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PREAMBULO DO DIRETOR EXECUTIVO

«0O ano da avaliacao»

Bem-vindos ao presente relatério sobre o trabalho da Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos em 2012 — o0 nosso ano de avaliacdo. Em muitos
aspetos, a avaliacao é a funcao central da Agéncia, que garante aos
cidadaos europeus que os fabricantes e importadores de produtos
quimicos assumiram com seriedade as suas obrigacdes de registo e
cumpriram a legislacao aplicavel em matéria de utilizacdo segura dos
produtos quimicos. Também por esta razao, a avaliacdo € um elemento
fundamental do primeiro objetivo estratégico da ECHA: melhorar a
qualidade das informacgfes apresentadas pela industria.

A avaliacdo dos dossiés de registo exige o envolvimento de equipas
interdisciplinares de cientistas e advogados na ECHA e nas autoridades competentes dos
Estados-Membros. A ECHA é responsavel pela avaliacdo do dossié, que inclui quer as
verificacdes da conformidade quer as propostas de ensaio, enquanto os peritos dos
Estados-Membros analisam os projetos de decisdo da ECHA. Os Estados-Membros executam
as avaliacdes das substancias enquanto a ECHA analisa os seus projetos de decisao. O Comité
dos Estados-Membros envida todos os esforcos para resolver eventuais desacordos sobre as
decisbes adotadas. No que respeita a avaliacdo das substancias, estes trés organismos
cooperam cada ano na elaboracdo do Plano de acao evolutivo comunitario. A ECHA iniciou o
processo de avaliacdo do dossié em 2008 e reforcou agora a sua capacidade para processar
anualmente 600 avaliacdes de dossiés em simultaneo, enquanto os Estados-Membros se
comprometeram a realizar 50 avaliacdes de substancias por ano. A elaboracdo de uma
decisdo chega a demorar dois anos. Por conseguinte, as autoridades avaliam em conjunto e
em simultaneo informacdes de seguranca e de perigo relativas a centenas de substancias
quimicas, em comparacdo com a avaliacdo de dezenas de substancias no &mbito do anterior
Regulamento relativo as substéncias existentes. Um dos desafios fundamentais é o de aplicar
0 tempo e o esforco dos nossos peritos nas areas onde terdo um maior impacto. Uma das
alteragOes significativas que introduzimos em 2012 foi a de tornar mais céleres as verificagdes
da conformidade através da selecdo de areas especificas de preocupacdo (como a
genotoxicidade) para analise da base de dados de todos os dossiés com algoritmos
inteligentes que podem selecionar os dossiés com possiveis insuficiéncias e, em seguida, abrir
os dossiés pertinentes para analisar essa parte especifica. Estamos confiantes de que esta
nova abordagem nos ajudaré a selecionar os dossiés em que a fraca qualidade das
informagfes representa um maior risco para a saude humana e para o ambiente.
Aconselho-vos a ler o ultimo Relatdério de Avaliagcdo da ECHA para ficar a conhecer as nossas
conclusdes sobre a avaliacdo de dossiés em 2012.

Este ultimo ano foi também um ano de preparacdo para o proximo prazo de registo e para a
implementacao de dois novos regulamentos, o Regulamento relativo aos produtos biocidas e o
Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informacdo e Consentimento para a
importacao e exportacdo de substancias perigosas.

As novas fung¢bes que a Agéncia esta a assumir constituem um desafio gratificante, mas
chegam numa altura em que as restricdes em matéria de recursos e de tempo sao extremas.
A legislacao relativa aos produtos biocidas sera aplicada em 1 de setembro de 2013, um ano
depois da sua entrada em vigor e apds o pagamento da primeira subvencdo. O recrutamento
e a formacédo de pessoal e o desenvolvimento de sistemas de Tl para receber pedidos num
periodo de tempo tdo curto afiguram-se quase uma «missdo impossivel». Neste momento,
estamos a trabalhar arduamente para que tudo esteja pronto, mas corremos o risco de ndo
estarmos totalmente operacionais como pretenderiamos até setembro. O relatério do préximo
ano mostrara até que ponto fomos bem-sucedidos.
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Entretanto, desejo-vos 0 maior sucesso em 2013, nomeadamente com os dossiés de registo
para o prazo de registo REACH de 31 de maio, os pedidos de autorizacdo, os pedidos relativos
a substancias ou produtos biocidas e, acima de tudo, o nosso objetivo comum de tornar a
Europa um lugar mais seguro para todos nos.

Geert Dancet

Diretor Executivo
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APRESENTACAO DA AGENCIA EUROPEIA DOS PRODUTOS
QUIMICOS

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) foi criada em 1 de junho de 2007 e esta no
centro do novo sistema regulamentar para os produtos quimicos na Unido Europeia (UE), o
qual foi estabelecido no Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo ao registo, avaliacao, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos
(REACH). No inicio de 2009, o REACH foi complementado pelo Regulamento relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento (CE) n.°
1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, ou Regulamento CRE). Estes atos
legislativos sdo diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros, sem ser necessaria a
sua transposi¢cao para o ordenamento juridico nacional.

A finalidade do sistema REACH é assegurar um elevado nivel de prote¢cdo da saude humana e
do ambiente, promover métodos alternativos aos ensaios em animais para a avaliacdo dos
perigos dos produtos quimicos, facilitar a livre circulacdo de substancias no mercado Unico e
aumentar a competitividade e a inovacao. Na prética, espera-se que 0 novo regime venha
colmatar uma lacuna de conhecimentos em matéria dos produtos quimicos colocados no
mercado europeu antes de 1981, tornar mais célere a colocacdo no mercado de produtos
quimicos seguros e inovadores e tornar mais eficiente a gestdo dos riscos destas substancias,
nomeadamente através da transferéncia do 6nus da prova da identificacdo e controlo dos
riscos das autoridades para as empresas. Para que o REACH seja aplicado com éxito, é
necessario que a Agéncia funcione corretamente e seja capaz de apresentar pareceres de
elevada qualidade, independentes e baseados em dados cientificos, dentro de prazos legais
muito rigorosos. Além disso, é necessario garantir o correto funcionamento dos aspetos
operacionais da legislacdo. No entanto, o bom funcionamento do REACH também depende dos
parceiros institucionais da ECHA, em particular os Estados-Membros da UE e a Comissao
Europeia.

O Regulamento CRE tem por objetivo assegurar um elevado nivel de protecao da saude
humana e do ambiente, bem como a livre circulacdo das substancias, das misturas e dos
artigos, mediante a harmonizacao dos critérios de classificacdo de substéncias e misturas e
das regras em matéria de rotulagem e embalagem. As propriedades perigosas das
substancias quimicas abrangem perigos fisicos e perigos para a saude humana e para o
ambiente, bem como perigos para a camada de ozono. Além disso, o Regulamento CRE
constitui uma contribuicdo da UE para o processo de harmonizacdo mundial dos critérios
relativos a classificacdo e rotulagem, que estédo a ser desenvolvidos no &mbito das Nac¢des
Unidas (GHS da ONU).

Os dois regulamentos referidos deveréo contribuir para a realizagcdo da Abordagem Estratégica
em matéria de Gestao Internacional de Substéancias Quimicas (SAICM) adotada no Dubai em 6
de fevereiro de 2006.

Missao da ECHA

A ECHA é a principal forca promotora entre as autoridades reguladoras da implementacéo da
legislacdo inovadora da UE em matéria de produtos quimicos com o objetivo de beneficiar a
saude humana e o ambiente, bem como da inovacdo e da competitividade. A ECHA ajuda as
empresas a cumprir a legislacdo, promove a utilizacdo segura dos produtos quimicos, fornece
informag@es sobre produtos quimicos e gere substancias quimicas que suscitam preocupac¢ao.

Visao da ECHA

A ECHA aspira a tornar-se a principal autoridade reguladora mundial para a seguranca dos
produtos quimicos.
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Valores da ECHA

Transparéncia

Envolvemos ativamente 0s nossos parceiros de regulacéo e as partes interessadas nas nossas
atividades e somos transparentes no nosso processo de decisdo. Fazemo-nos entender com
clareza e somos faceis de contactar.

Independéncia

Somos independentes de todos 0s interesses externos e imparciais no nosso processo de
decisdo. Consultamos elementos do publico abertamente antes de adotarmos muitas das
nossas decisfes.

Credibilidade

As nossas decisdes baseiam-se em critérios cientificos e sdo coerentes e imparciais. A
responsabilizacdo e a seguranca das informac¢des confidenciais sdo pedras angulares de todas
as nossas agoes.

Eficiéncia

Seguimos objetivos bem definidos, somos empenhados e procuramos sempre utilizar os
recursos de uma forma sensata. Regemos a nossa atividade por padrdes de elevada qualidade
e respeitamos 0s prazos.

Compromisso com o bem-estar

Promovemos a utilizacdo segura e sustentavel dos produtos quimicos com o objetivo de

melhorar a qualidade da vida humana na Europa e proteger e melhorar a qualidade do
ambiente.



Relatério Geral de 2012

10

Introducao

O presente Relatorio Geral reflete o Programa de Trabalho (PT) de 2012 que descrevia em
linhas gerais os objetivos da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos para o ano em questao.
O primeiro desafio deste ano, previsto no PT, consistiu em assegurar a disponibilidade da
ECHA no que respeita ao termo do segundo prazo de registo no ambito do REACH, ou seja, 31
de maio de 2013. O segundo desafio consistiu em corresponder as expectativas relativas a
avaliacdo do dossié e da substancia. O terceiro desafio incidiu na area de gestdo do risco, com
a aproximacao das datas da apresentacao de pedidos de autorizacdo para as primeiras
substancias incluidas na Lista de Autorizacdo e a meta politica estabelecida pela Comissédo de
elaboracéo, até ao final do ano, de uma Lista de substancias candidatas contendo 136
substancias que suscitam elevada preocupacado. O quarto desafio consistiu em assegurar a
disponibilidade da ECHA para a aplicagdo do novo Regulamento relativo aos produtos biocidas
prevista para 2013. Foi previsto ainda um quinto desafio, semelhante ao que se coloca
relativamente aos produtos biocidas, mas de menor dimenséo, resultante da reformulacao do
Regulamento relativo ao Procedimento de Prévia Informacado e Consentimento (PIC) através
do qual a UE implementa a Convencdo de Roterddo. Com a reformulacéo, as tarefas de
execucao técnica deste regulamento deviam ser transferidas da Comissao para a ECHA.

Além destas cinco grandes prioridades, esperavam-se muitos outros desafios. Enumeram-se
em seguida os principais desafios, que ou reforcaram as atividades atuais ou eram totalmente
novos:

e Concluir a analise de todos os pedidos de confidencialidade contidos nos dossiés
apresentados até ao final do primeiro prazo de registo no ambito do REACH.

e Emitir pareceres destinados a Comissado sobre varias propostas de restricdo.

o Definir critérios genéricos com vista a identificar os casos em que é necessario solicitar
a industria o registo da substancia ou introduzir medidas de gestdo dos riscos para
substancias que suscitam elevada preocupacao (SVHC) contidas em artigos.

e Apoiar os Estados-Membros na identificacdo de substancias que suscitam um nivel de
preocupacao equivalente as SVHC.

e Emitir pareceres destinados a Comissao sobre o elevado nimero de dossiés com vista
a harmonizacao da Classificacdo e Rotulagem recebidos em 2010 e 2011.

e Atualizar os guias de orientacéo, por exemplo, sobre os requisitos de informacéo e a
avaliacdo da seguranca quimica para nanomateriais no ambito do REACH.

e Garantir que o sistema de Tl que contém os dados apresentados pela indUstria seja
seguro, mais eficiente e de facil acesso para as autoridades competentes dos
Estados-Membros e as autoridades responséaveis pelo controlo do cumprimento, de
modo a que estas possam cumprir as suas obrigacdes legais.

e Trabalhar com vista ao(s) primeiro(s) acordo(s) de cooperacao com paises terceiros
que permitam o intercambio de informac8es confidenciais e de avaliacbes completas,
criando uma sinergia de esforgos entre as autoridades responséaveis pela
implementacéo de legislagdo compativel com o REACH.

e Contribuir para as revisdes previstas no Regulamento REACH que a Comissdo devera
realizar até 1 de junho de 2012 e prestar assisténcia a Comissao em qualquer
seguimento.

e Envidar todos os esforcos possiveis para prestar assisténcia as PME.

