare lunara
infiintare.
Gradul de satisfactie al partilor ridicat Sondaj anual

-13-




interesate, in ceea ce priveste
calitatea  asistentei  stiintifice,
tehnice si administrative acordate.

3. Principalele rezultate

aproximativ 5 000 de inregistrari si 200 de PPORD prelucrate si 30 de PPORD
evaluate;

aproximativ 1 800 de dosare de solicitari si 75 de litigii legate de schimbul de date.
Pana la 750 de cereri de confidentialitate din perioada 2010-2011 evaluate si cel
putin 160 de cereri noi;

publicarea pe site-ul ECHA a informatiilor obtinute din dosare de inregistrare si
conectarea acestora cu eChemPortal al OCDE;

manuale actualizate gi alte informatii relevante disponibile;

consiliere practica acordata solicitantilor inregistrarilor (inclusiv ateliere si cursuri
de formare) privind modul in care ar putea fi imbunatatita calitatea RSC
prezentate de acestea si calitatea scenariilor de expunere transmise comunicate
in avalul lantului de aprovizionare. Aceasta include si exemple de RSC de buna
calitate.
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Activitatea 2: Evaluarea
1. Principalele provocari in 2012
Evaluarea dosarelor

Evaluarea dosarelor cuprinde atat examinarea propunerilor de testare, cat si verificarile
conformitatii. Scopul verificarii conformitéatii este de controla daca dosarele de inregistrare
respecta cerintele Regulamentului REACH, in timp ce examinarea propunerilor de testare
vizeaza garantarea faptului ca generarea informatiilor privind o anumita substanta este
adaptata la nevoile reale de informare si ca sunt evitate testele inutile pe animale.
Evaluarea dosarelor presupune luarea unor decizii stiintifice pe baza cunostintelor
expertilor intr-o varietate de discipline stiintifice. Deciziile ECHA vor face obiectul unui
control stiintific si juridic din partea solicitantilor in cauza si a statelor membre. Aceasta
impune ca aprecierile stiintifice, care duc la decizii solide din punct de vedere juridic sa fie
bine fundamentate. Este o provocare majora pentru secretariatul ECHA, in special avand
in vedere cerinta privind randamentul de sute de evaluari de dosare pe an si procesul de
decizie care implica participarea tuturor statelor membre si etape procedurale multiple.

ECHA are obligatia de a examina toate propunerile de testare prezentate de solicitantii
inregistrarilor sau de utilizatorii din aval si de a elabora un proiect de decizie in termenele
prevazute in acest sens in Regulamentul REACH. In 2012, ECHA va continua sa
examineze propunerile de testare incluse in inregistrarile transmise pentru termenul din
2010, pentru care propunerile de decizii trebuie sa fie finalizate pana la 1 decembrie
2012. De asemenea, in cazul propunerilor de testare pentru toate substantele inregistrate
care nu beneficiaza de regim tranzitoriu, propunerile de decizii trebuie pregatite in termen
de 180 de zile. Avand in vedere numarul mare de propuneri de testare din dosarele de
inregistrare din 2010, ECHA va trebui sa transfere o mare parte din resursele destinate
evaluarii catre examinarea propunerilor de testare.

Verificarea conformitatii este functia de reglementare pe care ECHA o exercita pentru a
atinge obiectivele prevazute la considerentul 65 din Regulamentul REACH, si anume
generarea de incredere in calitatea generala a inregistrarilor si asigurarea respectarii
cerintelor REACH. Aceastd sarcina a devenit si mai importantd deoarece ECHA a
constatat ca existd o necesitate generalad de a imbunatati calitatea inregistrarii. ECHA are
obligatia de a efectua verificari ale conformitatii cu privire la cel putin 5% din inregistrarile
transmise, pe interval cantitativ. in ceea ce priveste dosarele depuse pana la primul
termen de inregistrare din 2010, ECHA si-a luat angajamentul de a atinge obiectivul de
5% pana la sfarsitul anului 2013. Pe baza acestui plan, pana in 2012 ar trebui realizate
250 de verificari ale conformitatii. Stabilirea prioritatilor in ceea ce priveste realizarea
verificarilor conformitatii cuprinde si dosarele pentru substante inregistrate ca
nanomateriale sau despre care se stie ca se folosesc sub forma de nanomateriale.

Raportul prevazut la articolul 117 alineatul (3) privind aplicarea de metode alternative
pentru indeplinirea cerintelor de informatii din anexele la REACH, publicat in 2011, a
aratat ca cerintele de informatii referitoare la testarile pe termen mai lung au fost
respectate prin extrapolare si prin argumente in favoarea omiterii cerintelor standard
privind informatiile. In acelasi timp, rezultatele verificarilor conformitatii indica faptul c4,
frecvent, calitatea extrapolarii si a argumentelor in favoarea omiterii studiilor este
insuficienta si inadecvata pentru clasificare si etichetare si/sau pentru evaluarea riscurilor.
La stabilirea prioritatilor si obiectivelor pentru viitoarele verificari ale conformitatii se vor
lua Tn considerare aceste aspecte. ECHA va promova imbunatatirea calitatii dosarelor de
inregistrare si, in cadrul campaniei sale de inregistrare din 2013, va acorda o atentie
deosebita calitatii dosarelor de inregistrare (de exemplu, justificari pentru renuntari pe
baza expunerii si pentru utilizarea unor metode alternative), in cazul carora solicitantii
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fnregistrarilor nu reusesc frecvent sa raspunda asteptarilor, si va continua sa i invite pe
solicitantii Tnregistrarilor sa isi actualizeze in mod activ dosarele de inregistrare.

Va fi necesara continuarea consolidarii capacitatii stiintifice si administrative a
personalului ECHA avand in vedere ca substantele care beneficiazd de un regim
tranzitoriu, cu volum de productie ridicat gi care au fost inregistrate pana la 1 decembrie
2010 contin cel mai ridicat nivel de informatii per dosar. Experienta ECHA a indicat ca o
parte importantd a acestor informatii nu a fost generata utilizdnd actuala metodologie
standard de testare si de asigurare a calitatii. Raportul prevazut la articolul 117 alineatul
(3) privind punerea in aplicare a unor metode alternative a demonstrat ca solicitantii
inregistrarile au aplicat nhumeroase abordari prin extrapolare si de grupare pentru a
indeplini cerintele legate de puncte critice de evaluare mai complicate, care ar fi presupus
costuri mai mari si utilizarea mai multor animale daca ar fi fost respectate cerintele
standard de informatii. Tn mod inevitabil, acest fenomen va complica evaluarea dosarelor
si va duce la probleme complexe si dificile din punct de vedere stiintific. Avand in vedere
resursele planificate si potrivit ipotezelor actuale, ECHA estimeaza ca va putea evalua
aproximativ 600 de dosare in paralel pe an.

Rezultatele generale ale procedurilor de evaluare vor fi introduse in raportul anual de
activitate prezentat de ECHA la sfarsitul lunii februarie 2012. Acest raport va cuprinde
recomandari pentru potentialii solicitanti privind Tmbunatatirea calitatii Tnregistrarilor
viitoare, inclusiv feedback pentru optimizarea aplicarii metodelor de testare pe animale si
a metodelor de evaluare alternative. Pentru a contribui la reusita generalda a
Regulamentului REACH si la utilizarea Tn conditii de securitate a substantelor pe
parcursul lantului de aprovizionare, ECHA va genera si comunica informatiile necesare.
ECHA va utiliza, de asemenea, diferite instrumente si canale de comunicare, precum
evenimente dedicate partilor interesate, ateliere si fise informative pentru a se asigura ca
industria Tntelege procesul de evaluare a dosarelor gi cad obtine un feedback
corespunzator in urma acestuia. In contextul evaludrii dosarelor, ECHA va comunica, de
asemenea, constatarile si recomandarile de imbunatatire a calitatii rapoartelor de
securitate chimica si a scenariilor de expunere, dupa caz, industriei in ansamblu sau.

Urmatorul termen de nregistrare din mai 2013 va necesita intensificarea comunicarii si
interactiunii cu industria (sau cu sectoare din aceasta) pentru a Tmbunatati calitatea
inregistrarilor in baza cunostintelor acumulate de pe urma inregistrarilor efectuate pana la
primul termen. De asemenea, va fi necesara continuarea comunicarii cu alte parti
interesate, in special in ceea ce priveste evaluarile in curs ale propunerilor de testare si
potentialele decizii care solicita testari in vivo pe animale. Vor fi dezvoltate strategii
dedicate pentru ambele tipuri de parti interesate.

Evaluarea substantelor

Evaluarea substantelor urmareste sa verifice daca o substanta reprezintd un risc pentru
sanatatea umana sau pentru mediul inconjurator. Evaluarile substantelor sunt efectuate
de autoritatile competente ale statelor membre (ACSM) si presupun examinarea tuturor
informatiilor disponibile si, dupa caz, a cererilor de informare suplimentara prezentate de
solicitanti. Informatiile colectate si primite in urma evaluarii substantelor si concluziile
desprinse sunt puse la dispozitie si au scopul de a alimenta alte actiuni intreprinse in
conformitate cu alte proceduri REACH si CLP sau in alte cadre legislative.

Planul de actiune comunitar flexibil
ECHA are un rol principal in stabilirea si actualizarea planului de actiune comunitar flexibil

(CoRAP) pentru substantele care trebuie evaluate. Primul plan de actiune comunitar
flexibil va fi adoptat pana in 28 februarie 2012 si va contine lista substantelor si a statelor
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membre corespunzatoare care vor efectua evaluarea pentru anul 2012, dar si pentru anii
2013 si 2014 in masura posibilului. CoORAP va fi actualizat anual pana la 28 februarie;
prima actualizare anuala este prevazuta se aiba loc la 28 februarie 2013.

Pentru fiecare actualizare anuala, ECHA va aplica o procedura de stabilire pe etape a
prioritatilor si clasificarii. In 2012, continuarea perfectionarii si punerii in aplicare a
criteriilor de selectie CoRAP din 2011 va reprezenta o prioritate deosebita. Selectia
substantelor candidate pentru CoRAP se va baza pe utilizarea instrumentelor informatice
de stabilire a prioritatilor care urmeaza sa fie perfectionate in mod continuu in 2012. Atat
selectia, cat si clasificarea vor necesita o verificare substantiald avizatéd si manuala a
dosarelor de inregistrare care vor fi selectate de instrumentele informatice. O consultanta
de specialitate similara va fi necesara pentru generarea de documente justificative pentru
selectarea noilor substante candidate pentru CoRAP. De asemenea, ECHA va asigura o
legatura corespunzatoare intre dezvoltarea CoRAP in general si celelalte proceduri care
ar putea duce la stabilirea unor masuri (la nivel comunitar) de reducere a riscurilor
(autorizare, restrictionare, C&E).

Cooperarea cu statele membre in ceea ce priveste actualizarea anuala a CoRAP va
include interactiunea cu ACSM pentru a obtine sinergiile necesare in cazul proceselor de
selectare si clasificare.

Procesul de evaluare a substantelor

ECHA va avea in continuare un rol de coordonare in procesul general de evaluare a
substantelor. Dupa publicarea primului CoRAP pana la 28 februarie 2012, ACSM fisi vor
incepe fiecare activitatea de evaluare. Avand in vedere ca este prima oara cand are loc
acest proces, este posibil ca ACSM sa solicite asistenta si formare pentru desfagurarea
activitatilor. In cursul anului 2012, ECHA va continua sa ofere asistentd pentru procese.
ECHA, impreuna cu ACSM, va defini etapele corespunzatoare pentru procese si va pune
la dispozitie atdt modele necesare pentru inregistrarea activitatilor, cat si instructiuni. In
2012, procesul de evaluare a substantelor va fi pus in practica la scara larga si, in
colaborare cu ACSM, printr-un dialog pragmatic si eficient, se vor identifica viitoare
imbunatatiri de ordin procedural. Pe baza capacitatii indicate de catre ACSM in 2011, se
estimeaza ca aproximativ 40 de substante pot face obiectul unei evaluari in 2012. Cu
ocazia atelierului privind evaluarea substantelor, care a avut loc in mai 2011, ACSM si-au
exprimat dorinta de a beneficia de consultanta juridica si stiintificad sub forma de seminarii
si cursuri de formare destinate personalului acestora, in special in 2012, acesta fiind
primul an de punere Tn aplicare a noului proces.

Ca rezultat al evaluarii substantelor, ACSM pot propune un proiect de decizie prin care se
solicita cerintele privind informatiile pentru a se clarifica problema detectata. La fel ca in
situatia evaluarii dosarelor, procesul de decizie implica 27 de state membre, deci si
Comitetul statelor membre, in cazurile in care statele membre propun amendamente ale
proiectului de decizie ale statului membru declarant. Totusi, in cele din urma, in caz de
unanimitate in CSM, ECHA ia decizia finala. Daca nu exista unanimitate, Comisia este
cea care ia decizia. Prin urmare, ECHA va depune toate eforturile pentru a se asigura ca
proiectele de decizii referitoare la cerintele privind informatiile sunt finalizate in termenul
legal si ca sunt coerente stiintific si solide din punct de vedere juridic. ECHA va fi un
catalizator pentru primele 40 de substante care ar putea fi prelucrate de catre ACSM. Se
estimeaza ca vor rezulta pana la 40 de rapoarte si 30 de proiecte de decizii care vor
trebuie examinate de catre ECHA in ceea ce privegte coerenta juridica si stiintifica.
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De asemenea, ECHA va coordona si din punct de vedere administrativ procesul de
evaluare a substantelor. Aceasta va presupune, intre altele, incheierea de contracte
individuale de prestare de servicii intre ECHA si fiecare ACSM (ca parte a contractului
cadru existent); alocarea sarcinilor de evaluare a substantelor care urmeaza a fi efectuate
si documentate de catre ACSM si prelucrarea facturilor trimise citre ECHA. In anumite
situatii, se prevede o plata anticipata de 25% din suma totala, dupa semnarea contractului
de prestare de servicii.

Comunicarea catre solicitantii nregistrarilor si publicul larg a realizarilor referitoare la
evaluarea substantelor constituie, de asemenea, o sarcind a ECHA. Criteriile pentru
selectarea substantelor din CoRAP si lista CoORAP adoptata vor fi publicate in 2012.
2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Elaborarea de proiecte de decizie solide din punct de vedere stiintific si juridic Tn
legatura cu evaluarea dosarelor, in conformitate cu cerintele juridice si planificarea
multianuala.
2. ECHA asigura initierea efectiva a evaluarii substantelor prin publicarea primului

CoRAP si coordonarea adecvata si sprijinirea ACSM in desfasurarea efectiva a
activitatilor de evaluare.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2012 verificarii

Procentul de verificari privind 100% Raport lunar intern
conformitatea gestionate in
termenul legal.
Procentul de propuneri de testare 100% Raport lunar intern
examinate in termenul legal.
Procentul de verificari ale 35% Raport trimestrial intern

conformitatii finalizate pentru a
atinge obiectivul de 5% din
dosarele Tinregistrate in cele mai
mari intervale cantitative, depuse
pana la termenul din 2010.

Procentul de proiecte de decizii 90% Raport lunar intern
acceptate unanim de CSM.
Gradul de satisfactie al ACSM fata ridicat Sondaj anual

de asistenta acordatd de ECHA
pentru evaluarea substantelor.

3. Principalele rezultate
e 360 de propuneri de testare examinate si propuneri de decizii pregatite;

e 250 de verificari ale conformitatii finalizate;
e primul CoRAP publicat pana in 28 februarie;
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pana la 40 de evaluari de substante initiate de state membre in conformitate cu
CoRAP astfel incat evaluarile sa poata fi finalizate in termenul legal (februarie
2013) si procesul sa fie ghidat si coordonat cu succes de catre ECHA,

raportul de evaluare de la articolul 54 din Regulamentul REACH publicat pana la
28 februarie 2012;

comunicare si interactiune cu industria in scopul pregatirii pentru urmatorul termen
de inregistrare.
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Activitatea 3: Reducerea riscurilor
1. Principalele provocari in 2012
Autorizare

Procesul de autorizare prevazut de REACH vizeaza asigurarea bunei functionari a pietei
interne, asigurand ca riscurile asociate substantelor care prezintd motive de ingrijorare
deosebitd (SVHC) sunt controlate corespunzator si ca substantele respective sunt
substituite treptat cu alternative adecvate, in cazul in care este posibil din punct de
vedere economic si tehnic.

Identificarea SVHC si recomandarile din anexa XIV

Pentru a indeplini obiectivele de politica anuntate de vicepregedintele Comisiei Europene
si comisarul pentru Industrie si Antreprenoriat, Antonio Tajani, si de comisarul pentru
Mediu, Janez Potoc¢nik, in timpul vizitei la ECHA in martie 2010, ECHA trebuie sa
primeasca in 2012 peste 60° de dosare SVHC. ECHA va continua si fisi respecte
angajamentul de a sprijini Comisia in identificarea celor mai adecvate substante
candidate si pregatirea a cel putin cinci dosare.