Além disso, esperava-se que a ECHA recebesse financiamentos de diferentes fontes
legislativas. Previa-se que 0s novos regulamentos entrassem em vigor num momento em que
0 volume de trabalho da ECHA no ambito do REACH e do CRE continuava a aumentar, pelo
que o pessoal a afetar as novas tarefas ndo podia ser proveniente do atual quadro de pessoal.
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Resumo das principais realizacoes de 2012

A ECHA envidou esforgos intensos para assegurar a disponibilidade da Agéncia no que respeita
ao termo do segundo prazo de registo no ambito do REACH, ou seja, 31 de maio de 2013. Por
forma a garantir que as empresas que tém que registar as substancias em 2013 dispbem de
informacdes atualizadas para as ajudar a cumprir as suas obrigacdes legais, a ECHA
disponibilizou informac6es pormenorizadas e apoio através de varios canais como, por
exemplo, uma campanha de comunicacéo especifica («kREACH 2013 — E tempo de agir!»)
destinada especialmente as PME, documentos de orientacao atualizados sobre registo de
substancias, incluindo substéancias na nanoforma, dois workshops destinados aos registantes
principais e varios webinars. Além disso, a ECHA prestou apoio aos potenciais registantes
através do seu servico de assisténcia ao mesmo tempo que foram introduzidas melhorias nos
processos e nas ferramentas informaticas de apresentacédo (IUCLID, REACH-IT, Chesar). A
ECHA aplicou uma moratdria sobre atualizagbes de documentos de orientagdo ou ferramentas
de Tl em 1 de dezembro de 2012, seis meses antes da data-limite.

Em segundo lugar, foi cumprido o objetivo de analisar todas as propostas de ensaio incluidas
nos registos de substancias de integracao progressiva de 2010 até 1 de dezembro de 2012,
com a ECHA a prosseguir também as verificacdes da conformidade. A ECHA esta obrigada a
executar verificacfes da conformidade em, pelo menos, 5 % dos registos apresentados por
gama de tonelagem e esta no bom caminho para atingir o objetivo dos 5 % até ao final de
2013 no que respeita aos dossiés apresentados no primeiro prazo de registo de 2010 para a
gama de tonelagem mais elevada. Além disso, foi adotado o primeiro Plano de acdo evolutivo
comunitario (CoRAP) para avaliacdo de substancias pelos Estados-Membros, que inclui 90
substancias. As avaliacdes das primeiras 36 substancias incluidas no primeiro ano tiveram
inicio e devem produzir projetos de decisdo a solicitar informacdes complementares, se
necessario, até 28 de fevereiro de 2013.

No que respeita a gestao dos riscos, ndo se materializaram os primeiros pedidos de
autorizacado previstos, mas teve lugar um intenso trabalho preparatério e de sensibilizacédo
com a industria, que conduziu a clarificacdo sobre os diferentes constituintes do pedido e do
conteudo das respetivas consultas publicas. Contudo, a ECHA realizou uma das suas principais
prioridades do ano ao cumprir a meta politica da Comisséo para a Lista de Substancias
Candidatas com a inclusao na lista de 67 substancias que suscitam elevada preocupacao
(SVHC) durante o ano, aumentando o numero total para 138 substancias no final do ano.
Atingir este objetivo exigiu esforcos redobrados a Agéncia, que tiveram que ser compensados
pela redefinicdo das prioridades de outras atividades relacionadas com a gest&o dos riscos.

Ao longo do ano, foram realizadas varias atividades com vista a aplicacdo dos novos
regulamentos Produtos Biocidas e PIC em 2013 e 2014 respetivamente. Tais atividades
incluiram o recrutamento e a formacdo de peritos, a criagdo do Comité dos Produtos Biocidas
e o0 desenvolvimento de procedimentos de trabalho. Para assistir a indlstria, foram
disponibilizadas informacgfes no sitio Web da ECHA enquanto foram desenvolvidas novas
ferramentas informéticas de apresentacdo ou adaptadas as existentes e teve inicio o trabalho
relativo aos documentos de orientacdo pertinentes.

Além da realizacdo destas prioridades fundamentais, a ECHA intensificou igualmente os seus
esforgos noutras atividades ou iniciou novas atividades, tal como descrito abaixo.

No que respeita a analise dos pedidos de confidencialidade, a ECHA cumpriu o seu objetivo de
proceder a avaliacdo de todos os pedidos apresentados até ao final de 2011. Nos casos em
que as justificacBes apresentadas foram consideradas inadequadas, as informag¢des foram
divulgadas publicamente. No final do ano, foram publicados no sitio Web da ECHA cerca de
30 000 dossiés, abrangendo cerca de 8000 substancias.

Além disso, a ECHA assistiu a Comissao nas propostas de restricdo e apoiou 0s
Estados-Membros na identificacdo das substancias que suscitam preocupacao equivalente as
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SVHC, as quais incluiram pela primeira vez desreguladores endécrinos, substancias
persistentes, bioacumulaveis e tdxicas (PBT) e sensibilizantes.

A ECHA desenvolveu diferentes metodologias para a utilizacdo das bases de dados do REACH
de forma a apoiar a identificacdo de processos em que sdo necessarias medidas
regulamentares adicionais para resolver os problemas relacionados com as SVHC contidas em
artigos. Os resultados deste trabalho sdo tidos em conta no trabalho da Comisséao relativo a
eventual aplicacdo do artigo 68.°2, n.© 2, do Regulamento REACH, para introducao de
restricbes aplicaveis as substancias CMR contidas em artigos de consumo.

Embora o nimero de propostas tenha sido inferior ao previsto, a ECHA prestou um apoio
significativo aos relatores do Comité de Avaliacdo dos Riscos na elaboragdo de um ndamero
recorde de 31 pareceres e documentacao cientifica de apoio para numerosas propostas de
classificacdo harmonizada.

A ECHA melhorou o acesso ao seu sistema de Tl que contém os dados apresentados pela
industria de uma forma segura, mais eficiente e de facil acesso para as autoridades
competentes dos Estados-Membros e as autoridades responsaveis pelo controlo do
cumprimento, de modo a que estas possam cumprir as suas obrigacdes legais. Além disso, o
nivel de continuidade da atividade foi consideravelmente melhorado com a deslocalizacdo de
um segundo centro de seguranca de dados.

O atraso nédo previsto na adocdo da revisdo do REACH pela Comisséo resultou huma menor
procura do apoio cientifico para este trabalho de revisdo do que tinha sido inicialmente
previsto. Por outro lado, a ECHA fez progressos nos seus conhecimentos em termos de
avaliacdo dos perigos, exposicdo e riscos e na gestédo e reducdo dos riscos relacionados com
0s nanomateriais, através do acompanhamento cuidadoso e participacdo em todos os
desenvolvimentos e conclusfes da UE e de programas internacionais.

Por dltimo, a ECHA tornou-se, em 2012, uma agéncia financiada por diferentes fontes
legislativas. Apesar de continuar a ser integralmente autofinanciada no que respeita as suas
atividades no ambito dos Regulamentos REACH e CRE, a ECHA recebeu as suas primeiras
subvenc¢des da UE para o desempenho das suas fun¢des no ambito dos Regulamentos
Produtos Biocidas e PIC. Embora a ECHA tenha adotado contas separadas para estas
diferentes fung¢des, procurou obter as maiores sinergias possiveis na sua implementacéao.
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IMPLEMENTACAO DOS PROCESSOS REACH E CRE

Atividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacao

O registo é um dos processos fundamentais do REACH, e também a primeira etapa, para
garantir a utilizacdo segura dos produtos quimicos. Nos dossiés de registo enviados a ECHA,
as empresas partilham dados, documentam as propriedades e utilizacdes dos seus produtos
quimicos e demonstram que estes podem ser utilizados de forma segura. A ECHA verifica se a
informacgéao prestada esta completa e se a taxa de registo foi paga, antes de atribuir um
numero de registo. Em seguida, a maior parte das informacées é divulgada publicamente
através do sitio Web da ECHA.

Principais realizacbes em 2012
Registo e apresentacao de dossiés

Na perspetiva do registo, o ano foi marcado por duas grandes atividades: preparacédo do
segundo prazo de registo em maio de 2013, no que respeita as substancias em quantidades
superiores a 100 toneladas por ano, e melhoria da qualidade dos registos através da analise
de dossiés existentes e da comunicagcdo generalizada das conclusfes aos registantes a fim de
incentivar as atualizacdes.

Enquanto primeira etapa para a preparacdo do prazo de registo de 2013, a ECHA organizou
um inquérito entre os potenciais registantes em conjunto com o Grupo de Contacto de
Diretores (GCD)'. As respostas recebidas indicaram que a inddstria tenciona registar cerca de
3000 substancias (de integracdo progressiva) existentes e enviar dossiés para cerca de 850
substancias ja registadas em 2010. Por forma a ajudar os utilizadores a jusante a
compreenderem melhor as intencdes dos seus fornecedores, a lista de substancias, em
conjunto com o nome do registante principal (apds consentimento dos registantes principais),
foi publicada no sitio Web da ECHA e atualizada mensalmente ao longo do ano.

Contudo, manteve-se uma significativa incerteza mesmo depois do inquérito e das atividades
de comunicacdo, em especial para cerca de 700 substancias para as quais a ECHA néo
conhece o registante principal, o que suscita ddvidas quanto as reais intencdes destes udltimos
para 2013, bem como quanto ao numero total de dossiés de registo previstos. Por
conseguinte, com base na experiéncia adquirida em 2010, a ECHA preparou o seu pessoal, 0s
processos internos e as ferramentas de Tl para trés cenarios diferentes e para um total de

30 000 dossiés. Além da incerteza quanto aos nameros, os participantes da indudstria no GCD
néo indicaram problemas importantes que pudessem influenciar os registos de 2013 e a
atividade do GCD manteve-se reduzida.

As ferramentas de Tl importantes para o registo, nomeadamente a IUCLID, o REACH-IT e o
Chesar (ferramenta CSA/CSR) foram atualizadas durante o ano e, em seguida, «congeladas»
no final de novembro de 2012, ou seja, seis meses antes do prazo, tal como recomendado
pelo GCD em 2010. Esta medida permite a indUstria preparar os seus dossiés sem ter que
seguir atualizacdes de TIl. A preparacdo dos dossiés de registo e a implementacao das
ferramentas de Tl foram apoiadas por um conjunto de webinars e dois workshops destinados
aos registantes principais. Nestes eventos, a atencdo recaiu sobre as PME com recomendacdes
e melhores praticas adaptadas as suas necessidades. Além disso, as Orientacdes sobre o
registo e todos o0s outros manuais e documentos de apoio pertinentes foram atualizados (ver
igualmente as atividades 5 e 6). Um novo tipo de apoio importante foi a publicacdo de um

10O Grupo de Contacto de Diretores (GCD) é composto por representantes da Comissédo Europeia, da ECHA e das
associagdes industriais. O objetivo do grupo consiste em encontrar solucGes praticas para questdes que sdo consideradas
obstaculos ao registo.
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exemplo de relatério de avaliagdo quimica, em conjunto com os respetivos ficheiros IUCLID e
Chesar, que permite aos registantes compreender em pormenor a melhor forma de realizar
uma avaliagdo da seguranca quimica e elaborar o relatério subsequente.

Tal como planeado, a ECHA intensificou a analise dos registos de substancias intermédias a
fim de verificar se estes cumprem as condi¢des impostas pelo Regulamento REACH. O grupo
alvo consistiu em 5500 dossiés de registo apresentados exclusivamente para substancias
utilizadas como substancias intermédias. Foram selecionados mais de 2300 dossiés,
abrangendo mais de 760 substancias, através de algoritmos de analise, e os respetivos
registantes receberam uma notificacdo detalhada da ECHA a explicar as anomalias observadas
nos seus dossiés. No final do ano, cerca de 80 % dos dossiés ja estavam atualizados, por
exemplo, através de especificagcbes complementares das utilizagbes ou mesmo com a
apresentacao de dossiés de registo completos. Além deste exercicio baseado em ferramentas
de Tl, mais de 70 dossiés de substancias intermédias foram cuidadosamente examinados e
foram solicitadas informag6es complementares aos registantes para confirmar os pré-
requisitos para o registo das substancias intermédias. Com base nas conclusdes deste
exercicio em grande escala e noutras inconsisténcias identificadas nos dossiés durante as
atividades de avaliagcédo, a ECHA iniciou o desenvolvimento de uma ferramenta designada
«Dossier Quality Assistant» [Assistente para a qualidade dos dossiés] destinada a apoiar os
registantes na preparacéo de dossiés de elevada qualidade, com uma primeira publicacéo
prevista para o inicio de 2013.

Figura 1: Avaliacdo de pedidos de confidencialidade apresentados no triénio 2008-2011
Pedido retirado

pelo
registante, 6%

Informacgdes
complementares
solicitadas, 22%

Decisbes
positivas, 49%

Decisbes
negativas, 23%

Embora se esperasse que o ano de 2012 fosse um ano normal em termos de dossiés
recebidos, a analise dos dossiés de substancias intermédias conduziu a um aumento
significativo do nimero de dossiés recebidos. A maior pressao resultou dos dossiés em
atualizacdo com pedidos de confidencialidade adicionais na sequéncia da atualizacdo de
determinadas regras de divulgacao (ver abaixo). Estes dois fenédmenos mostram que o REACH
esta a funcionar: a ECHA pode promover a melhoria dos dossiés e a indUustria esta a
responder aos pedidos do regulador. No total, a ECHA recebeu cerca de 10 000 dossiés, dos
quais 70 % foram atualizacdes de registos existentes.

A verificagdo do estatuto das empresas que se registaram como PME em 2010 resultou na
revogacado de decisbes de registo em setes casos (cf. atividade 13). Estas decisdes
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abrangeram registantes que tinham solicitado incorretamente uma reducéo de taxa e que nao
pagaram a taxa remanescente apesar de notificados. As decisdes foram substituidas por
rejeicoes.

No que respeita as isencdes de registo aplicaveis a substancias utilizadas em investigacao e
desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD), o nimero manteve-se
estavel com cerca de 230 novas notificacbes processadas, incluindo atualizacdes. Foram feitos
progressos significativos quanto a avaliacdo da necessidade de informac6es complementares
nas notificacbes PPORD recebidas anteriormente para garantir a utilizagcdo segura no local de
trabalho.

A fim de garantir a preparacdo do REACH-IT para o prazo de 2013, decidiu-se, por enquanto,
recorrer a um formulario eletrénico para a apresentacédo de pedidos de nomes alternativos ao
abrigo do Regulamento CRE. Devido ao menor numero de pedidos de autorizacdo do que o
previsto, a implementacdo desse processo de apresentacdo no REACH-IT foi adiada para
2013. Além disso, em resposta a pedidos insistentes das partes interessadas, foi criado um
processo de apresentacédo simplificado baseado na Web para a rece¢cao dos relatorios dos
utilizadores a jusante e das notificacdes de substancias contidas em artigos. Apesar desta
forma simplificada de apresentacdo, o numero de substancias indicadas pelos utilizadores a
jusante manteve-se dois digitos abaixo do esperado, o que reflete provavelmente a
dificuldade em interpretar quando é que é obrigatério comunicar a ECHA e a lenta atualizacéo
das fichas de dados de seguranca apo6s o registo da substancia.

Partilha de dados e identificacdo de substancias

A ECHA assegurou-se de que os registantes de 2013, em especial as PME, disp6em das
informacfes mais atualizadas tanto sobre a partilha de dados como sobre a identidade da
substancia que utilizam, muito antes do prazo de registo para que 0 processo seja 0 mais
eficiente possivel para estes. Os documentos de orientacdo correspondentes foram atualizados
e a sua publicacdo foi apoiada por um webinar. Na perspetiva da ECHA, as atividades de
partilha de dados mantiveram-se reduzidas, uma vez que foi apresentado a agéncia um
ndmero muito pequeno de litigios nesta matéria. Foram tratados cinco processos, quatro dos
quais encerrados a pedido dos requerentes sem necessidade de a ECHA emitir uma deciséo,
enquanto o restante processo conduziu a uma decisdo negativa. Contrariamente as
expectativas, o niumero de novos pedidos e litigios relativos a partilha de dados continuou
reduzido apesar da proximidade do prazo de registo.

Também foram feitos progressos sobre a identidade da substancia, especialmente no que
respeita a clarificacdo de denominacéo das substancias e aos requisitos aplicaveis as
substancias complexas, como o0s extratos vegetais, 0os produtos oleoquimicos, etc., com as
associac¢Oes industriais.

Em 2012, a ECHA melhorou consideravelmente o processo de pedido de informacdes tanto
nos servicos da propria agéncia como entre os registantes anteriores e potenciais através da
integracdo do processamento dos pedidos no REACH-IT. Para os registantes, tal significa que,
depois de ter sido verificada a semelhanca da substancia pela ECHA, os registantes anteriores
e potenciais podem obter as respetivas informac¢des de contacto diretamente na pagina de co-
registantes do REACH-IT. Este novo servi¢co entrou em funcionamento em novembro de 2012
e aumentou significativamente a eficiéncia. Em especial, esta eficiéncia pode ser verificada no
envio de comunicag¢fes, com um decréscimo no nimero de notificagdes enviadas
mensalmente de cerca de 1000 para apenas alguns casos excecionais.

Por dltimo, a ECHA recebeu cerca de 20 000 pré-registos em 2012, dos quais 80 % indicavam
um registo potencial em 2018.
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Divulgacao — acesso do publico a informacéao por via eletrénica

A divulgacgao publica de informacédo sobre produtos quimicos no sitio Web da ECHA continuou
a ser uma prioridade fundamental em 2012. As principais atividades aumentaram o niumero
de dossiés publicados com a adicdo dos dossiés notificados ao abrigo da legislacdo anterior
(«dossiés NONS»)?, para os quais foi solicitado um nimero de registo, e a publicagcdo em
novembro de 2012 de informacdes complementares para cada substancia, como 0os nomes
dos fornecedores, 0os numeros de registo, as gamas de tonelagem e os resultados da avaliacédo
PBT (informacfes constantes da ficha de dados de seguranca). Estes desenvolvimentos foram
acompanhados por uma grande melhoria das funcionalidades de pesquisa.

No final do ano, foram publicados cerca de 30 000 dossiés, abrangendo cerca de 8000
substancias. A partir de outubro de 2012, foram ainda publicadas e atualizadas mensalmente
estatisticas detalhadas sobre o registo. Por ultimo, como uma pratica consolidada, as
informacg6es divulgadas no sitio Web da ECHA foram associadas de imediato ao eChemPortal
da OCDE, dando a possibilidade aos utilizadores de pesquisar igualmente as propriedades e os
efeitos dos produtos quimicos e aceder a informac¢des complementares provenientes de outras
bases de dados regulamentares de todo o mundo.

Em simultaneo com a adi¢do de contelido, a taxa de publicacdo aumentou significativamente
com um tempo médio de um més para a publicacdo do dossié no sitio Web depois de ter sido
verificada a sua integralidade.

A ECHA lancou um inquérito entre as partes interessadas sobre a usabilidade das paginas Web
de divulgacao. Este inquérito tinha por objetivo recolher, nomeadamente, informacdes sobre a
forma como varios grupos de utilizadores gostariam de visualizar as informacdes divulgadas e
qual o tipo de apoio de que necessitariam para utilizar o sitio Web de forma mais eficaz. Os
resultados do inquérito estarao disponiveis em 2013 e serédo integrados no desenvolvimento
futuro da seccdo de divulgacéao.

Outra atividade relacionada com a divulgacao é a avaliacdo da validade dos pedidos de
confidencialidade introduzidos pelos registantes nos seus dossiés. A ECHA cumpriu o seu
objetivo de realizar a avaliacdo de todos os pedidos apresentados até ao final de 2011. Em
271 processos, as empresas foram alvo de um pedido formal de informacgdes
complementares.

Objetivos e Indicadores
Objetivos

1. Foram processados todos os dossiés, pedidos de informacéo e litigios relacionados com
a partilha de dados e foram analisados todos os pedidos de confidencialidade, de
acordo com os procedimentos normalizados adotados pela ECHA e dentro dos prazos
fixados. As decis6es foram bem fundamentadas e de elevada qualidade técnica e
cientifica.

2. O publico acede facilmente as informacgdes constantes em todos os dossiés de
substancias registadas, hum prazo razoavel apés o registo.

2 Notificacdo de novas substancias (NONS) ao abrigo da Diretiva 76/548/CEE



Relatério Geral de 2012

Indicadores de desempenho e metas

Meta em | Meios e frequéncia da Resultado

Indicador 2012 verificacao 2012
Percentagem de registos, notificagbes | 100 % Tempo registado nos
PPORD e litigios sobre partilha de relatérios mensais do 100 %
dados processados dentro do prazo REACH-IT
legal.
Percentagem de pedidos de 80 % Tempo registado nos
informacado processados no prazo relatérios mensais do 88 %
estabelecido (20 dias uteis). REACH-IT
Percentagem de avaliacdes de 100 % Avaliacao registada no
pedidos de confidencialidade sistema de fluxo de
resultantes de dossiés de registo que trabalho. Acompanhamento 100 %
receberam um ndmero de registo até mensal.
ao final de 2011.
Percentagem de informagdes publicas | 90 % Taxa de publicagbes
publicadas provenientes de todos os registada. Acompanhamento
. . . 93 %
dossiés de registo recebidos pela mensal.
ECHA desde o inicio.
Nivel de satisfacdo das partes Elevado Inquérito anual.
interessadas com a qualidade do
N P Elevado
apoio cientifico, técnico e
administrativo prestado.

Principais resultados

e Rececao, realizacao da verificacdo da integralidade e subsequente aceitacao/rejeicao
de cerca de 10 000 registos (dos quais cerca de 7000 eram atualizacfes) e 230
notificagcbes PPORD. Avaliacdo de 610 dossiés PPORD, dos quais 446 foram concluidos
e 164 alvo de medidas adicionais.

e Rececédo e conclusdo de mais de 1600 pedidos de informacgéo e processamento de cinco
litigios relativos a partilha de dados.

e Avaliacdo de 1110 pedidos de confidencialidade constantes dos dossiés de registo,
abrangendo as apresentacdes até ao final de 2011.

e Envio de pedidos de atualizacdes a mais de 750 registantes para cerca de 2400 dossiés
de substancias intermédias.

e Publicacdo de um exemplo de um relatdrio de segurang¢a quimica (CSR) em conjunto
com os respetivos ficheiros IUCLID e Chesar.