Prelucrarea dosarelor SVHC va duce, in cele din urma, la actualizarea listei substantelor
candidate pana la jumatatea anului si Thainte de incheierea acestuia. ECHA va continua
sa puna la dispozitia statelor membre instrumente si metode de coordonare a activitatilor
acestora legate de SVHC si sa ofere formare si asistentd pentru pregatirea dosarelor
prevazute in anexa XV pentru SVHC, cu scopul de a facilita depunerea de dosare de
buna calitate din partea cat mai multor state . De asemenea, ECHA va acorda asistenta
statelor membre pentru identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare
similare SVHC (precum perturbatorii endocrini sau substantele similare PBT si posibilele
substantele sensibilizante).

in 2012, ECHA va initia un nou proces de stabilire a prioritatilor care va duce in cele din
urma la elaborarea unei noi recomandari de includere a substantelor din anexa XIV la
Regulamentul REACH (lista substantelor care fac obiectul autorizarii, sau ,lista de
autorizare”), care va fi transmisa Comisiei pana la sfarsitul lui 2012.

Cereri de autorizare

ECHA anticipeaza ca va primi un numar de pana la 30 de cereri de autorizare Tnainte de
sfarsitul anului 2012, avand in vedere ca ultimele termene-limita pentru primele cinci
substante din lista de autorizare sunt in perioada februarie-august 2013. Desi ECHA a
anticipat aceste cereri, este clar ca — la fel ca in cazul primelor substante inregistrate —
solicitantii, ECHA, precum si partile interesate vor ,invata prin practica”. Prin urmare, pe
baza notificarilor solicitantilor, ECHA planifica sa le ofere acestora posibilitatea de a
solicita o sedintd de informare pentru clarificarea aspectelor tehnice neacoperite, legate
de pregatirea si depunerea cererilor. O provocare semnificativa va fi pregatirea pentru a
gestiona, incepand din 2013, numarul in crestere de cereri si construirea treptata a
sistemului informatic (de gestiune a fluxului de munca). In general, principala provocare
pentru ECHA, inclusiv pentru comitetele sale, este de a gestiona cu succes aceste cereri
si a elabora avize de inalta calitate privind cererile, care sa sprijine in mod efectiv
procesul Comisiei de luare a deciziilor in ceea ce priveste acordarea sau refuzarea unei
autorizatii.

* Acest numar va fi verificat dupa decizia finala privind includerea in CL in decembrie.
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Restrictionari

REACH prevede o procedurda de restrictionare pentru a reglementa productia,
introducerea pe piata si utilizarea anumitor substante daca acestea prezinta un risc
inacceptabil pentru sanatate sau mediu. O restrictie este conceputa pentru a reprezenta o
,plasa de siguranta“, pentru a gestiona riscurile care nu sunt controlate corespunzator de
catre industrie sau nu sunt acoperite de alte proceduri REACH.

Daca i se solicita, ECHA va oferi Comisiei asistenta tehnica la adoptarea deciziilor privind
primele patru dosare de res’[ric’gionare4 pentru care au fost Thaintate Comisiei avize ale
CER si CASE in 2011.

ECHA va sprijini Comisia in identificarea celor mai adecvate substante posibile pentru
care agentia va pregati dosare de restrictionare. La solicitarea Comisiei, in 2012, ECHA
va pregati sau finaliza pregatirea a cel putin unui dosar de restrictionare prevazut la
anexa XV.

ECHA intentioneazd sa lucreze la doua pana la patru avize privind dosarele de
restrictionare prevazute in anexa XV. Acestea vor fi inaintate Comisiei in 2012 si 2013.
Totusi, acest lucru depinde de numarul de dosare de restrictionare prevazute in anexa XV
primite n 2011°. Secretariatul ECHA va continua sa ofere asistenta prompta si de inalta
calitate CER si CASE in procesul de elaborare a avizelor.

Alte activitati legate de masurile de reducere a riscurilor

ECHA va continua sa isi imbunatateasca cunostintele in ceea ce priveste aplicarea in
practicd a analizei socioeconomice. Rezultatele proiectelor incepute in 2011 privind
disponibilitatea de plata si costurile aferente utilizarii de substante alternative, precum si
estimarile pentru anii de viata corectati in functie de calitate/invaliditate vor fi disponibile,
fiind transmise si discutate cu partile interesate relevante. In plus, ECHA va oferi in
continuare asistenta pentru selectarea celor mai bune optiuni de reducere a riscurilor in
cazul SVHC si al altor substante pentru care este considerata necesara reducerea
riscurilor.

ECHA va continua sa elaboreze metode de examinare a informatiilor rezultate in urma
procedurilor REACH pentru a identifica potentiale motive de ingrijorare si masura in care
este necesara o reducere in continuare a riscurilor. Acestea vor include selectarea
informatiilor relevante pentru substantele din articole si stabilirea de criterii generice
pentru identificarea cazurilor in care se considera ca sunt necesare masuri suplimentare
de reducere a riscurilor pentru substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebita
(anexa XIV) utilizate in articole (importate). Pe baza activitatilor incepute in 2011, ECHA
va dezvolta in continuare un cadru pentru identificarea necesitatilor de restrictionare sau
a altor actiuni de reducere a riscurilor cu scopul de a le discuta cu statele membre si cu
Comisia in primul trimestru al anului 2012.

* Aceste propuneri se refera la (1) utilizarea dimetilfumaratului in articole tratate, (2) plumbul L
compulJii acestuia in bijuterii, (3) fabricarea, introducerea pe pialla [Ji utilizarea compullilor de
fenilmercur (i (4) introducerea pe pialla [i utilizarea mercurului in sfigmomanometre (i alte
instrumente medicale de masurare [Ji in alte scopuri profesionale (i industriale.

* In perioada redactdrii prezentului document, Danemarca a transmis un raport de restricllionare,
prevazut la anexa XV, privind patru ftalaCli clasificalJi, iar Comisia a indicat ca va solicita ECHA sa
pregateasca rapoarte de restriclJionare, in conformitate cu anexa XV, cu privire la trei substan(e.
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in 2012, ECHA va continua sa ofere asistenta industriei (atat solicitantilor inregistrarilor,
cat si utilizatorilor din aval) in vederea sporirii capacitatii de elaborare a unor scenarii de
expunere (SE) de buna calitate, pe care se le includa in rapoarte de securitate chimica si
in fisele cu date de securitate (FDS) si care sa poata fi puse in practica pentru o utilizare
in conditii de securitate a substantelor chimice. In special, se vor desfasura activitati
pentru a obtine o metodologie solida si exemple de substante utilizate in amestecuri i in
produse de consum, precum $i perioada de utilizare si durata existentei ca deseu. ECHA
isi va dezvolta/imbunatati baza de dovezi pornind de la care isi orienteaza asistenta
acordata industriei (atat solicitantilor Tnregistrarilor, cat si utilizatorilor din aval) printr-o
revizuire mai sistematica a RSC si FDS disponibile.

ECHA va promova initiative precum seminarii gi cursuri de formare pentru a mari gradul
de constientizare si capacitatea partilor interesate n legatura cu problemele legate de SE,
dar si pentru a incuraja comunicarea gi schimbul de informatii intre industrie si autoritati
cu privire la punerea in aplicare a principiilor SE. In aceasta privinta, ,reteaua pentru
schimbul de informatii intre ECHA si partile interesate privind scenariile de expunere®,
infiintata in 2011, va avea un rol esential.

ECHA va analiza posibilitdti de colaborare cu alte organizatii si comitete pentru a
identifica oportunitati de a pune in aplicare efectiv si eficient scenariul de expunere din
REACH in alte cadre legislative, Tn special in cazul protectiei muncii, consumatorilor si
mediului si in sectoare industriale specifice.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Toate dosarele legate de procese de autorizare si restrictionare sunt pregatite gi
prelucrate cu un inalt grad de calitate stiintifica, tehnica si juridica, in conformitate
cu abordarile si procedurile standard adoptate de ECHA si cu respectarea
termenelor legale si a obiectivelor stabilite.

2. Industria, statele membre si Comisia beneficiazd de cea mai buna asistenta
tehnica si consiliere pentru a identifica substantele in cazul carora este necesara o
reducere suplimentara a riscurilor si pentru a defini cea mai buna abordare in
ceea ce priveste reducerea riscurilor, inclusiv dezvoltarea utilizarii scenariilor de
expunere.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2012 verificarii

Procentul de dosare SVHC tratate 100% Raport lunar intern
in termenul legal.
Procentul de dosare de 100% Raport lunar intern
restrictionare tratate in termenul
legal.
Procentul de cereri de autorizare 100% Raport lunar intern
tratate in termenul legal.
Gradul de satisfactie al Comisiei, al ridicat Sondaj anual
ACSM, al comitetelor ECHA si al
altor parti interesate cu privire la
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calitatea asistentei stiintifice,
tehnice si administrativ acordate.

3. Principalele rezultate

e publicarea a doua actualizari ale listelor substantelor candidate;

e pe baza examinarii informatiilor disponibile, identificarea substantelor pentru
activitati suplimentare de reducere a riscurilor si finalizarea unei analize RMO
pentru substantele selectate;

e |a solicitarea Comisiei, pregatirea a cinci dosare in conformitate cu anexa XV,
pentru substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita;

e dezvoltarea unei noi recomandari pentru includerea SVHC in lista de autorizare
(anexa XIV);

o |a solicitarea Comisiei, pregatirea gi transmiterea catre comitete a cel putin unui
dosar de restrictionare prevazut la anexa XV, pentru formularea unui aviz;

e dezvoltarea criteriilor pentru a solicita producatorilor si importatorilor sa Tsi
inregistreze substantele din articole si dezvoltarea unei abordari pentru a stabili
daca substantele din anexa XIV prezente in articole reprezinta un risc
inacceptabil;

e crearea unei baze de date sau alte informatii privind costurile asociate utilizarii
substantelor alternative;

e organizarea de ateliere si evenimente dedicate formarii si consilierea statelor
membre pentru a le sprijini Tn indeplinirea atributiilor acestora in legatura cu
pregatirea dosarelor prevazute in anexa XV si a raspunsurilor la observatiile
primite in timpul consultarilor publice;

e exemple practice de scenarii de expunere i) pentru substante pe parcursul
etapelor ciclului de viata si ii) pentru substante destinate consumatorilor si pentru
amestecuri, inclusiv recomandari privind abordarea necesitatilor specifice ale UA;

e doua sau trei reuniuni ale ,retelei pentru schimbul de informatii intre ECHA si
partile interesate privind scenariile de expunere”.
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Activitatea 4: Clasificarea si etichetarea (C&E)
1. Principalele provocari in 2012
Tratarea propunerilor privind clasificarea si etichetarea (C&E) armonizata

Procesul de clasificare si etichetare armonizata asigura faptul ca, in cazul anumitor
substante, clasificarea si etichetarea se realizeaza corect si este armonizata la nivelul UE.
Autoritatile competente ale statelor membre (ACSM) pot prezenta propuneri de clasificare
si etichetare (C&E) armonizatd pentru substante care sunt CMR, sensibilizante pentru
caile respiratorii si, de la caz la caz, pentru substante care au alte efecte periculoase si
pentru care se justificd o actiune la nivelul de ansamblu al UE. in plus, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval pot prezenta propuneri de clasificare si etichetare
armonizata unui stat membru, in cazul claselor de pericol ale substantelor pentru care nu
existda o intrare armonizata. ECHA a primit o astfel de propunere de clasificare si
etichetare (C&E) armonizata din partea industriei pentru prima data in 2010.

In cazul substantelor active din produsele fitosanitare (PF) si din produse biocide, este
necesara o armonizare completa a clasificarii si etichetari. ECHA va continua sa
coopereze cu Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA), cu Comisia si
cu ACSM si va mentine eforturile de a alinia procesul de autorizare pentru substantele
active din PF cu procesul de armonizare a clasificarii si etichetarii.

ECHA estimeaza ca va primi anual aproximativ 60 de propuneri. Avand in vedere ca
procedura completa dureaza adesea mai mult de 18 luni, numarul de propuneri in diferite
stadii ale procedurii va ajunge la aproximativ 150. Se preconizeaza ca acest numar va fi
atins pentru prima data in 2012. Pentru gestionarea volumului ridicat de munca, este
necesara o crestere substantiala a resurselor actuale si sporirea eficacitatii.

Inventarul clasificarii si etichetarii (inventarul C&E)

Principalul obiectiv al inventarului clasificarii si etichetarii este de a promova un consens
intre intreprinderi in ceea ce privegte clasificarea si etichetarea adecvata a substantelor
lor. Inventarul clasificarii si etichetarii cuprinde informatii privind substantele periculoase
introduse pe piata UE. Acesta cuprinde substante care au fost clasificate in regim propriu
de catre producatori si importatori, precum gi substantele in cazul carora existd o
clasificare armonizata (obligatorie din punct de vedere juridic) (anexa VI la Regulamentul
CLP). Inventarul va cuprinde, de asemenea, cazuri in care au fost prezentate clasificari
diferite pentru aceeasi substantd. Regulamentul CLP prevede ca producatorii i
importatorii trebuie sa depuna toate eforturile pentru a conveni asupra unei intrari unice in
inventar, cu exceptia cazurilor in care existd un motiv intemeiat pentru o clasificare
diferita.

in cursul anului 2011, ECHA va fi publicatd prima versiune a inventarului public. La
momentul publicarii datelor, din cauza unor constrangeri legate de confidentialitate, ECHA
nu va putea divulga informatii privind identitatea producatorilor gi importatorilor. Din acest
motiv, ECHA va trebui sa creeze alte mecanisme pentru a le permite producatorilor si
importatorilor sa intre Tn contact si sa convina asupra unei clasificari. Agentia va analiza
dimensiunea acestei probleme in 2011 si, cand va fi posibil, va incepe sa puna in aplicare
masuri de atenuare a efectelor. Aceste initiative vor fi continuate in 2012.

In 2012, inventarul C&E va fi in continuare actualizat si imbunatatit. Desi marea parte a
notificarilor vor fi fost primite pana in momentul respectiv, se anticipeaza ca inventarul va
continua sa creasca anual cu cateva sute de noi notificari. Intretinerea si actualizarea
inventarului va fi o sarcina permanenta.
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Evaluarea cererilor de utilizare a unor denumiri chimice alternative

in conditii specifice, Intreprinderile pot solicita utilizarea pe eticheta si in fisa cu date de
securitate a unei denumiri chimice alternative pentru o substantad dintr-un amestec, cu
scopul de a-si proteja informatiile comerciale confidentiale. ECHA are competenta de a
lua decizii cu privire la aceste cereri atunci cand amestecurile sunt clasificate, etichetate
si ambalate in conformitate cu Regulamentul CLP. Toate cererile trebuie evaluate si
solutionate in termen de sase saptamani.

ECHA a lansat acest proces in 2011 si, la data redactarii prezentului document, nu exista
experiente anterioare care sa permitd estimarea numarului de cereri care ar putea fi
prezentate agentiei anual. In plus, solicitantii pot opta intre a transmite aceasta cerere
agentiei sau autoritatilor competente ale statelor membre in cazul in care doresc sa
foloseasca vechea clasificare prevazuta in Directiva privind preparatele periculoase, ceea
ce ar crea o incertitudine suplimentard. Tn scopul planificarii, ECHA estimeaza c&, in
2012, vor fi luate n jur de 50 de decizii.

ECHA va realiza, in colaborare ACSM si partile interesate, un studiu privind comunicarea
de informatii publicului larg cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a substantelor gi
a amestecurilor gi posibila necesitate de a include informatii suplimentare pe etichete.
2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Toate dosarele legate de proceduri privind C&E armonizata sunt prelucrate cu un
grad ridicat de calitate stiintifica, tehnica si juridica, in conformitate cu abordarile si
procedurile standard adoptate de ECHA si respectand termenele legale si

obiectivele stabilite.

2. Toate cererile de utilizare a unor denumiri chimice alternative sunt prelucrate in
termenul legal.

3. Inventarul clasificarii si etichetarii este intretinut si actualizat permanent.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2012 verificarii
Procentul de propuneri privind 100% Raport trimestrial intern
clasificarea Si etichetarea

armonizata care sunt prelucrate in
termenul legal.

Procentul de cereri de utilizare a 100% Raport trimestrial intern
unei denumiri chimice alternative
care sunt prelucrate in termenul
legal.