Quadro 1: Namero de dossiés (incluindo atualizagdes) recebidos em 2012

Estimativas PT

Tipo de dossié

2012
Registos 9773 5100
Registos completos 6466 -
Substancias intermédias isoladas
2351 -
transportadas
Substancias intermédias isoladas nas 956 _

instalacdes
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Outros tipos de dossiés

Notificacdes PPORD 233 200
Pedidos de informacao 1632 1800
Notificacbes ao abrigo do artigo 7.©, n.° 2 31 70
zte)lrziisgr:j%s;r(:i;ct)lléz;gores a jusante ao 110 11700
Pedido_s de nomes quimicos alternativos 17 50
ao abrigo do artigo 24.° do CRE

Pedidos de autorizacao 0 30

Quadro 2: Discriminagdo dos novos registos recebidos em 2012 por tipo de dossié

-

Integracao

Integracdo progressiva

nao
Registos 1767 305 1462 677
Substancias
intermédias isoladas 584 137 447 337
transportadas
Substancias
intermédias isoladas 178 44 134 122
nas instalacftes
Total 2529 486 2043 1136

Quadro 3: Discriminacdo dos novos registos por dimensdo da empresa

Grande

Média

Pequena

Microempresas

dimensao

2529 80,9 %

dimensao

10,3 %

dimensao

4,5 %

4,3 %

Quadro 4: Discriminacdo dos registos atualizados recebidos em 2012 por tipo de dossié

Integraca ~
g~ agao Integracao
nao .
. progressiva
rogressiva
Registos completos 4049 259 3220 570
Substancias
intermédias isoladas 1322 124 1121 77
transportadas
Substancias
intermédias isoladas 606 33 571 2
nas instalacdes
Total 5977 416 4912 649
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Quadro 5: Registos atualizados

discriminados por tipo de atualizacdo

Integracéo ~
gN ¢ Integracao
nao .
. progressiva
progressiva
Atualizacbes na
sequéncia de
comunicagao 8 % 1% 6 % 1%
regulamentar®
Atualizacdes
espontaneas® 92 % 6 % 76 % 10 %
Total 100 % 7 % 82 % 11 %

Quadro 6: Principais motivos identificados para as atualizacdes espontaneas

REACH NONS

Alteracdo da classificacédo e rotulagem 9 % 14 %
Alteracdo da composicao da substancia 2 % 1%
Alteragéo do acesso a informacgéo 6 % 7 %
Alteracédo da gama de tonelagem 5% 27 %
Identificacdo de novas utilizacées® 10 % 2 %
Novos conhecimentos sob_re 0s riscos para a saude 30 30
humana e/ou para o ambiente

Relator!qs d? seguranga quimica ou o_rlentagoes para 16 % 4%
uma utilizacdo segura novos ou atualizados

Outros 49 % 42 %

3 A comunicagdo regulamentar inclui decisGes de avaliagdo e comunicagdo na sequéncia da avaliacdo de pedidos de

confidencialidade.

4 Inclui atualiza¢des na sequéncia da andlise de dossiés de substancias intermédias.

5 Elevada percentagem provavelmente devida a atualizagdes na sequéncia da andlise de dossiés de substancias

intermédias.
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Atividade 2: Avaliacao

A avaliacdo dos dossiés compreende quer a analise das propostas de ensaio quer as
verificacdes da conformidade dos dossiés de registo. A verificagcdo da conformidade visa
analisar se os dossiés de registo estao em conformidade com os requisitos do Regulamento
REACH, enquanto a analise das propostas de ensaio visa assegurar que a informagéo sobre
uma determinada substancia é produzida a medida das reais necessidades de informacgéao e
evitar os ensaios desnecessarios em animais.

A avaliacdo das substancias visa recolher informacdes para clarificar se uma substancia
constitui uma preocupacdo para a saude humana ou para o ambiente. Esta avaliacédo é
realizada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros (ACEM) e implica a analise de
toda a informacéao disponivel e o envio de pedidos de informacao complementar aos
registantes, se necessario. O ponto de partida para a avaliacdo das substancias € o plano de
acao evolutivo comunitario (CoRAP) para as substancias sujeitas a avaliacdo da substancia.

Principais realizacfes em 2012
Avaliacdo de dossiés

Em 2012, a principal prioridade da avaliagdo de dossiés era a andlise das propostas de ensaio
com vista ao cumprimento do prazo legal de 1 de dezembro de 2012 para a analise de todas
as propostas de ensaio apresentadas nos dossiés de registo de 2010. Este objetivo foi
plenamente atingido. Foram organizadas consultas publicas para todas as propostas de ensaio
que envolvem animais vertebrados.

Figura 2: Analises de propostas de ensaio em 2012 por resultado principal
Conclusdo de

andlises de

propostas de
ensaio, 52 DecisBes
finais, 171

Projetos de
decisdes
enviados aos
registantes,
364

Em aproximadamente 20 % dos processos, a identidade ambigua das substancias impediu
uma analise significativa das propostas de ensaio. Esses dossiés foram objeto de verificacdes
da conformidade em 2011 e 2012. Uma grande parte do trabalho de verificacdo da
conformidade em 2012 foi dedicada a clarificacdo destas questdes. Foi também atribuida
prioridade as propostas de ensaio de substancias de integracdo ndo progressiva, para as quais
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foi recebido um nimero de processos superior ao previsto. Todos os processos foram
concluidos dentro do prazo legal de 180 dias. Em paralelo, a ECHA continuou a realizar
verificacdes da conformidade noutros dossiés.

No que respeita aos dossiés apresentados até ao primeiro prazo de registo de 2010, a ECHA
comprometeu-se a atingir o objetivo de 5 % para os dossiés relativos a gama de tonelagem
mais elevada até ao final de 2013. A Agéncia continuou a melhorar a eficiéncia do processo e
demonstrou a sua capacidade para processar simultaneamente mais de 600 avaliaces de
dossiés por ano, tendo excedido claramente o objetivo para 2012, fixado em 250 avaliag0es.
As verificacfes da conformidade abrangeram também processos de substancias com
referéncia a nanoformas.

Para responder de uma forma mais eficaz e eficiente as conclusdes sobre a qualidade
inadequada dos dossiés de registo, a ECHA desenvolveu uma nova abordagem para as
verifica¢cdes da conformidade em estreita consulta com os Estados-Membros. A abordagem
utiliza ferramentas de analise de dados avancadas para selecionar dossiés de registo que
possam conter insuficiéncias tipicas no que respeita a um parametro critico para a seguranca
da substancia. E entdo desenvolvido um algoritmo de Tl para este parametro a fim de
selecionar os dossiés candidatos mais adequados para uma verificacdo seletiva da
conformidade. Esta abordagem seletiva visa reforcar a eficiéncia do processo e as
probabilidades de encontrar falhas de informacao pertinentes nos dossiés de registo. As trés
primeiras areas de preocupacédo ensaiadas em 2012 abrangeram o parametro fisico-quimico
utilizado na pré-avaliacdo da bioacumulacao (coeficiente de particdo n-octanol-agua), da
genotoxicidade e da toxicidade em meio aquatico.

Figura 3: Verificacfes da conformidade concluidas em 2012 por resultado principal
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Ao longo do ano, a ECHA desenvolveu ainda uma abordagem para o acompanhamento
sistematico das decisfes da avaliacdo do dossié aprovadas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros e pelas autoridades nacionais de controlo do cumprimento. De acordo com
a abordagem, a ECHA enviara uma declaracdo de ndo-conformidade com a decisao a estas
autoridades caso o registante ndo tenha atualizado o seu dossié de forma satisfatéria até ao
prazo previsto, o que motivara a adocao de medidas pelas autoridades nacionais. Em 2012,
foi concluida a avaliagdo de acompanhamento de 65 processos, dos quais 55 deram origem a
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um segundo projeto de decisdo de verificagcdo da conformidade. As nove primeiras declaracfes
de nado-conformidade foram enviadas e, num dos processos, a ECHA concluiu que o dossié foi
atualizado em conformidade com a deciséo.

Em 2012 registou-se uma melhoria das recomendac¢des gerais formuladas aos registantes
sobre questdes associadas a avaliacdo, por exemplo, através da realizacdo de webinars de
apoio as verificacdes seletivas da conformidade e de workshops destinados aos registantes
principais. No relatdrio de progresso anual sobre a avaliacdo no ambito do REACH de 2011,
publicado no sitio Web da ECHA em fevereiro de 2012, foram formuladas recomendacdes aos
registantes, com especial énfase na identidade da substancia, nas propostas de ensaio e nas
justificacGes para a adaptacao de requisitos de informacéo. O relatério, bem como a sua
versdo destinada ao grande publico, constituem igualmente uma comunicacdo geral a
indUstria e outras partes interessadas sobre as conclusfes da avaliacdo. Além disso, foi dado
um passo importante para a transparéncia do processo de decisdo em dezembro de 2012,
através da publicacdo de versdes nao confidenciais das decisfes de avaliacao finais da ECHA.

Avaliacdo da substancia

Em 2012, a ECHA assegurou o inicio efetivo do processo de avaliacdo da substancia, através
da publicacado, no final de fevereiro de 2012, do primeiro Plano de acgdo evolutivo comunitario
(CoRAP) para o triénio 2012-2014 com 90 substancias incluidas. As avaliacbes de 36
substancias incluidas no primeiro ano tiverem inicio e devem produzir projetos de decisao a
solicitar informagfes complementares, se necessario, até 28 de fevereiro de 2013.

Em conjunto com os Estados-Membros, a ECHA decidiu que ndo era necessario otimizar os
critérios definidos e publicados em 2011 para a sele¢éo de substancias a incluir no CoRAP. O
processo de atualizacdo do CoRAP para o periodo 2013-2015 incluiu a pré-selecdo, com base
nas Tl, de 365 novas substancias candidatas para inclusdo no CoRAP, um projeto conjunto
com 13 Estados-Membros voluntarios para analisar os dossiés de registo associados e
selecionar substancias a incluir no projeto de atualizacdo do CoRAP. O primeiro projeto de
atualizacdo do CoRAP foi enviado aos Estados-Membros e ao Comité dos Estados-Membros da
ECHA e publicado em outubro de 2012, tendo em vista a publicacdo do CoRAP atualizado até
ao final de 2013. No total, contém 116 substancias, incluindo 53 substancias que ja estavam
incluidas no primeiro CoRAP e 63 novas substancias. No conjunto, o nimero de substancias
propostas para 2012 e 2013 preenche a capacidade de avaliacdo indicada pelos
Estados-Membros.

A fim de apoiar o processo de avaliacdo da substancia, a ECHA finalizou os acordos
contratuais para a transferéncia de fundos para os Estados-Membros responsaveis pela
avaliacdo. A ECHA disponibilizou também conjuntos de dados agrupados sobre os dossiés a
avaliar, modelos de documentos finais, uma lista de verificacdo para assegurar a adesao ao
procedimento e formacgéo sobre a elaboracdo de projetos de decisdo em matéria de avaliacdo
da substancia.

A formulacé&o de recomendacgfes gerais e especificas sobre a substancia e a harmonizacédo da
abordagem aos aspetos legais, processuais e cientificos da avaliacdo da substancia com as
ACEM foram conseguidas através de dois workshops e de canais para aconselhamento direto.
A ECHA ofereceu ainda a possibilidade de analisar a coeréncia dos projetos de decisdo, tendo
sido recebidos varios pedidos para a realizacdo dessa analise até ao final de 2012.

Na harmonizacdo da abordagem, um dos principais aspetos foi o desenvolvimento de uma
politica harmonizada entre as ACEM para interacdo com os registantes. As recomendacdes aos
registantes sobre como devem desempenhar a sua fungéo no processo de avaliacdo da
substancia foram formuladas através de um webinar e de um folheto.
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Objetivos e Indicadores

Objetivos

1.

2.

Preparacao de projetos de decisdo cientifica e juridicamente sélidos sobre decisbes de
avaliacdo, em conformidade com os requisitos legais e o plano plurianual.