Gradul de satisfactie al partilor ridicat Sondaj anual
interesate in ceea ce priveste
inventarul clasificarii si etichetarii.
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Gradul de satisfactie al Comisiei, al ridicat Sondaj anual

ACSM si al CER in ceea ce

priveste calitatea asistentei
stiintifice, tehnice si administrative
acordate.

3. Principalele rezultate

acordarea de asistenta cu promptitudine gi de Tnalta calitate stiintifica in ceea ce
priveste elaborarea avizelor, atat pentru furnizorii propunerilor de clasificare si
etichetare armonizata, cat si pentru CER si raportorii sai, precum si punerea la
dispozitie a documentelor stiintifice de fundamentare ale acestor propuneri;
publicarea unor versiuni imbunatatite si actualizate ale inventarului C&E;

lansarea unei platforme de comunicare destinata notificatorilor si solicitantilor
inregistrarilor aceleasi substante cu scopul de a armoniza clasificarea si
etichetarea substantei respective;

50 de decizii asupra unor cereri de utilizare a unor denumiri chimice alternative;
raport al studiului privind comunicarea de informatii publicului larg cu privire la
utilizarea n conditii de sigurantad a substantelor si a amestecurilor si la posibila
necesitate de a include informatii suplimentare pe etichete.
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Activitatea 5: Recomandari si asistenta prin ghiduri i biroul de asistenta tehnica
1. Principalele provocari in 2012
Biroul de asistenta tehnica

Biroul de asistenta tehnica ofera consiliere avizata celor carora le sunt impuse obligatii in
temeiul Regulamentelor REACH si CLP. Aceasta asistenta presupune consiliere privind
obligatile prevazute in Regulamentele REACH si CLP, asistenta pentru utilizatorii
instrumentelor informatice ale ECHA (precum IUCLID si REACH-IT) si furnizare de
informatii legate de transmiterea individuala catre ECHA.

ECHA indeplinegte functia de secretariat al retelei de birouri nationale de asistenta
tehnica REACH si CLP (HelpNet). HelpNet sprijina birourile nationale de asistenta tehnica
pentru REACH si CLP sa realizeze schimbul de bune practici in ceea ce priveste
functionarea birourilor de asistenta tehnica; sa ajunga la o intelegere comuna a punerii in
aplicare a regulamentelor REACH si CLP si sa se familiarizeze cu instrumentele
informatice ale ECHA destinate utilizatorilor din industrie. HelpNet isi propune sa
armonizeze raspunsurile transmise intreprinderilor prin furnizarea de informatii actualizate
despre aplicarea regulamentelor REACH si CLP, sa dezbata intrebarile dificile in cadrul
HelpNet Exchange si convina asupra intrebarilor frecvente privind REACH si CLP care
urmeaza sa fie publicate pe site-ul ECHA.

in 2012, biroul de asistenta tehnica al ECHA va contribui la pregatirile acesteia pentru
termenul de inregistrare din 2013 si va sprijini in acelagi timp activitatile birourilor
nationale de asistentd tehnica pentru a mari gradul de congtientizare a obligatiilor
prevazute in regulamentele REACH si CLP. Secretariatul HelpNet va organiza, in 2012,
doua reuniuni ale Grupului de coordonare HelpNet, una dintre acestea urmand a fi
combinata cu un atelier care sa ofere o formare practica pentru instrumentele informatice
ale ECHA, si mai multe seminarii online.

in 2012, se preconizeaza ca biroul de asistentd tehnica al ECHA va continua sa
primeasca o serie de intrebari individuale si complexe legate de autorizare, avand in
vedere ca primul termen pentru cererile de autorizare este la inceputul anului 2013.

Se preconizeaza, de asemenea, ca vor exista intrebari cu privire la diseminarea datelor in
inventarul public al clasificarii si etichetarii. Se asteapta ca termenul pentru reetichetarea
si reambalarea substantelor din 1 decembrie 2012 si actualizarile FDS sa genereze
intrebari catre birourile de asistenta tehnica. Asistenta pentru IUCLID continua sa
reprezinte o sarcina importanta avand in vedere ca, in cursul anului, este prevazuta
punerea la dispozitie a unor noi versiuni (5.4 in trimestrul intdi si 5.5 in trimestrul al
doilea), impreund cu actualizérile tuturor extensiilor aferente. In plus, REACH-IT va fi
actualizat dupa lansarea noilor versiuni ale IUCLID; se vor introduce noi metode de
transmitere a dosarelor pentru utilizatorii din industrie si ACSM. De asemenea, vor fi puse
la dispozitie noi functionalitati pentru ACSM.

Ghiduri

ECHA sprijina industria si ACSM sa fisi indeplineasca obligatiile conform Regulamentelor
REACH si CLP si sa asigure o utilizare in conditii de securitate a produselor chimice. In
acest scop, ghidurile sale ofera un cadru de referinta clar si avizat.

Principala provocare in 2012 va fi consolidarea activitatilor incepute in 2011 care trebuie

incheiate la timp pentru termenul de inregistrare al REACH din 2013 pentru a veni in
sprijinul tuturor solicitantilor inregistrarilor in general si IMM-urilor in special.

-27 -



ECHA Tsi propune sa finalizeze ghidurile pentru inregistrarea, schimbul de date privind
identificarea substantelor si Regulamentul CLP cu cel putin sase luni inainte de termen,
astfel incat responsabilii sa isi poata baza activitatile pentru termenul de inregistrare din
2013 pe ghiduri stabile. De asemenea, Ghidul pentru cerintele de informatii si evaluarea
securitatii chimice va fi aliniat la evolutile instrumentului informatic Chesar si la
modificarile aduse regulamentelor REACH si CLP.

Procedurile de colectare a feedback-ului partilor interesate relevante si al utilizatorilor
ghidurilor vor fi imbunatatite continuu pentru a introduce cat mai multe contributii in
ghidurile actualizate sau in noile ghiduri elaborate.

Ghidurile existente vor fi, de asemenea, adaptate la noile modificari legate de examinarea
nanomaterialelor si alte aspecte relevante. Pe baza rezultatelor proiectelor de
implementare REACH (RIP), ale proiectelor importante de cercetare, a cooperarii
internationale utile si de calitate in urma activitatilor Comisiei gi altor evolutii relevante in
domeniu nanomaterialelor, ECHA va actualiza ghidurile respective, de exemplu cele
pentru cerintele privind informatiile gi evaluarea securitdtii chimice in cazul
nanomaterialelor.

In ceea ce priveste cerintele de informatii, ghidul ECHA urmeaza echilibrul din legislatie
care urmareste sa genereze informatii fiabile si de calitate superioara pentru a asigura
utilizarea substantelor in conditii de securitate, minimizand totodata necesitatea testelor
suplimentare pe animale. Acesta va fi imbunatatit in continuare prin aducerea unor
modificari ghidurilor respective.

in 2012, ECHA va incerca s& gaseasca noi modalititi de Imbunétatire a accesibilitatii
ghidurilor pentru toate partile interesate prin finalizarea reproiectarii site-ului internet
dedicat ghidurilor si prin simplificarea acestora atunci cand este posibil. ECHA va
continua s& realizeze asa-numitele ,cvasi-ghiduri® (printre care se numara Intrebari
frecvente, Fise informative, ghiduri concise, ghiduri practice si pagini de internet dedicate
pentru fiecare procedura REACH si CLP), instrumentul REACH Navigator si baza de date
terminologice REACH (ECHAterm) in 22 de limbi comunitare.

Formarea in domeniul REACH

Obiectivele activitatilor externe de formare ale ECHA constau in organizarea unor cursuri
de formare de inalta calitate pentru birourile de asistenta tehnica REACH si CLP pentru a
le permite sa raspunda intrebarilor si pentru a stimula o intelegere comuna a
Regulamentelor REACH si CPL. Prin actiunile de formare se ofera asistenta ACSM in
special pentru utilizarea instrumentelor informatice ale ECHA, precum REACH-IT si
IUCLIDS. De asemenea, formarea vine in sprijinul autoritatilor de punere in aplicare din
statele membre in ceea ce priveste utilizarea RIPE. Se ofera totodata formare tarilor terte
si pe teritoriul acestora, in cazul in care se formuleaza astfel de solicitari in mod corect si
transparent.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Industria beneficiaza de asistenta eficienta si prompta din partea biroului asistenta

tehnica si prin ghiduri de calitate pentru indeplinirea obligatiilor prevazute de
REACH si CLP.
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2. Asistenta pentru punerea in aplicare a REACH si CLP in statele membre UE/SEE
este oferita prin formarea formatorilor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si
2012 frecventa verificarii
Procentul de intrebari solutionate de biroul 80% Raport de
de asistenta tehnica in termenul stabilit activitate/lunar
(15 zile lucratoare)
Gradul de satisfactie privind calitatea ridicat Sondaj anual

serviciilor prestate de catre birourile de
asistenta tehnica partilor interesate
Numarul de actualizari ale intrebarilor minimum 3 Raport anual
frecvente, stabilite impreuna cu HelpNet si
publicate pe site-ul internet

Procentul de raspunsuri furnizate de 80% Raport de
ECHA la intrebarile adresate HelpEx de activitate/lunar
catre birourile nationale de asistenta
tehnica, in termenul stabilit de partea care
a lansat intrebarea

Procentul de ghiduri publicate pe site, 80% Raport anual
conform planificarii.

Gradul de satisfactie exprimat in ridicat Sondaj anual
feedback-ul primit de la utilizatorii

ghidurilor

Gradul de satisfactie privind calitatea ridicat Feedback primit de la
cursurilor de formare in domeniul REACH participanti/anual

3. Principalele rezultate

Biroul de asistenta tehnica
e 7000 de raspunsuri individuale si colective la intrebari adresate de industrie
birourilor nationale de asistenta tehnica.
e doua reuniuni ale Grupului de coordonare HelpNet.
e doua cursuri de formare destinate birourilor nationale de asistenta tehnica REACH
si CLP.
¢ ftrei actualizari ale intrebarilor frecvente privind REACH si CLP.

Ghiduri
e incheierea activitatilor legate de ghiduri initiate in 2011:
o Cerintele de informatii si evaluarea securitatii chimice (inclusiv capitolele
R.7 , R.9 si partea E) (relevante pentru cererile de autorizare)
Ghidul pentru inregistrare;
Ghidul pentru schimbul de date
Ghidul pentru evaluarea dosarelor si substantelor
Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor (relevant pentru
cererile de autorizare).

O O0OO0O0

e Proiecte de actualizare a ghidurilor care urmeaza a fi initiate in 2012
o Cerintele de informatii si evaluarea securitatii chimice (inclusiv capitolul R.6
privind nanomaterialele)
0 Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP (pericolele de sensibilizare)
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o0 Ghidul privind pregatirea dosarelor pentru clasificare si etichetare (C&E)
armonizata (specificatii pentru furnizorii dosarelor din industrie).

Formare in domeniul REACH si CLP
e Program de lucru anual privind formarea in domeniul REACH si CLP.
e Formare pentru birourile nationale de asistenta tehnica, ACSM, autoritatile de
punere in aplicare gi partile interesate externe in conformitate cu programul de
lucru anual privind formarea in domeniul REACH si CLP.
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Activitatea 6: Instrumente informatice stiintifice
1. Principalele provocari in 2012

Regulamentele REACH si CLP au un impact asupra unui numar semnificativ de
intreprinderi — peste 700 000 de entitati juridice sunt inregistrate in REACH-IT — si solicita
transmiterea, prelucrarea si schimbul unui volum imens de date intre industrie si autoritati,
intr-un interval de timp redus. Din acest motiv, ECHA trebuie sa fie o agentie
informatizata, iar punerea la dispozitie, in timp util, a unor sisteme informatice complet
functionale, destinate industriei, statelor membre si propriilor necesitati ale agentiei
reprezinta cheia succesului .

Principala provocare in 2012 va consta in asigurarea faptului ca atat industria cat si
ECHA introduc cele mai bune functionalitati pentru termenul de inregistrare din 2013.
Acest lucru presupune dezvoltarea suplimentara a REACH-IT, IUCLID si Chesar in 2012.
REACH-IT va continua sa fie o aplicatie esentiala in cadrul agentiei si trebuie Tmbunatatit
continuu. Toate schimbarile importante pentru termenul de inregistrare din 2013 trebuie
introduse in REACH-IT inainte de sfargitul anului 2012 pentru a pune la dispozitia
industriei un sistem solid cu care sa se poata familiariza.

In paralel, REACH-IT va fi dezvoltat pentru a deveni singurul punct de depunere a
dosarelor pentru ECHA. Cu alte cuvinte, ECHA Tsi propune ca, pana la sfarsitul anului
2012, sa primeasca toate dosarele transmise agentiei, inclusiv propunerile statelor
membre referitoare la substante care prezintd motive de ingrijorare deosebita,
restrictionari sau clasificarea si etichetarea armonizata; cererile de autorizare ale
industriei si notificarile utilizatorilor din aval privind utilizarea autorizata intre altele, prin
intermediul REACH-IT. Aceasta inseamna ca aplicatia va deveni atat singurul spatiu de
comunicare, cat si programul informatic de administrare a redeventelor agentiei.

De asemenea, ECHA va dezvolta functionalitatile REACH-IT pentru a deservi mai eficient
statele membre, Comisia si intreprinderile mici si mijlocii. Mai exact, activitatile de
pregatire ale statelor membre pentru evaluarea substantelor, anexa XV si dosarele pentru
clasificare si etichetare armonizata vor fi imbunatatite prin punerea la dispozitia acestora
a unor functionalitati de colectare a informatiilor si a mai multor posibilitdti de depunere
online. De exemplu, rapoartele utilizatorilor din aval sau notificarile substantelor din
articole vor fi publicate, pentru ca IMM-urile sa isi poate indeplini obligatiile legale cu
usurinta .

IUCLID trebuie sa fie mentinut si dezvoltat in continuare, pentru a raspunde numarului din
ce in ce mai mare de solicitari din partea utilizatorilor, nu doar in legatura cu REACH si
CLP, ci si in legatura cu alte regulamente privind produsele chimice, precum viitorul
regulament privind biocidele. ECHA intentioneaza sa reproiecteze partial sistemul pentru
a-i mari performanta, accesibilitatea i capacitatea de a integra alte sisteme si o
securitate mbunatatitd. Deoarece IUCLID este un sistem esential pentru solicitantii
inregistrarilor in ceea ce priveste pregatirea dosarelor, dupa iunie 2012 nu se va opera
nicio modificare care sa afecteze inregistrarea.

Instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea rapoartelor de securitate
chimica, Chesar, va fi intens dezvoltat in prima jumatate a anului 2012 pe baza
experientei si feedback-ului obtinut cu ocazia termenului de inregistrare REACH anterior.
Obiectivul este de a promova in continuare utilizarea Chesar si a-l transforma in
standardul preferat in industrie. Continuarea standardizarii va imbunatati calitatea
ESC/RSC si eficienta atat in cazul industriei, cat gi in cel al autoritatilor, inclusiv al ECHA.
Prin urmare, versiunea revizuitd a Chesar ar trebui sa continue sa sprijine intreprinderile
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in pregatirea evaluarilor securitatii chimice si in ceea ce priveste comunicarea de-a lungul
lantului de aprovizionare (generarea de scenarii de expunere).

Portalul de diseminare va continua sa fie mentinut, iar informatiile primite privind
substantele vor fi publicate rapid pe site. In mod specific, ECHA va incepe dezvoltarea
site-ului internet de diseminare pentru a oferi un punct de acces unic per substanta in
decursul diferitor proceduri de reglementare. Aceasta va necesita o dezvoltare
considerabila a capacitatii informatice, iar analiza va incepe in cursul anului 2012.

in 2012, ECHA va colecta experientele initiale ale utilizatorilor RIPE, Portalul de informatii
pentru punerea in aplicare a Regulamentului REACH, si va planifica dezvoltarea
ulterioara a instrumentului.

Odyssey, un sistem de asistentd pentru decizii in cadrul procesului de evaluare, va fi
mentinut sau dezvoltat suplimentar.

Pentru a exploata informatiile valoroase stocate in bazele de date ale ECHA, exista un
sistem pentru analizarea datelor si informatiilor privind activitatea, Casper, care
functioneaza de cétiva ani. Functionalitatile de analizé si raportare vor fi dezvoltate
continuu pentru a raspunde nevoilor de informare ale agentiei si ale partilor interesate.

De asemenea, ECHA va continua sa raspunda la rezultatele studiului privind arhitectura
organizationala, care a evidentiat necesitatea realizarii unor modificari de ordin tehnic in
legatura cu multe dintre sistemele actuale si modelelor de date ale acestora. Beneficiile
unei astfel de investitii ar fi:

i) o vizibilitate integrata si actualizata a tuturor informatiilor legate de substante care
sunt in prezent dispersate in diferite sisteme si baze de date;

ii) capacitatea de a pune la dispozitia utilizatorilor interni posibilitatea unei vizualizari
coerenta, prin intermediul unui portal unic care consolideaza si actualele puncte
de acces;

i) o fintretinere mai usoara a sistemelor si un control mai bun asupra
interdependentei lor.

Pe baza rezultatelor studiului privind necesitatile si fezabilitatea in legatura cu modalitatile
de imbunatatire a comunicarii dintre IMM-uri si agentie, care se va fi incheia la sfargitul
anului 2011 si luand Tn considerate modalitatile de facilitare a respectarii obligatiilor legale
de catre IMM-uri, ECHA va imbunatati posibilitatile de utilizare a REACH-IT si s-ar putea
sa mai adauge elemente multilingve la interfata cu utilizatorul.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. ECHA primeste si prelucreaza cu succes toate dosarele si notificarile si
disemineaza informatiile publice, in conformitate cu legislatia in vigoare, prin

intermediul unor instrumente informatice care functioneaza corespunzator.

2. Instrumentele informatice specializate, manualele de utilizare specifice si atelierele
sprijina Tn mod eficient partile interesate pentru indeplinirea obligatiilor legale.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din 2012 Mijloacele si
frecventa verificarii
Rata de succes a proiectului n 80% Fiecare proiect este
termeni de timp, buget si domeniu evaluat in cadrul
de aplicare activitatilor sale de
inchidere. Se

intocmesc trimestrial
rapoarte de sinteza
pentru urmarire.
Gradul de satisfactie al utilizatorilor ridicat Sondaj anual
externi in ceea <ce priveste
instrumentele informatice (IUCLID,
REACH-IT, Chesar si RIPE)

3. Principalele rezultate

e Posibilitatile de utilizare si accesibilitatea REACH-IT sunt imbunatatite,
abordandu-se in mod specific necesitatile IMM-urilor.

¢ Modificarile aduse REACH-IT pentru termenul din 2013 vor fi puse in aplicare si
publicate cu cel tarziu sase luni inainte de termenul de inregistrare REACH.

e Pana in vara anului 2012, va fi lansata o versiune a IUCLID pentru a le oferi
solicitantilor inregistrarilor suficient timp de pregatire pentru termenul din 2013.

e Tot pana In vara anului 2012, va fi publicata o versiune a Chesar, care le va
permite solicitantilor inregistrarilor sa si pregateasca evaluarile de securitate si sa
transmita RSC pentru termenul din 2013.

e Sunt puse progresiv la dispozitie solutii informatice pentru ca statele membre sa
acceseze datele legate de substante si dosare.

e Se ofera, in timp util, asistenta si servicii de intretinere pentru aplicatiile n
productie.
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Activitatea 7: Activitati stiintifice si consiliere tehnica pentru institutiile si
organismele UE

1. Principalele provocari in 2012

Profitand de volumul mare de informatii pe care le are dispozitie dupa primul termen de
inregistrare REACH, ECHA fTsi va spori considerabil cunostintele legate de produsele
chimice astfel incat sa fie capabila sa raspunda mai eficient intrebarilor adresate de catre
institutiile UE.

in limita resurselor, ECHA va continua sa contribuie la programul OCDE de orientari
privind testarea si sa sprijine dezvoltarea de metode alternative de testare, atat la nivelul
UE, cét si la nivel international, pentru a imbunatati disponibilitatea acestor metode pentru
termenul din 2013 si ulterior, deoarece se preconizeaza ca ar putea aparea mai multe
lacune de informatii decét in cazul substantelor chimice cu volum mare de productie care
au facut obiectul primului termen de inregistrare. ECHA doreste sa promoveze utilizarea
datelor disponibile pentru substantele inregistrate la termenul din 2010 pentru a evita
testarile inutile (pe animale) in cazul inregistrarilor din 2013 si 2018 prin aplicarea de
metode alternative. Pe langa continuarea promovarii utilizarii QSAR, se va pune un
accent deosebit pe promovarea abordarilor prin extrapolare si pe categorii. In plus, ECHA
va dispune de o echipa-pivot formata din specialisti in metode care nu implica testare si
de un program informatic de asistenta specializata, dedicat furnizarii de asistenta pentru
procesele ECHA precum evaluarea si reducerea riscurilor. Programul informatic va
exploata informatiile disponibile de la primul termen de inregistrare pentru a facilita
viitoarele evaluari ale proprietatilor chimice.

ECHA fisi va imbunatati intelegerea in ceea ce priveste evaluarea pericolelor, expunerii i
riscurilor, precum si Tn ceea ce priveste gestionarea si atenuarea riscurilor legate de
nanomateriale, urmarind cu atentie toate evolutile si rezultatele programelor UE si
internationale, astfel incat sa poata incepe solutionarea dosarelor legate de
nanomateriale in cadrul procesului de evaluare a dosarelor si sa actualizeze ghidurile
relevante pentru nanomateriale la timp pentru termenul de inregistrare din 2013, sa
asigure o abordare coerenta a aspectelor specifice nanomaterialelor in cadrul punerii in
aplicare a REACH si CLP si sa sprijine orice revizuire a REACH legata de nanomateriale.

ECHA 1si va spori eforturile pentru a gestiona eficient perturbatorii endocrini in
conformitate cu regulamentele REACH si CLP. In acest scop, ECHA va investi atat in
consolidarea capacitatii interne, cat si intr-o contributie mai activa la progresele stiintifice
din domeniul perturbatorilor endocrini, inclusiv la stabilirea de criterii pentru identificarea
acestora in conformitate cu procedurile REACH si CLP.

ECHA fTsi va continua programul privind dezvoltarea ESC lansat in 2011. Pe baza
analizelor RSC ale solicitantilor inregistrarilor de la primul termen de inregistrare REACH,
ECHA se va concentra pe dezvoltarea suplimentara a metodelor si instrumentelor pentru
examinarea expunerii in acele domenii in care exista lacune majore. Provocarile
examinarii in contextul evaluarii substantelor, autorizarii i restrictionarii vor fi, de
asemenea, abordate in cadrul acestor evolutii. De asemenea, ECHA va clarifica obligatiile
utilizatorilor din aval cu privire la comunicare si va promova cele mai bune practici pentru
punerea lor in aplicare. Utilizatorilor din aval li se va oferi consultanta practica privind
modurile in care igi pot realiza pe cont propriu evaluarile securitatii chimice.

ECHA va contribui in continuare la prima analiza a agentiei, care trebuie finalizatad pana in
iunie 2012. n plus, la solicitarea Comisiei, ECHA va pregati o contributie pentru a sprijini
activitatile de analiza desfasurate de Comisie in legatura cu REACH, in conformitate cu
articolul 138 din regulament.
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Tn anul 2012, ECHA va continua cooperarea activd cu Parlamentul European si Comisia,
intre altele, prin informarea periodica a acestor institutii cu privire la activitatile sale si prin
reuniuni care au loc la Helsinki sau la sediul acestora. Cooperarea cu alte agentii
europene si comitete stiintifice va continua prin intermediul unor schimburi si vizite si,
dupa caz, vor putea fi incheiate memorandumuri de intelegere (MI) pentru asigurarea
unui cadru mai oficial pentru cooperarea si coordonarea dintre ECHA si aceste institutii.
Au fost deja incheiate memorandumuri de intelegere cu EFSA si EU-OSHA.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1.

ECHA dispune de o buna capacitate de a oferi consultanta stiintifica si tehnica in
ceea ce priveste securitatea produselor chimice, inclusiv nanomaterialele si
perturbatorii endocrini, evaluarea expunerii, metodele de testare si utilizarea
metodelor alternative.

Indicatori de performanta si obiective

Indicator Obiectivul din Mijloacele si frecventa
2012 verificarii
Gradul de satisfactie in ceea ce ridicat Sondaj anual
priveste calitatea asistentei

stiintifice, tehnice gi administrative
oferite Comisiei si ACSM

3. Principalele rezultate

analizarea si dezvoltarea suplimentara a instrumentelor existente de estimare a
expunerii pentru a sprijini evaluarea securitatii, in conformitate REACH.
Tmbunététirea metodelor de expunere pe baza perioadei de utilizare a
substantelor din articole. Metode practice de abordare, in cadrul ESC, a
produselor de conversie a substantelor care reactioneaza in timpul utilizarii;
extragerea de informatii din dosarele de inregistrare pentru a promova utilizarea
(Q)SAR si aplicarea gruparii si extrapolarii;

aplicatia pentru metode de calcul este integrata in procedurile de lucru curente
pentru a sprijini in mod eficient sarcinile ECHA prevazute in Regulamentul
REACH;

achizitionarea unor programe informatice pentru metode fara testare, luand in
considerare progresele stiintifice, competentele obtinute prin formare, experienta
practica si colaborarea activa cu experti din exteriorul ECHA,

contributii semnificative la progresele stiintifice si de reglementare in domeniul
perturbatorilor endocrini;

sporirea capacitatii de abordare a nanomaterialelor in conformitate cu procedurile
REACH si CLP;

contributii la analiza agentiei si examinarea diferitor dispozitii de la articolul 138 al
Regulamentului REACH.
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2. Organele ECHA si activitatile transversale

Activitatea 8: Comitetele si forumul
1. Principalele provocari in 2012

in 2012, comitetele se vor confrunta cu un volum de munca din ce in ce mai mare. Va fi o
provocare incadrarea in termenele legale strdnse si mentinerea unui nivel ridicat al
calitatii stiintifice si tehnice, precum si garantarea faptului ca, pe baza consultantei oferite
de catre comitete, Comisia ia decizii in mod eficient. Comitetele trebuie s& mentind un
nivel ridicat de transparenta respectand totodata confidentialitatea necesara. Cu sprijinul
secretariatului, forumul isi va intensifica eforturile din statele membre in directia unei
aplicari eficiente a Regulamentelor REACH si CLP, folosind noile instrumente si proiecte.

Comitetul statelor membre (CSM)

Toate procedurile CSM (precum identificarea SVHC, avizele privind propunerile de
recomandari ale ECHA de la anexa XV, evaluarea dosarelor si substantelor) vor demara
la capacitate maxima in 2012. Evaluarea substantelor va incepe prin adoptarea primului
plan de actiune comunitar flexibil (CoORAP), prevazuta la sfarsitul lunii februarie 2012. Pe
baza propunerilor intocmite de statele membre, CSM va adopta un aviz privind primul
proiect de CoRAP ca asistenta pentru ECHA. Cooperarea stransa intre ECHA si statele
membre responsabile de propunerile de decizii va continua sa asigure abordarea
armonizata si soliditatea deciziilor.

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

Comitetele vor fi nevoite sa gestioneze numarul din ce in ce mai mare de dosare, inclusiv
cele restante din anul anterior [propuneri de clasificare si etichetare (C&E) armonizata,
propuneri de restrictionare, cereri de autorizare si orice solicitari specifice din partea
directorului executiv], la care se va adauga asistenta oferitd de secretariat raportorilor. in
special, este posibil ca CER sa fie asaltat de un numar mare de solicitari si trebuie sa fie
pregatit sa raspunda , simplificAndu-si procedurile si practicile de lucru si beneficiind de
asistenta necesara din partea ACSM si statelor membre. Prin urmare, CER fisi va
continua activitatea inceputa in 2011 pentru imbunatatirea si simplificarea procedurilor.

Concluziile si recomandarile comitetelor, astfel cum sunt prezentate in avizele acestora si
in alte documente elaborate, trebuie diseminate la scara larga in randul actorilor relevanti
si al partilor interesate.

Pentru a asigura functionarea eficienta a procedurilor REACH, interactiunea si
cooperarea dintre CER si CASE trebuie sa continue si sa evolueze pe baza experientei
acumulate in urma cererilor de restrictionare sau autorizare si, in special, a celor mai
bune metode de comunicare a riscurilor si incertitudinilor pentru a facilita analiza
socioeconomica.

ECHA va imbunatati in continuare cooperarea cu alte comitete si grupuri de evaluare a
riscurilor din UE, pentru a evita si solutiona eventualele divergente in opinii.
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Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea

Forumul este parte integranta a ECHA si are un rol esential in asigurarea aplicarii
armonizate a legislatiei. Forumul functioneazd ca o platforma pentru schimbul de
informatii intre statele membre si pentru coordonarea si dezvoltarea activitatilor de
aplicare ale acestora.

In 2012, Forumul isi va incheia cel de-al doilea proiect de punere in aplicare coordonata
privind obligatiile utilizatorilor din aval, in special cele ale preparatorilor de amestecuri. Pe
baza rezultatelor acestui proiect, se vor face recomandari suplimentare .

Un al treilea proiect al Forumului privind aplicarea coordonata a REACH, in colaborare cu
autoritatile vamale, va fi lansat in 2012. Acesta are scopul de a asigura o intelegere
comuna pentru realizarea unui ghid de aplicare armonizata si a unor materiale de formare
pentru inspectori, precum si de a oferi cursuri de formare coordonatorilor nationali.

Pentru a spori eficacitatea armonizarii aplicarii legislatiei, Forumul va continua sa dezvolte
portalul RIPE si sistemul electronic de schimb de informatii (SESI), pentru a facilita
comunicarea intre autoritatile de aplicare. O noua versiune a portalului RIPE, cu
functionalitati suplimentare, va fi lansata in 2012.

Un prim schimb coordonat de inspectori va avea loc in 2012, iar vizitele de studii se vor
intensifica incepand din acelasi an. Forumul va colecta si examina propuneri de programe
de formare destinate inspectorilor in ceea ce priveste schimbul si partajarea celor mai
bune practici. Acest lucru va reprezenta un element esential pentru activitatea Forumului.
in 2012, Forumul va continua s& elaboreze si sa aplice indicatori pentru a permite
masurarea eficienta a progresului activitatii sale.

Pentru a garanta si Tmbunatati coordonarea, cooperarea $i comunicarea in randul
diferitilor actori in aga fel incat Forumul sa isi indeplineasca sarcinile cu eficacitate,
acesta va dezvolta si implementa in continuare cele mai bune metode de interconectare
cu secretariatul ECHA, cu autoritatile competente ale statelor membre si cu autoritatile
nationale de aplicare a legii. Acesta va elabora un document de pozitie care analizeaza
cele mai eficiente metode de comunicare intre ECHA si statele membre, tindnd seama in
mod corespunzator de procedurile REACH si CLP.

Forumul va continua sa coopereze cu CER si CASE pentru a oferi consiliere privind
aplicabilitatea restrictionarilor de substante propuse . Activitatile Forumului se vor
desfasura in conditi de buna coordonare atunci cand se abordeaza propuneri de
restrictionare, luand in considerare dialogul cu membrii comitetului gi intrebarile si avizele
CER si CASE.

In 2012, statele membre vor prezenta agentiei rapoarte in conformitate cu articolul 46
alineatul (2) din Regulamentul CLP, rezumand rezultatele controalelor oficiale si ale altor
masuri de aplicare, iar ECHA va Tnainta Comisiei documentul pe care il elaboreaza pe
baza rapoartelor respective. Secretariatul ECHA va acorda o atentie sporita si va depune
eforturi pentru promovarea aplicarii prin participare la evenimente precum Conferinta
privind aplicarea organizata de Comisia Europeana.
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2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Secretariatul va sprijini activitatea comitetelor in mod eficient si eficace, astfel
incat acestea sa poata:
e sarespecte termenele prevazute de legislatie si
e sa emita avize stiintifice si tehnice de Tnalta calitate si sa incheie acorduri
care sa sprijine procesul de luare a deciziilor finale in mod transparent,
asigurand, in acelasi timp, confidentialitatea necesara.

2. Secretariatul va sprijini si va facilita lucrarile forumului Tn mod eficient, eficace si
transparent, pentru ca acesta sa poata consolida si armoniza in continuare
punerea in aplicare a regulamentelor REACH si CLP in statele membre UE/SEE,
asigurand, in acelasi timp, confidentialitatea necesara.