Garantia, por parte da ECHA, de um inicio eficaz da avaliacdo da substancia através
da publicacdo do primeiro CoRAP, bem como da coordenacédo adequada e do apoio as
ACEM na realizagdo do trabalho de avaliacdo.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e
. A - Resultado

Indicador frequéncia da

L ~ 2012

verificacao

Percentagem de avaliagbes de 100 % Relatério interno
conformidade tratadas dentro do mensal. 100 %
prazo legal.
Percentagem de propostas de ensaio 100 % Relatério interno 100 %
examinadas dentro do prazo legal. mensal. °
Percentagem das verifica¢des da 35 % Relatério interno
conformidade concluidas a fim de trimestral.
atingir a meta de 5 % dos dossiés 46 %
apresentados por gama de tonelagem
até ao final do prazo de 2010.
Percentagem de projetos de decisao 90 % Relatdrio interno
aceites unanimemente pelo Comité mensal. 77 %
dos Estados-Membros.
Nivel de satisfagcdo das ACEM com o Elevado Inquérito anual.
apoio da ECHA a avaliacao de Elevado
substéancias.

Principais resultados

Concluséo de 416 processos sobre dossiés com propostas de ensaio e emissdo de 171
decisbes finais sobre propostas de ensaio.

Concluséo de 354 verificacdes da conformidade e emissdo de 66 decisbes finais sobre
verificagcbes da conformidade.

Publicacdo, em fevereiro de 2012, do terceiro relatério de progresso anual sobre a
avaliacdo no ambito do REACH, de acordo com o prazo legal.

Desenvolvimento de uma abordagem para o acompanhamento sistematico das
decisbes da avaliacdo do dossié aprovadas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros e pelas autoridades nacionais de controlo do cumprimento;
conclusao das primeiras 65 avaliagdes de acompanhamento.

Novas recomendacdes e comunicacao aos registantes de 2013 através, por exemplo,
do relatério de avaliagdo anual, de webinars e de workshops destinados aos registantes
principais.

Adocao, em 28 de fevereiro de 2012, do primeiro Plano de agéo evolutivo comunitario
(CoRAP), contendo 90 substancias para avaliacdo nos anos 2012-2014.

Inicio da avaliacdo da substancia para 36 substancias incluidas no CoRAP para 2012.
Envio aos Estados-Membros e ao Comité dos Estados-Membros, em outubro de 2012,
do primeiro projeto de atualizacdo do CoRAP para o triénio 2013-2015, contendo um
total de 116 substancias.
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e Prestacao de apoio administrativo, aconselhamento e formacao as ACEM, de acordo
com o Programa de Trabalho para 2012. Organizacao de dois workshops com
representantes dos Estados-Membros sobre a avaliacdo do dossié e das substancias.

Quadro 7: Verificagdes da conformidade (VC) e analises de propostas de ensaio (TPE)
completadas ou concluidas em 2012.

Resultado

Decisofes finais emitidas em 2012 171 66

Analises de propostas de ensaio / verificagcdes da

conformidade concluidas 416 354
Projetos de decisdo enviados ao registante | 364 236
Notificacdes com observacdes de qualidade | n.a. 1

Finalizacdo de andlises de propostas de ensaio /
Verificagbes da conformidade concluidas sem adocéo de | 52 117
medidas
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Atividade 3: Gestao dos riscos

As tarefas da ECHA relativas a gestdo dos riscos incluem a elaboracdo e a atualizacdo da Lista
de Substéncias Candidatas que suscitam elevada preocupacédo (SVHC), através da elaboracao
regular de uma recomendacdo a Comissao sobre substancias da Lista de Substancias
Candidatas a incluir na Lista de Autorizacdo, ou seja a lista de substancias sujeitas a
autorizacdo (Anexo X1V), bem como, no futuro, o tratamento dos pedidos de autorizacdo. As
substancias que suscitam preocupacdo e que apresentam riscos inaceitaveis a nivel de UE sdo
sujeitas a restricdes para determinadas utilizacdes ou totalmente banidas.

Principais realizagcbes em 2012
Identificagcdo de SVHC e recomendac¢des do anexo X1V

A pedido da Comissdo Europeia, a ECHA elaborou 43 dossiés com propostas de identificacdo
de substancias que suscitam elevada preocupacdo, o que excedeu largamente o volume
previsto. Com este numero elevado, a Comissao pretendia atingir o objetivo politico de incluir
136 substancias que suscitam elevada preocupacao na Lista de Substancias Candidatas até ao
final de 2012. A ECHA informou o Conselho de Administracdo e a Comissdo sobre as
atividades cujas prioridades foram redefinidas para que este objetivo fosse concretizado.® Em
janeiro e agosto de 2012, a ECHA recebeu mais 24 dossiés dos Estados-Membros. Estes
dossiés continham as trés primeiras substancias identificadas como SVHC uma vez que
existem provas cientificas de provaveis efeitos graves para a salde humana devido as suas
propriedades de sensibilizante respiratorio. Outras duas substancias foram identificadas
devido a existéncia de provas cientificas de provaveis efeitos graves para o ambiente: uma
com base nas suas propriedades perturbadoras do sistema endécrino e outra porque se
degrada num desregulador endécrino ja identificado como SVHC.

Figura 4: Numero de substancias SVHC incluidas na Lista de Substancias Candidatas
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Além disso, estas novas substancias SVHC incluiam cinco substancias PBT e/ou mPmB.’ Estes
desenvolvimentos constituem uma boa base para o futuro trabalho de identificagcdo de novas

6 A conclusédo da quarta recomendagéo do Anexo X1V foi adiada até janeiro de 2013. Além disso, foi decidido que a
prioridade atribuida ao quinto projeto de recomendacdo do Anexo X1V néo incluiria as 37 substancias adicionais que a
Comissao solicitou a ECHA e que as analises das Opgdes de Gestdo dos Riscos dessas substancias seriam também
realizadas em 2013.

" PBT: persistente, bioacumulavel e téxico; mPmB: muito persistente e muito bioacumulavel.
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substancias SVHC em funcédo do seu nivel de preocupacado equivalente. No total, foram
adicionadas a Lista de Substancias Candidatas 13 substancias em junho e 54 em dezembro de
2012. No final de 2012, o namero total de substancias SVHC incluidas na Lista de Substancias
Candidatas era de 138, um ndmero ligeiramente superior ao objetivo da Comisséo.

Até ao final do ano, a ECHA concluiu a sua quarta recomendac¢ao a Comissao para inclusao de
substancias prioritarias na Lista de Autorizacdo. Foi recomendada a inclusdo de dez
substancias da Lista de Substancias Candidatas e foram apresentadas sugestfes para a
aplicacao e «datas de expiracdo». A recomendacao foi apoiada pelo Comité dos
Estados-Membros e teve em conta, quando pertinente, as observacdes recebidas das partes
interessadas durante a consulta publica realizada no inicio do ano.

A ECHA continuou a analisar as bases de dados do REACH e do CRE para apoiar a
identificagdo de substancias no &mbito do trabalho regulamentar. A ECHA desenvolveu um
quadro de apoio para avaliar se determinadas substancias suscitam uma preocupagao
equivalente as substancias CMR?®, utilizando sensibilizantes respiratérios como exemplo. Além
disso, a ECHA continuou a facilitar a partilha de informagfes entre os Estados-Membros a fim
de reforcar a coordenacao e a cooperagdo em matéria de gestdo regulamentar dos riscos.
Para o efeito, a ECHA desenvolveu e atualizou ferramentas técnicas e organizou reunides
periddicas (por exemplo, para apoiar a identificacdo de substancias PBT). Além disso, a ECHA
prestou um contributo significativo, ndo previsto, a Comissao e aos Estados-Membros para a
elaboracédo do roteiro para a identificacdo de substancias SVHC e aplicacdo das medidas de
gestédo dos riscos previstas no REACH até 2020.

Pedidos de autorizagéo

Em fevereiro de 2012, a Comissao aprovou um regulamento através do qual foi introduzido o
segundo lote de oito substancias na Lista de Autorizacdo (Anexo X1V). Embora o primeiro
prazo para a apresentacado de pedidos seja janeiro de 2013, a ECHA néo recebeu qualquer
pedido em 2012. Todavia, foram recebidos cinco pedidos para a realizacdo de uma sessao de
informacgao pré-apresentacdo. A primeira dessas sessfes realizou-se em novembro de 2012. A
ECHA participou ativamente na explicacdo do processo de autorizacao a inddstria e outras
partes interessadas. Foi realizado um seminario destinado a potenciais requerentes, bem
como um workshop sobre a andlise socioecondmica e analise de alternativas. A ECHA também
participou em inUmeros eventos organizados pela indlstria ou outras partes interessadas para
clarificacao de diferentes aspetos dos pedidos. A ECHA clarificou muitas questdes em aberto
relativas a forma de lidar com os regimes linguisticos dos pedidos, a confidencialidade da
informacado e como os requerentes e as partes interessadas devem fornecer as informacdes e
seguir as decisdes do Comité de Avaliacao dos Riscos (RAC) e do Comité de Analise
Socioecondmica (SEAC). A ECHA também reforgcou a capacidade técnica do seu pessoal com
vista a utilizacdo das ferramentas para receber pedidos de autorizacao.

RestricOes

Em 2012, a Comissdo adotou decisdes sobre os quatros primeiros dossiés de restricado® para
0s quais recebeu, em 2011, pareceres do RAC e do SEAC. A ECHA prestou apoio técnico a
Comisséo durante este processo de ado¢dao, nomeadamente no caso da restricdo a utilizacédo
de chumbo e respetivos compostos em joalharia.

A ECHA apoiou ainda a Comissdo na identificacdo de substancias que poderao ser objeto de
um dossié de restricdo elaborado pela Agéncia. Este apoio foi prestado em especial no

8 CMR: substancias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducéo.

9 Estas propostas sdo relativas a 1) utilizacdo de fumarato de dimetilo em artigos tratados, 2) chumbo e respetivos
compostos em joalharia; 3) fabrico, colocagdo no mercado e utilizagdo de compostos de fenilmercurio e 4) colocacédo
no mercado e utilizacdo de mercurio para esfigomanémetros e outros dispositivos de medicao utilizados no setor da
salde e noutros setores profissionais e industriais.
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contexto da reviséo da restricdo a utilizacdo do cadmio em tintas, plasticos e utilizacbes de
seguranca especificas para as quais a ECHA elaborou e publicou cinco relatérios de revisdo em
2012.

A ECHA prestou apoio técnico e cientifico aos comités da ECHA no seu trabalho relativo a trés
pareceres sobre dossiés de restricdo com base no Anexo XV: a utilizagdo de ftalatos
classificados em artigos de consumo, a utilizacdo de 1,4-diclorobenzeno em blocos para
sanitas e a utilizacdo de cromio VI em produtos de couro. Os pareceres sobre os ftalatos
foram concluidos e enviados a Comissao em 2012. Os pareceres sobre os outros dois dossiés
serao concluidos e enviados no inicio de 2013. A ECHA reviu também a atual restricao
aplicada a utilizacdo de dois ftalatos em brinquedos e solicitou ao RAC um parecer sobre o
projeto de relatério de revisdo que elaborou. Este trabalho seré concluido em 2013.

No final de 2012, a ECHA recebeu dois pedidos da Comissao para elaborar um relatério de
restricAo com base no Anexo XV. Esses pedidos diziam respeito a utilizagdo do cadmio em
plasticos e em tintas. A Agéncia recebeu também um pedido para investigar os riscos
associados a certas utilizacdes de cinco sais de cobalto na UE, cuja introducéo na Lista de
Autorizacéo foi recomendada pela ECHA, mas que poderiam, na opinido da Comisséo, ser
mais adequados para propostas de restricao.

Outras atividades ligadas a gestdao regulamentar dos riscos

A ECHA continuou a aprofundar os conhecimentos sobre a aplicacdo pratica da analise
socioecondmica. Registou-se um progresso significativo nos projetos relativos a «disposicao
para pagar» e sobre os custos da utilizacdo de substancias alternativas, bem como nas
estimativas dos anos de vida ajustados por qualidade/incapacidade. A ECHA recebeu os
resultados do estudo dos custos e pretende disponibiliza-los no sitio Web no inicio de 2013.
Ajudou ainda a obter avancos na discussdo sobre a abordagem a viabilidade da analise
econdmica no contexto dos pedidos de autorizagdo.

A ECHA continuou a desenvolver abordagens com vista a melhorar a avaliacdo das opc¢des de
gestao dos riscos mais adequadas. Este trabalho incluiu o desenvolvimento de uma grelha de
andlise para apoiar a avaliacdo e as decisdes e incluiu também a organizacao de um
workshop, em maio, sobre a gestao regulamentar dos riscos. A Agéncia desenvolveu
diferentes metodologias para a utilizacdo das bases de dados do REACH para apoiar a
identificacdo de processos em que sao necessarias medidas regulamentares adicionais para
resolver os problemas relacionados com as SVHC contidas em artigos. Os resultados deste
trabalho sdo tidos em conta no trabalho da Comisséo relativo & eventual aplicacdo do artigo
68.°2, n.© 2, do REACH para introducédo de restrigbes aplicaveis as substancias CMR contidas
em artigos de consumo. Além disso, o trabalho é utilizado para identificar fontes de
informagBes complementares e métodos de analise de substancias contidas em artigos.

Para apoiar os registantes na preparacdo dos relatérios de seguranca quimica, a ECHA
elaborou um exemplo de Relatério de Seguran¢a Quimica (CSR) que aborda em particular as
insuficiéncias mais comuns identificadas nos relatdrios de seguranca quimica apresentados.
Além disso, a ECHA publicou um guia pratico destinado aos utilizadores a jusante sobre como
cumprir as obrigacgdes relativas aos cenarios de exposi¢ao. Os utilizadores a jusantes podem
optar pela realizacdo de uma avaliacdo da seguranca quimica se a utilizacdo da substancia
nao se enquadrar nas condi¢des descritas no cenéario de exposicdo facultado pelo fornecedor.
Para facilitar aos utilizadores a jusante o cumprimento das suas obrigacdes de comunicacao
destas utilizagcdes & ECHA, foi publicado um formulario Web especifico para a apresentacéo
destes relatérios E foi também organizado um webinar que atraiu 600 participantes.

A ECHA, em colabora¢do com seis organiza¢des de partes interessadas do setor, apoiou o
funcionamento e organizagéo de duas reunifes da Rede de Intercambio sobre Cenarios de
Exposicdo (ENES) para identificar boas praticas de preparacéo e aplicacdo de cenarios de
exposicao e desenvolver um intercambio de comunicac¢des eficaz entre os agentes da cadeia
de abastecimento. Os principais temas abordados em 2012 foram cenarios de exposi¢do para
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o0 ambiente e a forma de lidar com cenarios de exposi¢do durante o manuseamento e
colocacao de misturas no mercado.

Objetivos e Indicadores

Objetivos

1.

Elaborar e processar todos os dossiés relacionados com os procedimentos de
autorizacao e de restricdo com grande qualidade cientifica, técnica e juridica de
acordo com as abordagens e procedimentos padrao adotados pela ECHA e dentro dos
prazos legais ou metas estabelecidos.

Prestar a induUstria, aos Estados-Membros e a Comissao o melhor apoio e
aconselhamento possivel nos dominios técnico e cientifico, tendo em vista a
identificacdo das substéncias que exijam uma gestéo dos riscos adicional e a definicdo
da melhor abordagem para a gestao dos riscos, incluindo novos desenvolvimentos no
que respeita a utilizacdo de cenarios de exposicéo.

Indicadores de desempenho e metas

Meios e Resulta
Indicador frequéncia da do
verificacao 2012
Percentagem de dossiés de SVHC tratados 100 % Relatdrio interno
dentro do prazo legal. mensal. 100 %
Percentagem de dossiés de restrigbes 100% Relatério interno
tratados dentro do prazo legal. mensal. 100%
n/a
Percentagem de pedidos de autorizacdo Relatdrio interno (nenhum
100 % .
tratados dentro do prazo legal. mensal. pedido
recebido)
Nivel de satisfagdo da Comissdo, das ACEM
e dos comités da ECHA e outros -
. - . Elevado Inquérito anual. Elevado
interessados com a qualidade do apoio
cientifico, técnico e administrativo prestado.

Principais resultados

Duas atualizagdes da Lista de Substancias Candidatas, aumentando o niamero total de
substancias SVHC para 138 entradas (ver Anexo 3).

Elaboracdo de 43 dossiés do Anexo XV para substancias SVHC a pedido da Comisséo.
Envio a Comissédo e aos Estados-Membros de sinteses das substancias registadas e
analises do trabalho realizado sobre grupos de substancias, a fim de apoiar a
identificagdo de substéncias para futuros trabalhos. Organizac¢do de trés reunides do
grupo de peritos para a gestdo dos riscos em coopera¢do com 0s Estados-Membros.
Organizacfes de trés reunides do Grupo de Peritos PBT.

Conclusao da quarta recomendacdo da ECHA para inclusdo no Anexo X1V (Lista de
Autorizagdo) de dez substancias SVHC da Lista de Substéncias Candidatas.
Organizacdo de um workshop destinado aos Estados-Membros e a Comisséo sobre a
gestdo regulamentar dos riscos e de um workshop sobre a interface entre a legislacédo
do REACH e a legislacao relativa a salde e seguranca no trabalho.
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Organizacdo de duas reunides da Rede de Intercambio sobre cenarios de exposicao
entre a ECHA e partes interessadas.

Apoio a Comissao durante a adogao das primeiras quatro restricbes no ambito do
Regulamento REACH.

A pedido da Comissao, inicio do trabalho sobre dois dossiés de restricdo do Anexo XV.
A pedido da Comissao, elaboracao e publicacdo de cinco relatérios de revisao sobre a
utilizacdo do cadmio em plasticos, tintas, armacdes de 6culos e aplicacdes de
seguranca.

A pedido da Comissao, elaboracao e envio ao Comité de Avaliacdo dos Riscos, para
formulacdo de parecer, de um projeto de relatdrio de revisdo sobre a restricao de dois
ftalatos néo classificados.

Publicagdo do procedimento que sera adotado durante o processo de deciséo relativo a
aplicacao do processo de autorizacao.
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Atividade 4: Classificacao e rotulagem (C&R)

A classificacao reflete os perigos que os produtos quimicos apresentam e a rotulagem ajuda a
garantir o fabrico, a utilizacdo, o transporte e a eliminacdo de substancias e misturas em
condicdes de seguranca. As principais funcdes da ECHA consistem em elaborar pareceres
cientificos sobre propostas de harmonizacao da classificacao e rotulagem de substancias
(propostas de CRH), desenvolver e manter o inventario de classificacdo e rotulagem e tomar
decisdes sobre pedidos para a utilizacdo de nomes alternativos para substancias contidas em
misturas.

Principais realizagcbes em 2012
Processamento das propostas de harmonizagéo da classificagdo e rotulagem (C&R)

As autoridades competentes dos Estados-Membros apresentaram 23 propostas de CRH em
2012, tendo sido ainda recebidas quatro propostas de CRH da induUstria. Este total de 27
propostas foi ligeiramente inferior ao esperado. No periodo compreendido entre 2008 e 2012,
foram apresentadas 206 propostas. A ECHA realizou uma consulta publica para 31
substéncias, em 2012, e prestou um apoio significativo aos relatores do RAC na elaboracéo de
pareceres finais e documentacao cientifica de apoio para 31 propostas de classificacdo
harmonizada. Além disso, os dois pedidos especificos apresentados pelo Diretor Executivo da
Agéncia’® para a revisdo da classificacdo do epoxiconazol e do arsenieto de gélio originaram
um aumento significativo do volume de trabalho para o secretariado da ECHA.

A qualidade da fundamentacéao cientifica dos pareceres sobre propostas de CRH é cada vez
mais importante, uma vez que a legislacdo visa harmonizar classes de perigo dificeis
(carcinogenicidade, mutagenicidade, efeitos téxicos na reproducédo, sensibilizacdo respiratéria)
e a classificacdo pode ter consequéncias profundas.

A ECHA adotou as medidas subsequentes para estabelecer a cooperacdo com a Autoridade
Europeia para a Seguranca Alimentar (EFSA) no que respeita a classificacdo harmonizada de
produtos fitofarmacéuticos, a fim de sincronizar, tanto quanto possivel, os prazos e a
elaboracédo de pareceres cientificos. Foi recebido o primeiro dossié de CRH ao abrigo do
Regulamento (CE) n.°© 1107/2009 relativo aos produtos fitofarmacéuticos. Além disso, teve
inicio a harmonizacgéo das préticas de trabalho em matéria de classificagdo harmonizada com
o Regulamento (CE) n.© 528/2012 relativo aos produtos biocidas, que sera aplicado em 1 de
setembro de 2013.

Inventario de Classificacdo & Rotulagem (Inventario C&R)

A ECHA tem a obrigacédo de criar e gerir um inventario de classificacdo e rotulagem com base
em notificacdes de classificacao e rotulagem provenientes da industria. Todas as substancias
perigosas colocadas no mercado em 1 de dezembro de 2010 e todas as substancias sujeitas a
registo no &mbito do Regulamento REACH (independentemente das suas propriedades de
perigo ou dos respetivos prazos) tinham de ser notificadas, o mais tardar, em 3 de janeiro de
2011. O inventério publico foi publicado com éxito em fevereiro de 2012 e fornece uma
grande quantidade de informacdes provenientes da industria sobre a forma como esta
autoclassificou as substancias quimicas e mostra como algumas empresas classificaram a
mesma substancia de forma diferente. O inventério foi atualizado no final de setembro, a fim
de incluir todas as notificacdes relativas a substancias perigosas (incluindo notificacbes
relativas a substancias nao perigosas), bem como todas as notificacbes relativas a substancias
EINECS', independentemente da classificac&o.

10 Pedidos ao abrigo do artigo 77.°, n.° 3, alinea c), do Regulamento REACH.
1 EINECS: Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado
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Desde 2010, a ECHA recebeu 5,7 milhdes de notificagbes que abrangem cerca de 121 000
substancias distintas, das quais cerca de 110 000 estdo incluidas nas notificacdes divulgadas
publicamente. Este facto torna o inventario a maior base de dados de substancias
autoclassificadas disponivel a nivel mundial. A base de dados do inventario é atualizada
regularmente com notificacdes novas e atualizadas. Todos os meses, sdo adicionadas
aproximadamente 200 a 300 novas substancias a base de dados e, em média, sao efetuadas
cerca de 15 000 atualizacbes por més.

Para cerca de 30 000 substancias, o inventario contém entradas para as quais diferentes
notificantes indicaram classificacGes diferentes. Nesses casos, o0s notificantes terdo de envidar
todos os esforcos no sentido de chegar a acordo quanto a respetiva classificacao e rotulagem.
A fim de facilitar um acordo entre os notificantes, a ECHA realizou um estudo de viabilidade e
0s preparativos técnicos para a criacdo de uma plataforma de Tl especifica, que permitira e
facilitara os debates entre notificantes e registantes quanto a classificacdo de uma dada
substancia sem revelar as suas identidades. O langcamento desta plataforma esta previsto para
o final de janeiro de 2013.