3. Conflictele de opinie cu comitetele stiintifice ale altor organisme comunitare sunt
prevenite prin schimbul de informatii si prin coordonarea activitatilor de interes
comun.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din 2012 Mijloacele si
frecventa
verificarii

Procentul de avize/acorduri emise in 100% Raport anual intern
termenul legal

Procentul de acorduri unanime ale CSM. 80% Raport anual intern
Procentul de avize ale comitetelor, 80% Raport anual intern
adoptate prin consens

Masura in care Comisia tine seama de ridicat Raport anual intern
avizele comitetelor in luarea deciziei finale

Gradul de satisfactie al partilor interesate ridicat Sondaj anual

de activitatea ECHA in ceea ce priveste
valoarea addaugata a activitatilor forumului
Gradul de satisfactie al statelor membre si ridicat Sonda;j
al altor participanti in ceea ce priveste
asistenta (inclusiv activitatea de formare si
asigurarea presedintiei reuniunilor) oferita
de ECHA forumului si comitetelor

Gradul de satisfactie al partilor interesate, ridicat Sondaj
al autoritatilor competente ale statelor
membre si al membrilor comitetelor in
ceea ce priveste transparenta si publicarea
rezultatelor procedurilor comitetului i
activitatilor forumului

Divergente de opinie cu comitetele | numaiin cazuri bine | Raport de evaluare
stiintifice ale altor organisme ale UE justificate intern
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3. Principalele rezultate

Comitetul statelor membre

acorduri unanime (sau avize) ale CSM privind 40 de propuneri de identificare a
substantelor care prezintad motive de ingrijorare deosebita (SVHC);
pana la 130 de acorduri unanime ale CSM asupra unor proiecte de decizii privind
propuneri de testare si verificari ale conformitatii;
pregatirea unui acord unanim cu privire la proiecte de decizii privind evaluarea
substantelor (data adoptarii primelor decizii nu este cunoscutd la momentul
redactarii prezentului document);
aviz privind proiectul de recomandare al ECHA pentru anexa XIV.
aviz privind proiectul de CoRAP;
actualizarea Manualului privind deciziile;
rezultatele de mai sus vor fi obtinute prin:
O sase reuniuni plenare,
0 doua reuniuni ale grupurilor de lucru (redactarea avizului privind proiectul
de recomandare pentru anexa XIV),
0 doua reuniuni ale grupurilor de lucru [redactarea avizului privind proiectul
de plan de actiune comunitar flexibil (CoRAP)],
0 participare la doud ateliere privind evaluarea dosarelor/substantelor.

Comitetul pentru evaluarea a riscurilor

pana la 70 de avize ale CER privind dosare pentru C&E armonizata (pe baza
numarului estimat de 60 de dosare pentru C&E armonizata primite anual);

pana la 4 avize ale CER privind propuneri de restrictionare;

actualizarea Manualului CER privind concluziile si recomandarile;

rezultatele mai sus vor fi obtinute prin intermediul a pana la sapte reuniuni
plenare.

Comitetul pentru analizd socioeconomica

pana la 4 avize ale CASE privind propuneri de restrictionare;

actualizarea Manualului SEAC privind concluziile si recomandarile;

rezultatele mentionate mai sus vor fi obtinute prin intermediul a pana la patru
reuniuni plenare.

Forumul

raportul privind cel de-al doilea proiect de aplicare al Forumului;

actualizarea RIPE gi PESI (procedura electronica de schimb de informatii);
formarea coordonatorilor la nivel de tara pentru cel de-al treilea proiect de aplicare a
REACH;

crearea de legaturi intre ECHA, autoritatile competente ale statelor membre si
autoritatile nationale de aplicare;

eveniment dedicat formarii formatorilor din domeniul aplicarii;

rezultatele mentionate mai sus vor fi obtinute prin intermediul a trei reuniuni plenare
ale Forumului.
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Activitatea 9: Camera de recurs
1. Principalele provocari in 2012

Camera de recurs a fost infiintata pentru a oferi posibilitatea unei cai juridice de atac,
avand rolul de a solutiona contestatile depuse de orice persoana fizica sau juridica
afectata de deciziile agentiei mentionate la articolul 91 din Regulamentul REACH.

Tn cursul anului 2012, va fi necesara examinarea si solutionarea contestatiilor in agteptare
depuse n 2011. Se estimeaza o crestere a numarului de contestatii legate de evaluare,
implicand o mai mare o complexitate din punct de vedere stiintific, ca urmare a activitatilor
de evaluare a dosarelor dupa primul termen de inregistrare.

Se preconizeaza ca in pregatirea pentru termenul de inregistrare din 2013 vor fi implicate
intreprinderi cu mai putind experienta si expertiza in domeniul reglementarii substantelor
chimice. De asemenea, se anticipeaza o necesitate mai mare de a genera noi date pentru
inregistrarile din 2013 comparativ cu termenul de inregistrare din 2010. Aceasta ar putea
duce la litigii Tntre potentialii solicitanti ai inregistrarilor, precum si la cresterea numarului
de intrebari privind conformitatea dosarelor de inregistrare, generand astfel noi contestatii
in viitor.

Daca volumul de munca va impune acest lucru, Camera de recurs va colabora cu membri
supleanti si suplimentari de maniera eficienta si eficace.

2. Obiective si indicatori

Obiective

1. Adoptarea de catre Camera de recurs a unor decizii de inalta calitate, fara
intarzieri nejustificate.

2. Mentinerea increderii partilor interesate in dispozitile Regulamentului REACH in
ceea ce priveste caile de atac.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2012 frecventa
verificarii
Procentul de cazuri solutionate in termenul 90% Raport anual al
tint4° pentru fiecare tip de contestatie. Camerei de recurs
Procentul deciziilor Camerei de recurs care sub 20% Raport anual al
au fost contestate la Tribunal. Camerei de recurs
Nivelul de incredere al partilor interesate in ridicat Sondaj in randul
procedura de contestatie. partilor interesate

3. Principalele rezultate

e decizii adoptate (in functie de numarul de contestatii inaintate).

® Termenul Cinta este definit ca perioada in care au fost inchise 75% din cazurile anterioare ale
acestui tip de contestallie (timpul Ointa este stabilit dupa inchiderea a cel pullin 10 cazuri).
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publicarea pe internet a unei culegeri consistente de decizii de inalta calitate
privind aspecte specifice de ordin juridic care decurg din Regulamentul REACH .
comunicarea eficace cu partile (potentiale) in ceea ce priveste procedura de
contestatie (in functie de numarul si tipul anchetelor primite).
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Activitatea 10: Comunicari
1. Principalele provocari in 2012

In 2012, agentia isi va indrepta atentia catre intreprinderile care trebuie sa inregistreze
substante in 2013 pentru a se asigura ca acestea cunosc informatiile actualizate legate
de ghidurile si instrumentele care le vor ajuta sa isi indeplineasca obligatiile legale. Prin
oferirea de asistentd ampla solicitatilor principali ai inregistrarilor, inclusiv un nou atelier
dedicat acestora, ECHA doreste sa contribuie activ la obtinerea unor dosare de calitate
mai buna pentru al doilea termen de inregistrare. O alta sarcina importata legata de
comunicare va consta in sensibilizarea intreprinderilor cu privire la responsabilitatile care
le revin in cadrul proceselor de autorizare si restrictionare i atragerea atentiei asupra
consultarii publice, Tn vederea maximizarii participarii. ECHA va continua sa coopereze cu
alti actori relevanti si, in special, cu Comisia Europeana.

Catre finalul anului 2011, agentia va lansa un site complet reinnoit, care va oferi un acces
mai bun la toate produsele online publicate de ECHA. Dupa lansare, in 2012, o sarcina
importanta va fi ghidarea utilizatorilor site-ului cu ajutorul, unor materiale auxiliare, catre
informatiile disponibile si noile caracteristici ale site-ului.

Agentia va continua sa dezvolte o comunicare interna eficientda pentru ca intregul
personal al ECHA sa dispuna de toate informatiile necesare pentru a-gi desfagura eficient
activitatea, ca exista sentimentul de participare la un efort institutional comun gi ca
membrii personalului sunt pregatiti sa fie realocati pentru a raspunde cerintelor unei
organizatii in continua evolutie.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Comunicarea ECHA cu publicul extern se realizeaza in mod adecvat, in 22 de
limbi ale UE, iar agentia beneficiaza de o prezenta corecta si proportionala in

presa.

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

3. Personalul ECHA este bine informat, are sentimentul de apartenenta si de
participare la un efort institutional comun.

Indicatori de performanta si obiective

2012 frecventa
verificarii
Gradul de satisfactie al utilizatorilor site-ului. ridicat Sondaje anuale in
randul utilizatorilor,

statistici trimestriale

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si

privind site-ul
Gradul de satisfactie al angajatilor in ceea ridicat Sondaj anual in
ce priveste comunicarea interna. randul angajatilor
Gradul de satisfactie al cititorilor in ceea ce ridicat Sondaje anuale in

-42 -




priveste publicatiile. randul clientilor

Gradul de satisfactie al partilor interesate in ridicat Sondaje privind
ceea ce priveste implicarea acestora. zZilele dedicate

partilor interesate si
sondaj anuale n
randul partilor

interesate
Publicarea traducerilor documentelor noi 100% Raport trimestrial
relevante pentru intreprinderile mici si intern

mijlocii sau publicul larg (intr-un interval de
timp mediu de trei luni de la publicarea
documentului original, fara validare).

3. Principalele rezultate

desfagurarea de campanii de comunicare (de exemplu, privind cerintele si
procedurile de autorizare, formarea SIEF pentru termenul-limita din 2013), inclusiv
activitati destinate industriei si publicului larg;

publicarea tuturor materialelor (fie online, fie offline) realizate pentru IMM-uri sau
pentru publicul larg in 22 de limbi oficiale ale UE;

prezentarea zilnica a informatiilor interne pe intranet gi pe ecranele informative
interne. Publicarea saptamanala a celor mai importante evenimente (ECHAnet
Exchange), tiparirea buletinului informativ periodic intern (ECHO). Organizarea
,Zilei anuale a institutiei” si a adunarilor trimestriale ale personalului;

redactarea de comunicate de presa multimedia si a buletinelor informative
electronice saptamanale, organizarea a doua conferinte de presa, integrarea unei
retele de atasati de presa in statele membre;

organizarea ,Zilei partilor interesate” si a unor evenimente ad-hoc pentru partile
interesate;

stabilirea unei proceduri de gestionare a anchetelor publice;

imbunatatirea suplimentara a noului site al ECHA,;

imbunatatirea suplimentara a ECHAnet (intranetul ECHA);

punerea in aplicare a strategiei de comunicare in situatii de criza.

-43 -




Activitatea 11: Cooperare internationala
1. Principalele provocari in 2012

Dat fiind interesul din ce in ce mai mare in randul tarilor candidate in ceea ce priveste
punerea in aplicare a legislatiei UE in domeniul substantelor chimice — dintre care cel
putin una se apropie de finalul negocierilor de aderare — si in contextul implicarii in
conformitate cu IPA (Instrumentul de asistenta pentru preaderare) si al activitatilor TAIEX
specifice, ECHA va trebui sa raspunda in continuare, in limita resurselor disponibile,
solicitarilor privind masuri de consolidare a capacitatilor, venite din partea acestor tari,
pentru a le familiariza atat cu operatiunile, cat si cu activitatea stiintifica a diferitelor
organe ale ECHA. Solicitari similare, insa intr-o masura mai mica, vor veni din partea
tarilor potential candidate.

Agentia va mentine cooperarea bilaterala cu agentiile de reglementare ale tarilor terte prin
intermediul unor acorduri de cooperare, inclusiv prin sprijinirea etapelor premergatoare
primelor acorduri bilaterale de cooperare care permit schimbul de informatii confidentiale.
ECHA va contribui in continuare la schimbul de know-how in domeniul gestionarii datelor
privind substantele chimice intre ECHA si alte organisme de reglementare. Acest lucru va
incuraja o practica decizionala constantd la nivel international si va spori eficienta
proceselor REACH.

ECHA va continua sa contribuie la procesul de armonizare a colectarii si schimbului de
informatii structurate privind substantele chimice la nivelul OCDE, in special avand in
vedere al doilea termen de inregistrare si implementarea ulterioara in [IUCLID. Formatele
existente pot necesita actualizari si este posibil sa fie adaugate noi formate, de exemplu
in cazul nanomaterialelor.

in plus, ECHA fsi va continua colaborarea cu OCDE in cadrul a doud proiecte de
amploare: eChemPortal (portalul global de informare cu privire la substantele chimice) si
setul de instrumente de punere in aplicare (Q)SAR, prin finantarea dezvoltarii acestora si
gézduirea eChemPortal. Tn 2012, portalul va fi imbunatatit cu informatii privind activitatile
de evaluare in curs si planificate, pentru a evita duplicarea intre tari/regiuni si pentru a
spori eficienta ori de céate ori este posibil. Setul de instrumente QSAR va trebui dezvoltat
mai departe in ceea ce priveste robustetea si functionalitatea pentru a garanta o asistenta
suficienta destinata solicitantilor inregistrarilor pentru termenele viitoare.

In sfarsit, in limita resurselor disponibile, ECHA va isi va pastra disponibilitatea de a oferi
asistenta tehnica si stiintifica serviciilor Comisiei in desfasurarea relatiilor multilaterale ale
UE, in special a celor prevazute in conventiile internationale relevante.

2. Obiective si indicatori
Obiective

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

2. ECHA, in limita responsabilitatilor sale, consolideaza si mentine relatiile sale de
cooperare stiintifica si tehnica bilaterala cu agentiile de reglementare din tarile
terte care pot contribui la aplicarea regulamentelor REACH si CLP si sprijina tarile
candidate la UE si tarile potential candidate in cadrul programului IPA, de maniera
eficienta si eficace.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori

Obiectivul din

2012

frecventa

Mijloacele si

verificarii

Gradul de satisfactie al Comisiei in ceea ce mediu Sondaj anual
priveste asistenta acordata de ECHA in

activitatile internationale.

Cresterea numarului de accesari ale 20% Raport anual intern
portalului eChem fata de anul precedent.

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

instrumente (Q)SAR.

3. Principalele rezultate

e asistenta tehnica si stiintifica pentru Comisie, astfel cum se prevede in Planul
anual de lucru pentru activitati internationale al ECHA pentru 2012;

e acorduri de cooperare bilaterala cu agentiile de reglementare interesate din tarile
terte si continuarea cooperarii cu cele cu care ECHA a incheiat deja astfel de

acorduri;

e functionarea eChemPortal si a setului de instrumente QSAR,;

o furnizarea de asistenta tehnica si stiintifica de nalta calitate Comisiei cu privire la
GHS si adaptarea si modificarile aduse Regulamentului CLP, inclusiv privind
participarea si contributia la activitatea OCDE la nivelul ONU,;

e cooperare stiintifica si tehnica cu OCDE (continuare):

0 participarea la Grupul de coordonare eChemPortal al OCDE (revizuirea si

stabilirea prioritatii noilor cerinte privind utilizatorii in vederea unei posibile
dezvoltari ulterioare);

participarea la Grupul de gestiune a setului de instrumente QSAR si
coordonarea dezvoltarii si lansarii modulelor software pentru cea de-a treia
versiune a setului de instrumente QSAR;

asigurarea presedintiei Grupului de utilizatori experti ai [IUCLID in vederea
stabilirii unei prioritati a cerintelor utilizatorilor pentru integrarea acestora in
IUCLID. Participarea la lucrarile grupurilor OCDE legate de activitatea
IUCLID: Grupul de experti privind schimbul electronic de date privind
pesticidele; Subgrupul pentru transport al grupului OCDE mentionat
anterior, Grupul privind modele armonizate pentru raportarea pe scurt a
rezultatelor studiilor;

0 grupul de lucru privind evaluarea pericolelor;
0 grupul de lucru privind evaluarea expunerii;
0 grupul de lucru privind nanomaterialele fabricate;
e activitdti de consolidare a capacitatilor tarilor candidate si potential candidate la
UE, in cadrul proiectului IPA, daca este continuat;
e prezentari la seminarii/ateliere/conferinte in tari terte si vizite din partea acestora.
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3. Administrare, organizare si resurse
Activitatea 12: Administrare
1. Principalele provocari in 2012

Organul principal de decizie al ECHA este Consiliul de administratie, format din 35 de
membri’. Acesta este asistat de un secretariat asigurat de directorul executiv. Printre
functiile sale principale se numara adoptarea programelor de lucru anuale si multianuale
ale agentiei, a bugetului si a raportului anual, precum si adoptarea si revizuirea
regulamentului intern al agentiei. Consiliul de administratie este, de asemenea,
autoritatea care numeste directorul executiv, presedintele si membrii Camerei de recurs si
membrii CER gi CASE. Consiliul a infiintat grupuri de lucru specifice privind, intre altele,
planificarea si raportarea, transferul de redevente si auditul, care faciliteaza procesul de
decizie al consiliului. Consiliul de administratie urmareste indeaproape activitatea agentiei
prin raportari periodice ale directorului executiv si rapoarte pe teme specifice intocmite de
secretariat. Anual sunt planificate patru reuniuni plenare, precum si mai multe reuniuni ale
grupurilor de lucru.

Unul dintre principalele obiective ale ECHA este de a sprijini statele membre in aplicarea
consecventa a regulamentelor REACH si CLP. ECHA isi va consolida relatile cu
autoritatile competente din statele membre si va imbunatati comunicarea prin
corespondenta, vizite si o reuniune anuald de planificare a directorilor autoritatilor
competente.