Avaliacdo de pedidos de utilizacdo de nomes quimicos alternativos

Em 2012, a ECHA recebeu os primeiros pedidos de utilizacdo de nomes alternativos para
substancias contidas em misturas, nos termos do artigo 24.° do Regulamento CRE. Estes
pedidos serdo respondidos dentro do prazo legal de seis semanas. No total, foram aceites 13
pedidos para processamento, um numero inferior ao esperado. Foram elaboradas oito
decisbes, tendo sido rejeitados trés pedidos e aceites cinco.

Comunicacao ao grande publico sobre a utilizagdo segura de substancias e misturas

Em janeiro, a ECHA enviou a Comissdo um estudo relativo a comunicacdo ao grande publico
sobre a utilizacdo segura de substancias e misturas e a eventual necessidade de incluir
informacdes complementares nos rdétulos, conforme estipulado pelo artigo 34.°©, n.° 1, do
Regulamento CRE. Este estudo concluiu um trabalho de preparacdo de mais de dois anos
realizado pela ECHA, que incluiu um inquérito Eurobarémetro sobre o reconhecimento, pelos
cidadaos europeus, dos pictogramas de perigo nos termos do Regulamento CRE e sobre o seu
comportamento no manuseamento de varios produtos de uso doméstico e outros produtos em
conformidade com as instrucdes dos respetivos rétulos, bem como delibera¢des aprofundadas
dos peritos nacionais da Rede de Comunicacdo de Riscos da Agéncia. O estudo forneceu um
contributo importante para o relatério subsequente da Comissao ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, de 29 de outubro de 2012, nos termos do artigo 34.°, n.°© 2, do Regulamento CRE.
O relatorio da Comissédo seguiu as conclusfes da ECHA no sentido de que ndo devem ser
consideradas altera¢gdes aos pictogramas do CRE, devendo antes ser dado tempo ao grande
publico para melhorar o seu conhecimento sobre o novo sistema mundial, bem como
acompanhar o prazo de junho de 2015, no qual as obriga¢des de rotulagem no d&mbito do
Regulamento CRE serao aplicaveis as misturas, com ac¢des de sensibilizacao.

Objetivos e Indicadores
Objetivos

1. Processar todos os dossiés relacionados com os procedimentos de harmonizacao C&R
com um elevado nivel de qualidade cientifica, técnica e juridica, de acordo com as
abordagens e procedimentos padrao adotados pela ECHA e dentro dos prazos legais
ou metas estabelecidas.

2. Processar quaisquer pedidos para utilizagdo de nomes quimicos alternativos dentro do
prazo legal.

3. Manutencéo e atualizacdo do Inventario de classificacdo e rotulagem.
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Indicadores de desempenho e metas

Meta em Sl © Resultado

2012

Indicador frequéncia da

2012 S ~
verificacao

Percentagem das propostas de Relatério interno
harmonizacédo de C&R processadas 100 % : 100 %

trimestral.
dentro do prazo legal.

Percentagem de pedidos para utilizagéo Relatério interno
de nomes quimicos alternativos 100 % . 100 %

trimestral.
processados dentro do prazo legal.

Nivel de satisfacdo das partes
interessadas com o inventario de Elevado Inquérito anual. Elevado
classificacédo e rotulagem.

Nivel de satisfacdo da Comisséao, das
ACEM e do Comité de Avaliagao dos
Riscos com a qualidade do apoio Elevado Inquérito anual. Elevado
cientifico, técnico e administrativo
prestado.

Principais resultados

e Realizacdo de 37 verificacdes da conformidade de dossiés com propostas de
classificacdo e rotulagem harmonizadas.

e Prestacao de apoio atempado e de elevada qualidade cientifica tanto aos proponentes
de propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas como ao Comité de Avaliacao
dos Riscos e aos respetivos relatores na elaboracéo de 31 pareceres, bem como de
documentacéo cientifica de apoio relacionada.

. Inclusdo de todas as notificacdes e atualizaces na base de dados de classificacdo e
rotulagem.

e Publicacdo e importante atualizacdo do inventario de classificacdo e rotulagem publico

e Preparacdo da plataforma de classificacdo e rotulagem para ser lancada no inicio de
2013.

e Processamento de 13 dossiés com pedidos de utilizacdo de um nome alternativo.

e Envio a Comissdo de um estudo relativo a comunicacdo de informacdes ao grande
publico sobre a utilizagdo segura de substancias e misturas.
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Atividade 5: Aconselhamento e apoio através de orientacdes e do
servico de assisténcia

O Servico de assisténcia da ECHA presta aconselhamento a todos aqueles que tenham
obrigacdes no quadro dos Regulamentos REACH e CRE, apoia os utilizadores das ferramentas
de TI cientificas da ECHA e fornece informacao sobre apresentacfes especificas a ECHA. Além
disso, a ECHA fornece ferramentas e orientacéo técnica e cientifica para a aplicacdo destes
regulamentos na industria, em especial nas PME e outras partes interessadas. A ECHA deve
ainda prestar assisténcia aos registantes e fornecer informacdes explicativas sobre o REACH a
outras partes interessadas.

Principais realizacbes em 2012
Servico de assisténcia

Em 2012, o Servico de assisténcia da ECHA atingiu o seu objetivo de dar resposta a mais de
5000 perguntas relacionadas com o REACH ou o CRE, apresentadas por agentes com
obrigacbes a cumprir (empresas) e autoridades nacionais. Respondeu ainda a centenas de
pedidos de informacdo recebidos noutros contextos, tais como a plataforma (HelpEx) utilizada
pela rede de servicos de assisténcia nacionais (HelpNet), gerida pela ECHA e destinada a
discussao de questdes especificas com vista a harmonizacéo das respostas na UE/EEE,
webinars com sessfes de perguntas e respostas e sessfes presenciais com representantes de
partes interessadas que visitaram os dois workshops destinados a registantes principais e o
Dia das partes interessadas organizado pela Agéncia durante o ano.

O tempo médio de resolucdo dos pedidos de informacéo pelo servico de assisténcia foi de
cerca de seis dias Uteis, devido ao facto de cerca de 90 % das perguntas terem sido
respondidas no prazo fixado de 15 dias Uteis. Todavia, a medida que a aplicagdo dos
Regulamentos REACH e CRE avanca, algumas perguntas tornaram-se muito complexas e
requerem respostas mais pormenorizadas dos segundo e terceiro niveis do servico de
assisténcia, que tém de ser elaboradas por peritos em areas especificas durante um periodo
de tempo mais prolongado.

Em 2012, o ambito das perguntas colocadas ao servico de assisténcia da ECHA centrava-se
principalmente em temas relacionados com o prazo de registo REACH de 2013, tais como a
identificacdo de registantes da mesma substéncia, as obrigacfes de partilha de dados, a
funcionalidade de co-registantes no REACH-IT e temas semelhantes. O progresso da Agéncia
na divulgacdo de informacgdes provenientes de dossiés de registo também manteve o servigco
de assisténcia da ECHA ocupado, bem como a implementacédo da nova versdo das ferramentas
REACH-IT, IUCLID e Chesar.

A gestdo da rede de servicos de assisténcia dos Regulamentos REACH e CRE (HelpNet)
continuou a ser uma das atividades fundamentais com vista a simplificacdo do
aconselhamento e assisténcia prestados aos agentes com obrigacdes a cumprir em todos os
30 paises da UE e do EEE nos quais os dois regulamentos sdo aplicados. Em 2012, o Grupo
Diretor da HelpNet aprovou varios instrumentos para tornar mais célere a descoberta de
solugdes para problemas identificados. Esta iniciativa resultou num ganho de eficiéncia
significativo para a rede, reduzindo de forma eficaz o nUmero desses problemas para cerca de
metade. Como parte da sua funcéo, o servi¢co de assisténcia da ECHA também ajudou os
servigcos de assisténcia nacionais a reforcarem a sua capacidade de resposta a perguntas
sobre varios temas. Além da partilha de informag6es, um dia dedicado a formacgéo pratica dos
correspondentes dos servicos de assisténcia nacionais no que respeita as ferramentas de Tl
cientificas da ECHA melhorou o conhecimento da utilizacdo destas ferramentas e dos
processos aplicados para a implementacdo dos Regulamentos REACH e CRE.
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Orientacdes

No ano de 2012, as atividades de orientacdo centraram-se na disponibilizacdo de orientacdes
atualizadas sobre os aspetos do REACH que sdo particularmente relevantes para o prazo de
registo de 2013.

A ECHA publicou atualiza¢cbes dos documentos de orientacdo sobre o registo, sobre a partilha
de dados e sobre mondmeros e polimeros, respeitando, contudo, o seu compromisso de
manter uma «moratdria em matéria de orientagcdes» que abranja os Ultimos seis meses antes
do segundo prazo de registo no ambito do REACH (ou seja, de 1 de dezembro de 2012 a 31
de maio de 2013), de modo a permitir que a indUstria se concentre na preparacao dos seus
dossiés durante esse periodo. Foi também publicado, antes da moratdria voluntaria, um
elevado niumero de atualizacdes e retificacfes de outros documentos de orientacdo existentes.
Esta realizacdo especifica constituiu uma ajuda notavel a inddstria e demonstrou, uma vez
mais, que a Agéncia respeita os seus principios de fidedignidade e eficiéncia, envidando todos
os esforcos no sentido de se responsabilizar pelo cumprimento de prazos exigentes.

Avancando rapidamente para assegurar a aplicacao rapida e eficiente das recomendagfes que
obtiveram o consenso entre as autoridades quanto aos resultados finais dos trés projetos de
implementacdo do REACH relativos aos nanomateriais, a ECHA elaborou um conjunto de seis
NoOVOS anexos para o guia de orientacado sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da
seguranca quimica. A Agéncia realizou as consultas relacionadas com estes documentos
através de um procedimento rapido que permitiu a sua atualizacdo e publicacdo mais de um
ano antes do prazo de registo REACH de 31 de maio de 2013. Foram também publicadas
antes da moratodria sete pequenas retificacdes a outras partes do guia de orientacdo sobre
requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca quimica, o que também permitiu a
harmonizacdo com 0s novos anexos sobre nanomateriais.

Por forma a melhorar a acessibilidade das orientagcfes para todas as partes interessadas, a
ECHA elaborou varias versdes resumidas e simplificadas dos documentos de orientacdo. Em
particular, a ficha técnica do REACH sobre as «Obrigacdes de comunicacao relativas a certas
substancias que estéo isentas de registo ao abrigo do REACH» deve ser util para as pequenas
e médias empresas do setor da valorizacao de residuos, uma vez que explica os motivos pelos
quais ndo tém necessariamente de incluir um nimero de registo nas respetivas fichas de
dados de seguranca relativas a certas substancias recuperadas. Por motivos de ordem técnica,
o lancamento de uma verséo atualizada do guia de orientacdo do Navigator teve de ser adiado
para 2013; a nova versao desta ferramenta multilingue sera agora lancada depois da
moratéria atual.

A ECHA publicou também varias atualizacdes importantes das orientacdes sobre o
Regulamento CRE. Em particular, a publicacdo da terceira versado atualizada do «Guia de
orientacgdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE» satisfez o requisito do artigo
10.°, n.© 7, do Regulamento CRE, nos termos do qual a Agéncia deve facultar orientacdes
para a fixacdo de limites de concentracdo especificos.

Formacao REACH e CRE

A ECHA continuou a privilegiar as acfes de formacdo externa com o objetivo de proporcionar
formacédo de elevada qualidade aos servicos de assisténcia nacionais do REACH e do CRE para
que possam responder as perguntas e promover um entendimento comum dos Regulamentos
REACH e CRE. Durante o ano, a Agéncia organizou diversas acfes de formacéo destinadas a
partes interessadas externas, que se centraram na apresentacdo de atualizacdes importantes
de aspetos relacionados com o REACH e o CRE, bem como nas ferramentas de Tl da ECHA. Os
destinatarios eram essencialmente representantes dos Estados-Membros da UE, por exemplo,
autoridades competentes, servicos de assisténcia nacionais e autoridades responsaveis pelo
controlo do cumprimento. Todavia, 0s representantes da inddstria também responderam ao
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convite da Agéncia para participarem nas a¢cdes de formacéo externa realizadas durante o ano

de 2012.