Structura organizationala a ECHA a suferit o modificare majora in 2011, trecand de la
activitatile pregatitoare la un proces de elaborare a unui numar mare de decizii i avize
fundamentate stiintific. Vor fi necesare activitati suplimentare pentru a asigura adaptarea
procedurilor de administrare la o organizatie mai mare si pentru a garanta coordonarea
activitatilor directiilor. Aceasta va necesita, printre altele, planificarea atenta a activitatilor
de la fiecare nivel al organizatiei. Sarcinile care decurg din noile acte legislative vor
reprezenta o provocare administrativa suplimentara.

Agentiei i s-au incredintat cantitati considerabile de informatii de la intreaga industrie
chimicda din UE. O parte din aceste informatii sunt, prin natura lor, deosebit de
confidentiale (in special datele care contin informatii comerciale confidentiale). Prin
urmare, garantarea securitatii — in ceea ce priveste informatiile, incinta si datele — va
reprezenta in continuare o prioritate. Sistemul creat pentru managementul securitatii va fi
dezvoltat in continuare. De asemenea, ECHA va continua sa organizeze reuniuni ale
Retelei responsabililor din domeniul securitatii, in vederea asigurarii accesului autoritatilor
competente ale statelor membre, institutiilor nationale mandatate, Comisiei si autoritatilor
nationale de aplicare la informatii comerciale confidentiale, in conditii de securitate.

Planurile de continuitate elaborate in 2011 vor fi testate si imbunatatite in 2012 pentru a
garanta o mai buna protectie a activelor ECHA si functionarea eficientd a procedurilor
ECHA in cazul aparitiei unei crize pe parcursul pregatirii pentru termenul din 2013.

in plus, va fi finalizat ghidul ECHA pentru gestionarea informatiilor si vor fi initiate proiecte
de gestionare a cunostintelor.

" Membrii sunt cele 27 de state membre ale UE, 6 reprezentanlJi numilli de Comisia Europeana,
din care 3 reprezentan(li ai parllilor interesate, (i 2 membri desemnalli de Parlamentul European.
In plus, Islanda i Norvegia participa ca [Jari SEE/AELS observatoare.
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Responsabilul cu protectia datelor din cadrul ECHA va continua sa depuna eforturi pentru
ca agentia sa Tsi Indeplineasca toate obligatiile legale privind protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal ale acestora. Instruirea si
informarea personalului vor fi asigurate in mod periodic.

Evaluarea maturitatii sistemului de management integrat al calitati (IQMS) si a
conformitatii acestuia cu cerintele, realizata in 2011, va stimula si mai mult optimizarea si
dezvoltarea continua. Se va defini traseul care conduce la certificare in conformitate cu
ISO 9001. in plus, va fi initiata implementarea sistemului de management de mediu i
audit (EMAS).

Experienta juridica va fi consolidatda in continuare pentru a garanta ca deciziile si
contractele ECHA Tn numar din ce in ce mai mare sunt solide din punct de vedere juridic
si pentru a putea gestiona eventualele plangeri si proceduri in instanta, inclusiv cele
legate de proprietatea intelectuala a ECHA.

In cadrul strategiei sale generale de reducere a riscurilor, ECHA va monitoriza aplicarea
planului sdu de atenuare a riscurilor si va continua sa isi imbunatateasca capacitatea de
a gestiona crizele si de a aplica strategia privind continuitatea operationala.
2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Agentia este guvernata prin intermediul unui proces eficient si eficace de
administrare, care asigura planificarea corespunzatoare a activitatilor, alocarea
resurselor, evaluarea si reducerea riscurilor, siguranta personalului, securitatea

activelor si informatiilor si garanteaza calitatea rezultatelor.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2012 frecventa
verificarii
Procentul de documente statutare transmise 100% Raport trimestrial
Consiliului de administratie in termenele intern
legale.
Procentul de documente de calitate 80% Raport anual al
existente in conformitate cu planul anual. directorului de
calitate
Numarul constatarilor ,critice” ale auditorilor 0 Raport anual al
cu privire la sistemul de control intern auditorului intern
instituit.
Procentul de recomandari importante facute 100% Raport anual al
in urma auditului, puse 1in aplicare Ia auditorului intern
termen.
Numarul de incidente in materie de 0 Rapoarte interne
securitate in cazul carora o anchetd a
servicilor de securitate ale ECHA a
identificat o pierdere a unor informatii
confidentiale.
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3. Principalele rezultate

organizarea a patru reuniuni ale Consiliului de administratie si a reuniunilor
corespunzatoare ale grupurilor de lucru pentru a permite Consiliului de
administratie s& adopte toate deciziile necesare;

organizarea unei reuniuni a Retelei inter-agentii (sefi de agentii si sefi de
administratii);

organizarea unei reuniuni de planificare a directorilor ACSM;

asistenta juridica solida pentru deciziile ECHA gi apararea efectiva a acestor
decizii.

testarea planurilor de continuitate operationala;

traseul pentru certificarea ISO 9001;

organizarea unei reuniuni a RAS;

tratarea a 300 de solicitari de acces la documente.
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Activitatea 13: Finante, achizitii si contabilitate
1. Principalele provocari in 2012

In domeniul financiar, agentia va continua sa se concentreze in principal pe gestionarea
eficienta a lichiditatilor si disciplina bugetara riguroasa. in ceea ce priveste activitatile
legate de REACH/CLP, in 2012, agentia va continua sa functioneze in totalitate prin
autofinantare, utilizand, n principal, rezervele obtinute din redevente si taxe legate de
primul termen de inregistrare REACH din 2010. Printre alte surse de venit se vor numara
taxe rezultate in urma cererilor de autorizare, redevente legate de viitoarele termene de
inregistrare si venituri din dobanzi. Este necesar sa se monitorizeze cu atentie punerea in
aplicare a politicii stabilite pentru investitile in numerar si situatia globala a lichiditatilor.
Pentru finantarea activitatilor legate de biocide si PIC, se estimeaza ca subventiile din
partea Uniunii Europene vor acoperi activitatile de pregatire necesare care urmeaza sa se
desfasoare Tnainte de data preconizata pentru intrarea in vigoare a actelor legislative
respective.

Agentia se va confrunta cu provocarea de a-si adapta sistemele de buget, contabilitate gi
raportare pentru a raspunde necesitatii unei separari complete a fondurilor impusa de
aceste doua noi acte legislative, adica Regulamentul privind biocidele si Regulamentul
PIC. In plus, s-a planificat ca acest demers s fie initiat prin implementarea unui sistem de
contabilitate a costurilor la nivel de agentie pentru a monitoriza costurile la nivelul fiecarei
activitati. In ceea ce priveste volumul tranzactiilor financiare, se estimeaza ca numarul
redeventelor incasate va fi destul de modest in 2012, desi se preconizeaza ca agentia va
avea aproximativ 500 de angajamente financiare si va incheia 4 500 de tranzactii de plata
initiate ca rezultat al activitatilor sale operationale. in plus, agentia va trebui sa
pregateasca estimari revizuite in ceea ce priveste venitul preconizat in urma termenului
de Tnregistrare din 2013 si din alte surse.

In 2012, agentia isi va continua eforturile de a verifica daca intreprinderile si-au declarat
corect dimensiunea la data inregistrarii si daca au achitat astfel cuantumul corect al
redeventei. Avand in vedere ca reducerile de redevente pot atinge chiar 90% pentru cea
mai restransa categorie de intreprinderi, este important ca acestea sa fie acordate pe o
baza legitima — nu doar pentru a garanta o finantare suficientd pentru agentie, ci si pentru
a asigura un tratament corect si echitabil al intreprinderilor.

Se preconizeaza ca principalele achizitii din 2012 vor fi viza dezvoltarea suplimentara a
sistemelor informatice, ceea ce presupune atribuirea de contracte cadru pentru servicii
informatice de noua generatie. Concurenta va fi redeschisa prin noul contract cadru
pentru servicii gtiintifice si vor fi lansate noi proceduri de achizitie in domeniul serviciilor
administrative, de exemplu incheierea unor contracte cadru pentru servicii de securitate.
Planul de achizitii pentru anul 2012 este anexat la prezentul document.
2. Obiective si indicatori
Obiective

1. Agentia tine o gestiune solida si eficienta.

2. Rezervele de numerar sunt administrate cu rigurozitate.

3. Agentia dispune de sisteme financiare eficiente pentru a gestiona si a intocmi
rapoarte cu privire la mai multe temeiuri juridice separate privind finantarea.
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Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2012 frecventa
B verificarii
Numarul de rezerve din raportul anual al 0 Rapoarte CCE/
Curtii de Conturi Europene (CCE). anuale
Rata de angajare. 95% Raport financiar
lunar/anual
Rata de plata. 75% Raport financiar
lunar/anual
Procentul creditelor reportate (din fondurile < 20% Raport anual intern
angajate)
Numarul de hotaréari ale instantei impotriva 0 Raport anual intern
procedurilor de achizitie ale ECHA.
Conformitatea cu orientarile Consiliului de 100% Raport trimestrial
administratie privind rezervele de numerar intern
(MB/62/2010 final).

3. Principalele rezultate

e gestionarea riguroasa a bugetului si lichiditatilor.

e functionarea si monitorizarea stricta a mecanismului de gestionare si investire a
rezervelor Tn numerar ale agentiei.

e stabilirea unui sistem de raportare pentru a asigura separarea fondurilor n
conformitate cu diferitele acte legislative.

e verificarea suplimentara a statutului de IMM al solicitantilor Tnregistrarilor si
colectarea de venituri in urma unor declaratii false.

e punerea in aplicare a unui sistem de contabilitate a costurilor bazat pe activitati.

e urmarirea si executarea bugetului pentru a atinge o rata de angajare de 95%.

e incheierea situatiei contabile pentru 2011.
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Activitatea 14: Resurse umane si servicii institutionale
1. Principalele provocari in 2012
Resurse umane

Dupa finalizarea etapei initiale de crestere si dezvoltare in scopul activitatilor legate de
REACH si CLP, in 2012 agentia se va axa pe crearea unei culturi de Tnvatare si
dezvoltare continud pentru personalul sau. Aceste eforturi vor favoriza aparitia unor
oportunitati de cariera pentru membrii personalului s$i vor imbunatati pe termen lung baza
de competente a agentiei.

Ca urmare a cresterii rapide a agentiei din anii anteriori, se va acorda o atentie deosebita
dezvoltarii organizationale strategice, precum si consolidarii capacitatii de administrare a
agentiei. Aceasta presupune ca managerilor li se va oferi o asistentd corespunzatoare
pentru ca acestia sa dispund de instrumentele necesare pentru a-si indeplini
responsabilitatile de administrare a resurselor umane gi pentru a contribui la dezvoltarea
organizationalda a ECHA.

in 2012, o parte dintre agentii temporari isi vor finaliza perioada de cinci ani de serviciu in
cadrul ECHA. Departamentul de resurse umane va conduce procesul de elaborare a unei
politici corespunzatoare de reinnoire a contractelor.

O atentie continua si specifica va fi acordatd promovarii bunastarii angajatilor si familiilor
acestora, cu scopul de facilita un echilibru sanatos intre viata profesionala si cea privata.

ECHA va continua sa isi dezvolte programul pentru tinerii absolventi in domeniul politicilor
UE privind substantele chimice, pentru a-i ajuta sa isi planifice carierele si sa beneficieze
de formare si dezvoltare profesionald pentru a fi mai bine calificati in vederea ocuparii
posturilor libere in calitate de specialisti in domeniul reglementarii in ceea ce priveste
REACH si CLP.

Se preconizeaza ca in 2012 vor fi demarate activitati legate de noile regulamente —
Regulamentul privind biocidele si Regulamentul PIC. Acest lucru va necesita recrutarea
unor noi angajati, extinderea capacitatii si dezvoltarea suplimentara a competentelor
personalului.

Construirea unui sistem informatic pentru departamentul de resurse umane, inceputa in
2011, va ajunge in faza de dezvoltare in 2012. In acest context, se impune acordarea
unei atentii continue punerii in aplicare a proiectului, gestionarii tranzitiei, testarii
sistemului, precum si formarii personalului din cadrul departamentului de resurse umane
si a utilizatorilor finali ai sistemului.

Servicii institutionale

Functiile serviciilor institutionale cuprind administrarea cladirii gi a infrastructurii de birou a
agentiei, securitatea fizica, organizarea deplasarilor si reuniunilor si furnizarea de servicii
administrative precum inregistrarea corespondentei, achizitia de consumabile, arhivarea
si gestionarea bibliotecii.

Va fi necesara si s-a planificat renovarea anumitor zone din sediul agentiei ca urmare a
deciziilor luate in 2011 in legatura cu schimbari ale structurii organizationale, aceasta fiind
planificata sa aiba loc in 2012. Vor fi necesare, de asemenea, anumite imbunatatiri ale
infrastructurii tehnice pentru a asigura operabilitatea incintei.
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La solicitarea Parlamentului European, in contractul de inchiriere incheiat intre ECHA si
locatorul acesteia a fost inclusa o optiune de cumparare a cladirii. In 2012, ECHA, in
colaborare cu autoritatea bugetara, va analiza daca posibilitdtile de executare a acestei
clauze merita sa fie examinate mai pe larg.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Agentia sa aiba suficient personal calificat pentru a asigura punerea in aplicare a
planului de lucru si 7i ofera acestui personal un mediu de lucru care functioneaza
in bune conditii.
2. Agentia sa dispuna de spatii de birouri suficiente si sigure pentru a asigura un
mediu de lucru eficient si sigur pentru personalul sdu, precum si spatii care
functioneaza adecvat pentru reuniunile organelor agentiei si pentru vizitatorii

externi.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2012 frecventa
verificarii
Procentul de posturi din schema de 95% Raport anual intern
personal ocupate la sfarsitul anului.
Procentul de proceduri de selectie 90% Raport anual intern
planificate si finalizate in anul curent.
Fluctuatia agentilor temporari. <5% Raport anual intern
Numarul mediu de zile de formare si 10 Raport anual intern
dezvoltare pentru un membru al
personalului.
Gradul de satisfactie al membrilor ridicat Sondaj anual

comitetelor, forumului si CA Tn ceea ce
priveste functionarea centrului de conferinte.

Gradul de satisfactie al personalului privind ridicat Sondaj anual
dotarile de birou si serviciile logistice.

3. Principalele rezultate

Resurse umane
o stat de platda pentru personalul statutar si alte plati pentru personal, experti
nationali detasati si stagiari (in total aproximativ 600 de persoane).
lansarea unui numar estimat de 10 proceduri de selectie.
finalizarea a aproximativ 60 de proceduri de recrutare.
o medie de 10 zile de formare pentru fiecare membru al personalului angajat.
evaluarea performantelor si exercitiu de reclasificare pentru aproximativ 500 de
angajati statutari.
e consiliere gi asistenta pentru angajati si conducere in legatura cu aspecte legate
de resursele umane, in special drepturi individuale si bunastare.
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analizarea rezultatelor sondajelor in randul angajatilor si dezvoltarea unor planuri
de monitorizare.

dezvoltarea activa a procedurilor si metodelor de gestionare a resurselor umane si
a performantei.

Servicii institutionale

achizitionarea in timp util a echipamentelor, materialelor si serviciilor prin
proceduri de achizitii corespunzatoare.

calcularea si rambursarea in timp util a cheltuielilor legate de misiuni si a celor de
deplasare.

spatii de birouri sigure.

asistenta adecvata pentru reuniuni si conferinte.

echipament audio-vizual functional si asistenta tehnica adecvata.

Servicii postale eficiente.

biblioteca si arhive bine organizate si corect gestionate.

inventar actualizat si corect al activelor altele decéat cele IT.
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Activitatea 15: Tehnologia informatiei si comunicatiilor
1. Principalele provocari in 2012

In 2012, ECHA va urmari imbunatatirea suplimentara a operatiunilor sale informatice
externalizarea serviciilor de gazduire a infrastructurii sale TIC, obiectivul principal fiind de
a oferi progresiv continuitate operationald imbunatatita pentru serviciile informatice
esentiale pentru misiuni. in 2012, cea mai mare prioritate va fi acordata REACH-IT, site-
ului ECHA, sistemului de posta electronica si conectivitatii la internet, acestea fiind vitale
pentru asigurarea continuitatii operationale pentru termenul de inregistrare din 2013. De
asemenea, serviciile externalizate vor asigura un nou loc de stocare mai sigura pentru
salvarea de rezerva a datelor, in exterior.

Managementul securitatii informatice, in legatura cu conexiunile de retea, accesul la date,
monitorizarea, gestionarea incidentelor si proiectarea unui program informatic sigur, va fi
imbunatatit si adaptat constant pentru a respecta obligatiile stricte de confidentialitate ale
ECHA fata de evolutia constanta a sistemelor informatice si pentru a limita amenintarile
externe.

Din cauza cresterii agentiei si necesitatii unei programari gi unui control mai adecvat
asupra utilizarilor resurselor, ECHA va utiliza in continuare sisteme informative de
management pentru a-si sustine procesele administrative si de raportare. Se va pune
accentul pe:

e introducerea unui sistem de gestionare a resurselor umane (HRMS) — activitate
inceputa in 2011;

e Tmbunatatirea sistemului de gestionare a timpului;

o finalizarea introducerii unui sistem de gestionare a identitatii (IDM), initiata n
2011, pentru gestionarea centralizatd a acreditarilor utilizatorilor, grupurilor si
listelor de distributie si infiintarea si desfiintarea conturilor de utilizator.
Gestionarea utilizatorilor in cadrul aplicatiilor existente va fi armonizata in vederea
consolidarii solutiilor specifice aplicatiilor actuale;

e pornind de la baza stabilita in 2011 pentru contabilizarea costurilor, planificarea
activitatilor si gestionarea timpului si de la instrumentele de raportare existente,
ECHA va examina un model institutional consolidat pentru planificare gi raportare,
sustinut eventual prin sisteme informatice.

In 2011, ECHA a stabilit o strategie de aprovizionare solid& pentru evolutia programului
sau de GCI; provocarea in 2012 va fi eficientizarea operatiunilor pentru o implementare
mai rapida a foii de parcurs GCI| cu capacitate sporitd. Pe langa finalizarea asistentei
pentru fluxul de lucru in cadrul proceselor de evaluare incepute in 2011, ECHA va aborda
doua domenii suplimentare si, in special, procesele de colaborare externa (de exemplu,
procesele legate de activitatile comitetelor) in vederea demararii unei inlocuiri treptate a
functiilor informatice acoperite la ora actuala de CIRCA.

Crearea proceselor si serviciilor TIC va constitui un efort continuu pentru a satisface
cerintele de a furniza asistentd informatica de calitate superioard unei administratii
complexe si moderne.

2. Obiective si indicatori
Obiective

1. [Infrastructura tehnica TIC a agentiei este exploatata la un nivel ridicat de servicii,
iar continuitatea, eficienta gi securitatea sunt maximizate pentru toate operatiunile
care beneficiaza de asistenta.
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2. Asigurarea unei abordari consecvente si comune privind arhitectura institutionala,

promovarea bunelor practici in legatura cu guvernanta si gestionarea proiectelor
IT si asigurarea unor raspunsuri profesioniste, competente si prompte in ceea ce

priveste oricare dintre activitatile planificate sau recurente.

Indicatori de performanta si obiective

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si
2012 frecventa
verificarii
Disponibilitatea  sistemelor  operationale 99% Statistica centrului
vitale pentru misiuni in cazul clientilor de date
externi (functionare in timpul orelor de
lucru).
Gradul de satisfactie al utilizatorilor interni in ridicat Sondaj anual in

ceea ce priveste serviciile informatice, in
legatura cu raportul personal/asistenta.

randul clientilor si
feedback ad-hoc

Nivelul de acoperire al sistemelor esentiale
pentru misiuni in cadrul solutilor de
continuitate operationala care implica un
centru (centre) de date interne.

REACH-IT, site-ul

internet al ECHA,

sistemul de posta
electronica si

Raport anual intern

conectivitatea la
internet sunt
acoperite.

3. Principalele rezultate

e furnizarea de servicii pentru a mentine operabilitatea infrastructurii si resurselor
TIC si la nivelul de performanta corespunzator.

e stabilirea unei functii de management al securitatii informatice.

o stabilirea unei solutii de continuitate operationala pentru sistemele informatice
vitale pentru misiuni, cu sprijinul serviciilor de gazduire externalizate (se acorda
prioritate sistemelor esentiale pentru termenul de inregistrare REACH din 2013).

e extinderea acoperirii fluxurilor de lucru operationale si administrative in cadrul

programului de gestionare a continutului la nivel de intreprindere.

functionarea Oficiului pentru portofolii de proiecte.

punerea in aplicare de unui sistem informatic de administrarea resurselor umane.

Introducerea unui sistem de nregistrare a timpului.

finalizarea punerii in aplicare a unui sistem de gestionare a identitatii.

functionalitate completd a capacitatii GCl in conformitate cu noua strategie de

aprovizionare si doua noi domenii acoperite in cadrul traseului programului GCI.

e definirea in scopul punerii in aplicare a solutiei pentru procesele de colaborare
externa (de exemplu, procesele legate de operatiunile comitetelor) in vederea
demararii unei inlocuiri treptate a functiilor informatice acoperite la ora actuala de
catre CIRCA.
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4. Activitatea 16: Biocide

1. Principalele provocari in 2012

Se preconizeaza ca noul Regulament privind biocidele va fi adoptat la mijlocul anului
2012, urmand sa intre in vigoare in septembrie 2013%. Acest regulament va extinde
considerabil competentele de reglementare ale ECHA in ceea ce priveste sarcinile
tehnice si stiintifice legate de punerea in aplicare a acestuia. Calendarul prevede
douazeci de luni de pregatire pentru sarcinile prevazute, ceea ce reprezinta o provocare
semnificativa pentru ECHA.

In 2012, ECHA trebuie sa fsi transforme pregétirile preliminare foarte limitate pana in
prezent intr-un program de pregatire complet, evitdnd in acelasi timp efectele negative
asupra punerii in aplicare a REACH si CLP. Aceasta va presupune urmatoarele provocari
importante:

asigurarea pregatirii in timp util a ECHA pentru a primi si gestiona cereri privind
substante active, preludnd Programului de revizuire de la Comisia Europeana (DG
JRC), si cereri privind autorizatia Uniunii pentru produse biocide, respectand
intervalele de timp si perioadele de tranzitie stabilite in regulament.

analiza metodelor de adaptare a REACH-IT si IUCLID la necesitatile legate de
biocide trebuie finalizatda pentru a consolida Registrul pentru produse biocide
(R4BP), iar prima etapa de punere in aplicare trebuie demarata.

activitatile legate de ghidurile si manualele privind biocidele trebuie sa progreseze
rapid pentru a le permite intreprinderilor sa dispuna de orientari esentiale cu
suficient timp Tnainte de intrarea in vigoare a noilor prevederi.

ECHA trebuie sa contribuie, de asemenea, la o serie de acte de punere in aplicare
si acte delegate care urmeaza a fi emise de catre Comisie, inclusiv noul
Regulament privind taxa privind biocidele.

ECHA trebuie sa fie pregatita pentru a indeplini alte sarcini legate de biocide si, Tn
special, privind schimbul de date, asa numitii ,paraziti”, si stabilirea echivalentei
tehnice, inclusiv procedurile de contestatie aferente. Va fi necesara dezvoltarea
unor canale de transmitere pentru aceste diferite sarcini.

Trebuie infiintat Comitetul pentru produse biocide si trebuie elaborate practici de
lucru si norme si proceduri relevante pentru a-i permite sa isi inceapa activitatea
de la 1 septembrie 2013. In a doua jumétate a anului 2012, ar putea fi necesara
organizarea uneia sau mai multor reuniuni informale de pregatire. De asemenea,
trebuie stabilitd functia de secretariat a ECHA pentru Grupul de coordonare.
Trebuie dezvoltat un plan de comunicare pentru a mari gradul de constientizare in
randul intreprinderilor si partilor interesate cu privire la noile responsabilitati care le
revin si trebuie Tnceputa punerea acestuia in aplicare. Acest plan se va concentra
asupra noilor obligatii ale intreprinderilor, prin comparatie cu actuala Directiva
pentru produse biocide (asa numitii ,paraziti”, echivalenta tehnica si autorizatia
Uniunii). Un element esential al comunicarii va fi crearea unui site dedicat
biocidelor, la care se adauga transferul eficient al sectiunilor din site-ul DG JRC,
care trebuie sa inceapa in 2012.

Recrutarea rapida de personal nou si integrarea si formarea acestuia este un element
esential pentru un inceput eficient al sarcinilor legate de biocide.

® Propunerea prevedea inillial ca data de intrare in vigoare a regulamentului va fi 1 ianuarie 2013.
Cu toate acestea, Comisia, in Comunicarea sa privind pozilJia Consiliului in prima lectura, a
propus ca data de intrare in vigoare sa fie amanata pentru 1 septembrie 2013.
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2. Obiective si indicatori

Obiective

1.

Asigurarea pregatirii ECHA de a demara eficient si cu succes noi activitati legate
de biocide, incepand de la data intrarii in vigoare.

Stabilirea de noi proceduri, instrumente si structuri organizationale, precum si
selectarea si consolidarea capacitatii unor noi experti in domeniul biocidelor.

Indicatori de performanta si obiective

2012 frecventa

verificarii

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si

Nu se aplica in 2012

3. Principalele rezultate

Analiza si conceperea Registrului pentru produse biocide (R4PB) s-a incheiat, iar
punerea sa in aplicare a inceput.

Introducerea caracteristicilor legate de biocide in viitoarea varianta IUCLID5,
inclusiv a unui inventar al solicitarilor suplimentare ale utilizatorilor pentru
IUCLIDG6.

Dezvoltarea primelor proiecte de orientari principale si stabilirea unui program
cuprinzator pentru dezvoltarea altor ghiduri privind biocidele.

Dezvoltarea unor proiecte de proceduri si a documentatiei necesare pentru
indeplinirea sarcinilor ECHA in ceea ce priveste gestionarea cererilor, inclusiv a
celor legate de cooperarea cu statele membre si cu industria.

Dezvoltarea unor proiecte de proceduri si a documentatiei necesare pentru
indeplinirea sarcinilor legate de schimbul de date, ,parazitii” si echivalenta tehnica.
Numirea membrilor, asigurarea pregedintiei si secretariatului Comitetului pentru
produse biocide si, daca va fi necesar, organizarea primei sau primelor reuniuni
informale ale acestuia. infiintarea secretariatului ECHA pentru grupul de
coordonare.

Stabilirea planul de lucru preliminar si a normelor de procedura necesare
Comitetului pentru produse biocide.

S-a dezvoltat un program de formare pentru personalul nou din domeniul
biocidelor si a inceput punerea in aplicare a acestuia.

Dezvoltarea suplimentara a modelului de personal prin includerea in structura
organizationala a activitatilor ECHA legate de biocide.
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5. Activitatea 17: PIC

1. Principalele provocari in 2012

In mai 2011, Comisia Europeana a adoptat o propunere de reformare a Regulamentului
privind exportul si importul de produse chimice periculoase [Regulamentul (CE) nr.
689/2008, asa-numitul Regulament PIC). Un important element al propunerii consta in
transferul aspectelor tehnice legate de punerea in aplicare a regulamentului de la Centrul
Comun de Cercetare al Comisiei la ECHA. Se preconizeaza ca regulamentul ar putea fi
adoptat Tn 2012, intrarea in vigoare fiind prevazuta pentru anul 2013.

Pentru a asigura indeplinirea acestei noi atributii de reglementare, ECHA trebuie sa fsi
asume o serie de activitati pregatitoare, evitdnd totodata orice efect negativ asupra
punerii in aplicare a Regulamentelor REACH si CLP. Cea mai urgenta si ampla dintre
aceste activitéti va fi realizarea unei analize, in colaborare cu autoritatile nationale
desemnate, si demararea punerii in aplicare a noilor functionalitati IT pentru a gestiona
eficient notificarile de export, luand in considerare si termenele stricte din legislatie. In
plus, ECHA va trebui sa conceapa noi ghiduri si manuale, precum si sa initieze activitati
de sensibilizare si comunicare vizand noile obligatii legale si noul rol al ECHA.

in plus, ECHA trebuie sa isi adapteze rapid capacitatea interna pentru a face fata noilor
responsabilitati prin recrutarea si formarea unor noi membrii ai personalului sau. Acest
lucru este necesar pentru a sprijini indeplinirea noilor sarcini operationale, precum si
pentru a oferi Comisiei asistenta stiintifica si tehnica pentru punerea in aplicare a
Conventiei de la Rotterdam. De asemenea, ECHA va incepe sa creeze o retea impreuna
cu autoritatile nationale desemnate din statele membre si cu tarile terte pentru a ajunge la
un consens in ceea ce priveste principiile si practicile comune de cooperare.

2. Obiective si indicatori
Obiective
1. Pregatiri in curs de desfasurare pentru inceperea punerii in aplicare cu eficacitate
si succes a sarcinilor legate de Regulamentul PIC, dupa intrarea in vigoare a

acestuia.

2. Asigurarea stabilirii unor noi proceduri si instrumente, precum si consolidarea
capacitatii personalului care pune in aplicare noile sarcini.

Indicatori de performanta si obiective

2012 frecventa

verificarii

Indicatori Obiectivul din Mijloacele si

Nu se aplica in 2012

3. Principalele rezultate
e progrese importante in ceea ce priveste dezvoltarea unor proceduri de depunere a

notificarilor de export, instrumentele informatice si manualele aferente procedurilor
pentru notificarile de export, in colaborare cu autoritatile nationale desemnate.
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progrese semnificative Tn ceea ce priveste dezvoltarea unor modalitati de
gestionare a procedurii pentru acordul explicit de import.

stabilirea contactelor necesare cu statele membre si tarile terte.

inceperea recrutarii de personal nou si desfasurarea unui program de consolidare
a capacitatii.

-59-



6. Riscurile agentiei

ECHA efectueaza o evaluare anuala a riscurilor, prin care urmareste sa identifice, sa
evalueze si sd gestioneze eventualele evenimente care ar putea periclita indeplinirea
obiectivelor stabilite in Programul de lucru. Pe baza acestei evaluari, conducerea ECHA a
identificat urmatoarele riscuri principale.

ECHA face obiectul unor presiuni externe si unor asteptari care ar putea forta agentia sa
isi modifice prioritatile sau sa adauge altele noi la cele deja existente. Acest lucru ar putea
duce la utilizarea ineficienta a resurselor si intarzia atingerea obiectivelor. Ca masura de
reducere a riscurilor, orice implicatii pe care restabilirea prioritatilor sau asumarea unor
sarcini noi le-ar putea avea asupra resurselor trebuie calculate cu atentie nainte de a fi
acceptate.

In 2012, va fi necesar sa se examineze un numar record de propuneri de testare la care
se adauga realizarea unui numar ambitios de verificari ale conformitatii. Capacitatea
ECHA de a gestiona eficient prelucrarea acestora este fundamentala pentru atingerea
obiectivelor in aceasta privintd. La momentul pregatirii prezentului program de lucru,
eficienta procesului presupune Tnca riscuri. Prin urmare, se va pune accent deosebit pe
monitorizarea eficientei procesului de evaluare a dosarelor si pe punerea in aplicare a
tuturor actiunilor corective necesare.

O serie de obiective din programul de lucru sunt direct legate de capacitatea comitetelor
ECHA de a-si indeplini atributiile. Deoarece volumul de munca al comitetelor cregte rapid,
capacitatea acestora de a obtine rezultatele agteptate este in pericol dacad membrii lor nu
beneficiazd de un nivel adecvat de asistentd din partea autoritatilor competente ale
statelor membre, in conformitate cu dispozitile REACH. Prin urmare, ECHA va consolida
dialogul cu statele membre, in special in ceea ce priveste raspunsurile si contributiile de
care are nevoie din partea ACSM pentru punerea in aplicare a Programului de lucru.

Prezentul Program de lucru si planificarea pe termen lung a ECHA se bazeaza pe asa-
numitele date de referinta prezentate in anexa 2. Aceste date sunt obtinute pe baza
estimarilor initiale ale Comisiei din perioada de elaborare a Regulamentului REACH si a
actualizarilor ulterioare realizate de ECHA in cooperare cu industria gi cu alte parti
interesate. Ca urmare a gradului ridicat de incertitudine al acestor date, cel mai important
risc continua sa fie cel legat de planificarea resurselor umane, atat din punct de vedere
cantitativ, cat si calitativ. De asemenea, pe baza unui model de personal creat in 2011,
ECHA va valorifica la maximum resursele disponibile. Tn ceea ce priveste noile acte
legislative, Regulamentul privind biocidele si Regulamentul PIC, evitarea oricaror
intarzieri in recrutarea de personal nou este singura modalitate de a garanta ca ECHA va
putea sa se pregateasca pentru noile atributii.

Activitatile ECHA depind in foarte mare masura de sisteme informatice eficiente pentru
prelucrarea diferitelor tipuri de dosare primite de agentie. Orice probleme sau intarzieri
ale dezvoltarii informatice pot pune in pericol indeplinirea obiectivelor planificate. Pentru a
reduce acest risc, ECHA a pus in aplicare un plan de dezvoltare informatica pe termen
lung, inclusiv un plan de resurse. Cu toate acestea, exista inca riscuri in special in ceea
ce priveste sporirea eficientei, preconizatad a fi obtinuta prin intermediul instrumentelor
informatice.

Un alt risc identificat de ECHA in ceea ce priveste resursele umane este legat de
retinerea pe termen lung a capacitatii stiintifice. La data redactarii prezentului document,
numarul membirilor noi ai personalului ECHA continua sa creasca rapid, dar recrutarea se
va reduce considerabil incepand din 2012. Inevitabil, unii membrii ai personalului vor
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incepe sa caute alternative dupa ce au lucrat pentru agentie mai multi ani la rand; prin
urmare, ECHA intentioneaza sa puna accent pe dezvoltarea de strategii de retinere in
viitor a capacitatii sale stiintifice Tnalte.

Unul dintre riscurile pe termen mai lung identificate este legat de resursele de care va
dispune agentia dupa 2013. Se estimeaza ca ECHA va avea nevoie de o subventie UE
dupa 2013, iar necesitatile sale ar trebui avute in vedere in perspectivele financiare care
urmeaza a fi negociate pentru UE pentru perioada 2014-2020.
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ANEXA 1: Organigrama ECHA 2012
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* Include coordonarea avizelor i deciziilor de reglementare
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ANEXA 2: Niveluri de activitate folosite pentru Programul de lucru

Date de referinta pentru 2012

Principalii factori de activitate ai
ECHA

Dosare primite in 2012

Dosare de inregistrare (inclusiv
actualizari)

Propuneri de testare

Solicitari de confidentialitate
Acces la date mai vechi de 12 ani
Notificari PPORD

Anchete

Numar de natificari in temeiul articolului 7
alineatul (4)

Numar de rapoarte/notificari in temeiul
articolului 38 din Regulamentul REACH

Propuneri de restrictionare (anexa XV)

Propuneri de restrictionare elaborate de
catre ECHA

Propuneri de clasificare si etichetare
armonizate (anexa VI din Regulamentul
CLP)

Propuneri de identificare ca SVHC
(anexa XV)

Dosar SVHC elaborat de ECHA
Cereri de autorizare
Cereri privind denumiri alternative

Substante din CoRAP care urmeaza a fi
evaluate de SM

Decizii ECHA in 2012
Decizii privind evaluarea dosarelor
- numarul de decizii privind PT

- numarul de CCH finalizate

0 dintre care decizii privind CCH
(30%)

Decizii privind schimbul de date

Decizii privind verificarea integralitatii
(negative, adica respingere)

Decizii privind solicitari de acces la
documente

Decizii privind solicitari de
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confidentialitate (negative)
Contestatii depuse in 2012
Altele

Proiectul de CoRAP pentru substantele
supuse evaluarii

Recomandari adresate Comisiei pentru
lista de autorizare

Intrebari la care trebuie s3 se ofere
raspuns/raspunsuri armonizat(e)
(asistenta privind REACH, REACH-IT,
IUCLID 5, altele)

Verificari ale IMM-urilor

Reuniuni ale Consiliului de administratie
Reuniuni ale CSM

Reuniuni ale CER

Reuniuni ale CASE

Reuniuni ale forumului

Noi posturi AC care urmeaza sa fie
ocupate pentru REACH/CLP

Recrutare cauzata de fluctuatia de
personal

Noi posturi AT/AC care urmeaza sa fie
ocupate pentru biocide

Noi posturi AT/AC care urmeaza sa fie
ocupate pentru PIC
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ANEXA 3: Resurse estimate pentru 2012

Resurse de personal PL 2011| Buget final | Resurse de personal 2012 | Buget 2012
Numerotarea de mai jos se refera la PL 2012, nu la cea din buget AD AST CA 2011 AD AST CA
Punerea in aplicare a proceselor de reglementare (bugetul
operational)
Activitatea 1: Inregistrare, schimb de date si diseminare 34 11 7 1151 289,00 33 11 8 1035 200
Activitatea 2: Evaluare 81 13 2 440 198,00 85 13 4 2652 150
Activitatea 3: Reducerea riscurilor 32 7 2 1 496 675,00 35 7 7 975700
Activitatea 4: Clasificare si etichetare 13 3 2 230 258,00 14 3 4 223 500
Activi_tatea ?: Rec_oryandéri si asistenta prin ghiduri si biroul 26 11 5 29 11 7 475 560
de asistenta tehnica 967 469,00
Activitatea 6: Asistenta informatica pentru operatiuni 28 8 0 12793 811,00 27 9 2 11 561 650
Activitatea 7: Activ_itét,i stiintifice si consiliere tehnica pentru 5 0 1 7 0 3 589 700
institutiile si organismele UE 308 623,00
Organele ECHA si activitatile de asistenta
Activitatea 8: Comitetele si forumul 21 8 3 1 868 183,00 21 8 4 1870120
Activitatea 9: Camera de recurs 9 6 5 362 801,00 6 4 2 80 000
Activitatea 10: Comunicari 10 9 8 7 739 753,00 9 9 8 6 040 280
Activitatea 11: Cooperare internationala 4 0 0 777 845,00 4 0 0 655 640
Gestionare, organizare gi resurse
Activitatea 12: Gestionare 24 14 3 1 603 095,00 24 15 4 1 971 100,00
Total REACH si CLP 287 920 38 29 740 000,00 287 90 53 28 130 600
Activitatile 13-15: i i i : 14 619 700
In?:as:?};cfurg) 5: Organizare si resurse (Titlul 1l o4 55 8 15 587 000,06 o4 55 30
Titlul I (Cheltuieli cu personalul) 54 473 000,00 59 915 700
Total 311 145 66 99 800 000,00 311 145 83 102 666 000
in planul de organizare: 456 456
Activitatea 16: Biocide NA NA NA 11 0 8 3256 500
Activitatea 17: PIC NA NA NA 1 2 1 1470 300




ANEXA 4: Plan de achizitii

Data

“ e Data
- Subactivitate Buget DO prevazuta
Activitate 9 . . . . Canal de pentru
. < = (daca este Unitate Obiectul contractului estimat e _ pentru
inclusa in PL - achizitii posibil lansarea
cazul) in EUR z < semnarea
procedurii .
de achizitii contractului
1.0: Tnregistrare, Consultanta profesionista privind 100 ce
preinregistrare si | 1.2 Anchete C2 SID pentru evaluarea dosarelor si 000.00 ECHA/2011/01 T T4
schimb de date procedurile REACH. ’
Solicitari de servicii
(ateliere/seminarii/servicii
stiintifice) vizand chestiuni
. 2.1 Evaluarea specifice Tn cadrul evaluarii 150 CcC
2.0- Bvaluare dosarelor E21/E2/E3 coordonate de catre forumurile 000,00 ECHA/2011/01 i T4
de evaluare si/sau legate de
probleme de mediu si de
sanatate umana
33 Servicii de asistenta pentru
3.0: Reducerea R.ecoman dri D2 intocmirea dosarelor conform 200 CcC T T2
riscurilor anexei XV pentru SVHC la 000,00 ECHA/2011/01
anexa XIV - N
solicitarea Comisiei UE
Servicii de colectare a datelor
3.0: Reducerea | 3.4 Cereride D2 pentru stabilirea prioritatilor de 150 CcC T2-T3 T3-T4
riscurilor autorizare autorizare (inclusiv extragerea 000,00 ECHA/2011/01
din dosarele de inregistrare)
Servicii de asistenta pentru
3.0: Reducerea | 3.5 g : 200 CcC
riscurilor Restrictionare D3 | Comisie la elaborarea de 000,00 | ECHA/2011/01 i T3

propuneri de restrictionare




3.1 Pregatire

3.5 : . 100 Cerere de oferta
pentrg reducerea Restrictionare D3 Costurile masurilor de reducere 000,00 sau CC/2011/01 T3-4 T4
riscurilor ’

3.6. Activitate Asistenta pentru dezvoltarea unei
3.0: Reducerea | orizontala de D2 | abordari privind identificarea 150 cC T2-T3 T3-T4
riscurilor reducere a oo : . 000,00 ECHA/2011/01

. . prevazuta la articolul 57 litera (f)

riscurilor

3.6. Activitate - . . “
3.0: Reducerea | orizontald de - <?erwclu de aS|st?n’;a pen}ru 100 Cerere dg gferta - 3
riscurilor reducere a ezvo tareg sup imentara a 000,00 sau

. . metodologiei/exemplelor ESC/SE ’ ECHA/2011/01

riscurilor
4.0: Clasificare 4.2 Notificari si D1 Analiza prealabila a inventarului 150 CcC T T4
si etichetare inventar C&E C&E 000,00 ECHA/2011/01
5.0:
Recomandari si 5.3 Dezvoltarea Substante continute in articole:
asistenta prin i. actualizarea AD strategii privind SVHC din 80 CcC T T2
ghiduri si biroul S1 actu articole, recomandari pentru 000,00 ECHA/2011/01

: - ghidurilor s

de asistenta autoritati
tehnica A

6.1.8 Intretinerea licentelor pentru
6.0: Asnsten’gg IT Functionarea 12 Docume;ntum si achizitionarea 450 SACHA Il CC T3-T4 T3-T4
pentru operatiuni GCl unor noi module EMC pentru 000,00

Documentum

6.0: Asistenta IT | 6.3 Inginerie 12 Intretinerea programului 450 CcC T1-T4 T1-T4
pentru operatiuni | informatica informatic ORACLE 000,00 ECHA/2010/42
6.0: Asistenta IT | 6.3 Inginerie Consultanta in domeniul 155
pentru operatiuni | informatica 13 Business Objects 000,00 HANSEL i T2
6.0: Asistenta IT | 6.3 Inginerie 13 Consultants Remedy 100 SACHA Il CC T1 T2
pentru operatiuni | informatica ’ 000,00




6.0: Asistenta IT | 6.1.1 REACH- 12 Dezvoltare suplimentara si 1550 CcC T T2

pentru operatiuni | IT intretinere a REACH-IT 000,00 | ECHA/2011/103

6.0: Asistenta IT | 6.1.2 [UCLID 12 Dezvoltare suplimentara si 1200 CcC T T2

pentru operatiuni | 5/6 intretinere a IUCLID 000,00 | ECHA/2011/103

6.0: Asistenta IT Dezvoltare suplimentara si 600 CcC

pentru operatiuni 6.1.3 RIPE 12 intretinere a RIPE 000,00 | ECHA/2011/103 T T3

6.0: Asistenta IT | ¢ 1 3 ripg 2 | Chei RSA pentru Al 00 | NATACHAIICC |  T1-T4 T1-T4

pentru operatiuni 000,00

6.0: Asistenta IT Dezvoltare suplimentara si 858 CcC

pentru operatiuni 6.1.4 Chesar 12 intretinere a CHESAR 000,00 | ECHA/2011/103 T T2

6.0: Asistenta IT Consultanta privind Chesar, 170 CC i K

pentru operatiuni | ©-1-4 Chesar C3 1 \UCLID si Casper (non-IT) 000,00 | ECHA/2011/01 -T2 T3-T4

Hansel, CC

6.0: Asistenta IT Dezvoltare suplimentara si 897 ECHA/2009/40,

pentru operatiuni | 81-2 Casper 2 intretinere a CASPER 950,00 | CC ORACLE i T2
ECHA/2010/42

6.0: Asistenta IT Licente software: instrumente 150 CC

pentru operatiuni | 6-1-2 Casper 2| Oracle OWB 000,00 | ECHA/2010/42 T2 T2

6.0: Asistenta IT Dezvoltare suplimentara si 850

pentru operatiuni 6.1.6 Odyssey 12 intretinere a Odyssey 000,00 CC 2009/103 i T2

o y HANSEL, CC

OO AT O e | 2| Constan o5, | Eomanoan | 2|

P pera; ! ECHA/2010/124

6.0: Asistenta IT 6.1.8 2133 CcC

pentru opera,t,iuni (F;ucr}ctlonarea 13 Servicii de dezvoltare software 000,00 ECHA/2011/66 T1-T4 T1-T4

6.0: Asistenta IT | ¢ 5 44 gcisoft 12| Licents software: SciSoft 450 SACHA Il CC T1-T4 T1-T4

pentru operatiuni ’ 000,00




6.0: Asistenta IT | 6.3 Inginerie - 800 CC
pentru operatiuni | informatica 12 Servicii de testare software 000,00 | ECHA/2009/40 -T2 T2-T3
7.0: Asistenta
?)?;Ttlif::%apselntru 7.2 Metode de Nanomateriale si metode de 200 ce
dezvoltarea lostare § 7.3 _ B0 | festare - 23 prolecte de 100 090 | 900,00 | ECHA2011/01 T-T4 T-T4
suplimentara a
legislatiei
7.0: Asistenta
stiintifica gi e e s
practica pentru | 7.5: Programul c3 ;Ar;rs]?rll:zrﬁsr?tlgl?eﬂgz g;mgre a 360 cC T1-T4 T1-T4
dezvoltarea ESC expUNEri 000,00 ECHA/2011/01
suplimentara a P
legislatiei
7.0: Asistenta
stiintifica si .
practica pentru | 7.5: Programul c3 fﬁfnﬂ?.ﬁf Cerluir:aern(t eu ;Rnssc(::g i | 100 cC T1-T4 T1-T4
dezvoltarea ESC de formare) s P 000,00 | ECHA/2011/01
suplimentara a
legislatiei
10.2.1 Site-ul . .
10.0: . Dezvoltare suplimentara a site- 500 CcC
Comunicare et el A3 | Ului internet al ECHA 000,00 | ECHAR010/124 | 11714 -4
10.0: 10.2.2 ECHA- 60 CcC
Comunicare net A3 | Dezvoltator 000,00 | ECHA/2010/124 T-T4 T-T4
10.0: 10.2.4 Servicii . L 150 CC
Comunicare audiovizuale A3 | Video institutional 000,00 | ECHA/2011/111 T-T4 T-T4
. 10.3.2. Proiecte . TR
10.0: . de comunicare A3 Anllversarea institutiei/a 5-a 100 Hansel T T
Comunicare interna aniversare 000,00
10.4.1 Publicatii
10.0: . . ' C 100 CC
Comunicare si materiale ale A3 Fluxul de publicatii pe internet 000,00 ECHA/2010/124 T2 T3

ECHA




10.4.1 Publicatii

10.0: . , . . . 230 CC
Comunicare §E|Cn|1_|aAter|ale ale A3 Imprimare gi conceptie 000,00 ECHA/2011/183 T2-T3 T2-T4
10.4.5 Proiecte . .
10.0: . Sensibilizare pentru termenul din 200 -
Comunicare de comunicare A3 2013 si altele 000,00 Proceduri noi T2 T3
externa
10.0: 10.5.3 Analiza o . 250 CC
Comunicare media A3 | Monitorizare media 000,00 | ECHA2011/278 | 12713 T2-14
10.6.2 Activitati : . -
10.0: X N Ateliere dedicate partilor 160
Comunicare dedicate partilor A3 interesate (2 1n 2012) 000,00 Hansel T2-T3 T2-T4
interesate
11.0: Cooperare |1a1é3;:tli/?tr§t(i; Iglae f c3 Consultanta in domeniul 240 CC T T2
internationala ; ontologiei 000,00 ECHA/2011/25
’ OECD
. 11.3 Participari Alte operatiuni legate de QSAR,
11.0: Cooperare A : 100 CcC
internationals la activitati ale C3 portalu!l global, IUCLID, modelele 000,00 ECHA/2011/01 T1-T2 T3-T4
’ OECD armonizate etc.
12.12 . e s :
e Consultanta specifica (inclusiv
] . Planificare, o : 66 CcC
12.0: Gestionare monitorizare si ExO ;p')\;)clflca’gule pentru un sistem 000,00 ECHA/2011/93 T1 T1
examinare
Producerea unei documentatii
12.5 privind sistemul de gestionare a 440 cc
12.0: Gestionare Ge;gqparea ExO C.a|ltatlllli asistenta practica pentru 000,00 ECHA/2010/93 T1 T1
calitatii directii cu scopul de a concepe
documentatie de nivelul 2 si 3
] . , Audit consultativ: Evaluare 66 CC
12.0: Gestionare | 12.6 Securitate | BxO | o105 cerintelor ISO 27001 | 000,00 | ECHA/2010/93 i ™
. . 12.9 Audit Consultanta in domeniul auditului 77 CC
12.0: Gestionare | ;o ExO Iyt 000,00 | ECHA/2010/93 T T




16 252

Suma totala 950,00

Planul de achizitii include cheltuieli operationale de peste 60 000 de euro prin intermediul achizitiilor agentiei prevazute pentru 2012.