Além das acbes de formacédo presencial realizadas nas instalacdes da ECHA em Helsinquia sob
o formato de workshops tematicos, a Agéncia produziu também um conjunto de webinars a
que as partes interessadas podem aceder em qualquer altura através do sitio Web da ECHA,

com especial énfase nos temas relevantes para o prazo de registo REACH de 2013.

Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Prestar a industria um apoio atempado e eficiente através do servico de assisténcia e
de documentos de orientacdo de grande qualidade, no cumprimento das suas
obrigacfes ao abrigo dos regulamentos REACH e CRE.

2. Apoiar a implementacdo do REACH e do CRE nos Estados-Membros da UE e do EEE

por meio da formagéo de formadores.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Percentagem de perguntas dirigidas ao Servico de
Assisténcia da ECHA respondidas dentro do prazo
estabelecido (15 dias uteis).

Meta em
2012

80 %

Meios e
frequéncia da
verificacao

Relatério do Business
Object / mensal.

Resultado
2012

91 %

Nivel de satisfacdo com a qualidade dos servigos
prestados pelo Servigo de Assisténcia as partes
interessadas.

Elevado

Inquérito anual.

Elevado

Numero de atualiza¢des das PMF (perguntas mais
frequentes) acordadas com os correspondentes da
HelpNet e publicadas na Web.

Pelo menos
3

Relatério anual.

Percentagem de respostas dadas pela ECHA a
perguntas apresentadas pelos servigos de
assisténcia nacionais no ambito da plataforma
HelpEx, dentro do prazo fixado pelo autor da
pergunta.

80 %

Relatério do Business
Object / mensal.

96 %

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

80 %

Relatério anual.

155 952

Nivel de satisfacdo expresso nas respostas dos
utilizadores dos guias de orientacédo.

Elevado

Inquérito anual.

Elevado

Nivel de satisfacdo com a qualidade das acdes de
formacdo REACH.

Elevado

Respostas dos
participantes / anual.

Elevado

120 namero de documentos publicados em 2012 foi excecionalmente superior ao que estava projetado, uma vez que
foram publicados anexos e retificacBes adicionais relativos aos nanomateriais que ndo estavam previstos no plano

original.
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Principais resultados
Servico de assisténcia

e Respostas a 5184 perguntas relativas aos requisitos no ambito do REACH e CRE, bem
como as ferramentas de Tl da ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT e apresentacédo de
dados).

e Observacdes enviadas aos servicos de assisténcia nacionais sobre 122 perguntas
colocadas na HelpNet Exchange sobre questdes relacionadas com o REACH e CRE.

e Trés atualizacbes das PMF (perguntas mais frequentes) acordadas com os
correspondentes da HelpNet e publicadas no sitio Web. Além disso, foram revistas
todas as PMF sobre o REACH disponiveis no sitio Web da ECHA, a fim de as harmonizar
com os guias de orientacao atualizados da ECHA.

e Realizacao de duas reunides do Grupo Diretor da HelpNet e de formacao sobre as
ferramentas de TI cientificas.

e Visita a sete servicos de assisténcia nacionais no contexto do Programa de visitas da
HelpNet 2011-2013.

Orientacbes
Publicacdo de atualizaces (13) e retificacdes (17, assinaladas com *):

e Guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no &mbito dos
Regulamentos REACH e CRE *
Guia de Orientacao sobre partilha de dados
Guia de orientacdo para mondémeros e polimeros
Orientacdes sobre o registo
Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE, verséo 2 e
versao 3
Guia de orientacdo sobre o Anexo V *
e As partes e os capitulos seguintes do Guia de orientacdo sobre requisitos de
informacéo e avaliacdo da seguranca quimica (IR&CSA):
0 Parte D: Definicdo de Cenarios de Exposicao *
Parte E: Caracterizacdo do risco
Parte G: Extensédo das FDS *
Capitulo R.7a: Orientacdes especificas sobre parametros
Apéndice R.7-1 do Capitulo R.7a relativo aos hanomateriais
Capitulos R.7b* e R.7c*: Orientacdes especificas sobre parametros
Apéndice R.7-1 do Capitulo R.7b relativo aos nanomateriais
Apéndice R.7-2 do Capitulo R.7c relativo aos nanomateriais
Capitulo R.8: Caracterizacdo da relacdo dose/[concentragcdo]-resposta para a
saude humana *
Apéndice R.8-15 do Capitulo R.8 relativo aos hanomateriais
Apéndice R.10-2 do Capitulo R.10 relativo aos nanomateriais
Capitulo R.11 Avaliagéo PBT *
Capitulo R.13 Biblioteca MGR *
Capitulo R.14 Avaliacédo da exposicao profissional *
Apéndice R.14-4 do Capitulo R.14 relativo aos nanomateriais
Capitulo R.15 Estimativa da exposi¢cdo do consumidor *
Capitulo R.16 Estimativa da exposi¢do ambiental *
Capitulo R.17 Estimativa da exposicdo de artigos *
Capitulo R.18: Criacdo de cenario de exposicao e estimativa de libertacdo para
0 ambiente para o estadio de residuo *
Capitulo R.19: Analise de incerteza *
Capitulo R.20: Quadro de termos e abreviaturas *
Modelo do cenério de exposicdo na Parte D e na Parte F *

O 0O O0OO0OO0O0OO0Oo

O O0OO0OO0O0OO0OO0O0OO0OOo

O o O
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Publicacdo de nove versfes resumidas e simplificadas de documentos:

Guia préatico 1: Como comunicar dados in vitro

Guia pratico 3: Como comunicar resumos circunstanciados de estudos

Guia resumido sobre partilha de dados

Ficha Informativa sobre o Guia de orientacdo sobre a partilha de dados

Ficha Informativa sobre as Obrigac6es de comunicacéo relativas a certas substancias
que estao isentas de registo ao abrigo do REACH

Guia prético 7: Como notificar substancias para incluséo no Inventario de Classificacdo
e Rotulagem

Guia pratico 13: How downstream users can handle exposure scenarios (Como os
utilizadores a jusante podem tratar os cenarios de exposicao)

Guia pratico 14: Como preparar resumos toxicoldégicos na IUCLID e como derivar DNEL
Guia pratico 15: How to undertake a qualitative human health assessment and
document it in a chemical safety report (Como realizar uma avaliagdo qualitativa para
a sallde humana e comunica-la num relatério de seguranca quimica)

Formacado REACH e CRE

Organizacao de inumeras ac¢fes de formacao sobre o REACH e CRE e as ferramentas de
Tl e de workshops para destinatarios especificos, incluindo dois workshops para
registantes principais.

Organizacéo de dezasseis webinars sobre temas relacionados com o REACH e CRE,
metade dos quais destinados a registantes principais.

Formacéo sobre as ferramentas de TI cientificas da ECHA, webinar sobre
«Dissemination overview with IUCLID 5.4» (Apresentacdo da divulgacdo com a

IUCLID 5.4) e dois cursos de reciclagem sobre a HelpEx ministrados aos membros da
HelpNet.

Quadro 8: Numero, percentagem e tempo médio de resposta as perguntas nos niveis 1 e 2
durante o ano de 2012

1227
141 2,7 % 4,8
IUCLID 5 717 13,9 % 6,82
CHESAR 172 3,3 % 8,81
REACH-IT 514 10,0 % 5,99
REACH-IT Gestao de 1306 25,4 % 1,9

utilizador

Apresentacoes 1063 20,7 % 5,77
5 140 (*) 100 % 5,55

Numero de Tempo médio de
perguntas resolucao (n.© de
resolvidas dias uteis)

(*) O Servico de Assisténcia da ECHA também respondeu a mais de 44 perguntas classificadas no nivel 3
que envolveram a consulta das entidades contratadas para a manutencao das ferramentas de Tl ou da
Comissao.
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Quadro 9: Principais paises que enviaram perguntas

Paises da UE/EEE que enviaram | Numero de

Percentagem de perguntas

et 4| pergnias | recebicas

Alemanha 903 21,09 %
Reino Unido 772 18,03 %
Franca 369 8,61 %
Paises Baixos 345 8,06 %
Italia 310 7,24 %
Outros paises da UE/EEE 1583 36,97 %
Total UE/EEE 4282 100 %o

Paises terceiros que enviaram Numero de

. Percentagem de perguntas
perguntas ao Servico de perguntas recebidas
Assisténcia da ECHA recebidas
Estados Unidos 251 28,85 %
Hong Kong 110 12,64 %
China 89 10,23 %
Suica 87 10 %
India 66 7,59 %
Outros paises terceiros 267 30,69 %
Total de paises terceiros 870 100 %
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Atividade 6: Ferramentas de TI1 cientificas

Os Regulamentos REACH e CRE afetam um numero significativo de empresas — estdo
registadas mais de 70 000 entidades juridicas no REACH-IT — e exigem a apresentacao, o
tratamento e a partilha de volumes significativos de dados entre a industria e as autoridades.
Por conseguinte, a ECHA tem de ser uma Agéncia cujo funcionamento depende
significativamente das tecnologias da informacéo e a disponibilizacdo atempada de sistemas
de Tl integralmente funcionais para a inddstria, para os Estados-Membros e para utilizacdo da
prépria Agéncia constitui a chave para o sucesso da ECHA.

Principais realizacbes em 2012

Durante o ano de 2012, a ECHA centrou as suas atividades relacionadas com ferramentas de
TI cientificas na preparacéo para o prazo de registo REACH de 2013, no alargamento do
ambito das informacdes divulgadas sobre os produtos quimicos, na integracdo dos dados
sobre substancias quimicas armazenados em diferentes bases de dados e na preparagédo para
a aplicacdao do Regulamento relativo aos produtos biocidas em 2013.

Antes do prazo de 2013 e por forma a ajudar a indUstria a preparar dossiés de elevada
qualidade, foi lancada, em junho, a IUCLID 5.4, com maior capacidade para comunicar dados
relativos a avaliacdo da exposicdo, de substancias PBT (substancias quimicas persistentes,
bioacumulaveis e toxicas) e de perigos para a saide humana. Os plug-ins relacionados
(verificacao técnica da integralidade, calculo de taxas, divulgacdo, ferramenta de pedidos de
informacgéao) foram atualizados e lancados em julho em simultaneo com a versao compativel
do REACH-IT. O trabalho deu também inicio a uma importante revisado técnica da aplicacao
IUCLID, ou seja, a IUCLID 6, cujas especificacbes foram desenvolvidas e apresentadas nos
grupos pertinentes da OCDE.

Com base na experiéncia adquirida nas versdes iniciais do Chesar e nas observaces
recebidas, a aplicacao foi consideravelmente redesenhada e desenvolvida. A industria
beneficiara desse novo desenho na usabilidade da ferramenta, simplificacdo da funcionalidade
e melhor manutencdo. A verséo 2.0 foi langcada em junho, permitindo que os registantes
comecgassem a preparar as suas avaliagcdes da seguranca quimica (CSA) com base no conjunto
de dados da IUCLID 5.4 e a gerar os capitulos 9 e 10 do relatério de seguranca quimica
(CSR). Em outubro, a versdo 2.1 disponibilizou uma ferramenta de estimativa da exposicao
para os consumidores, concluindo a funcionalidade necessaria para a avaliacdo da seguranca
quimica. A preparacao de cenarios de exposicao para comunicacdo na cadeia de
abastecimento foi parcialmente abrangida na versdo de setembro, tendo prosseguido os
trabalhos com vista a disponibilizacdo de toda a funcionalidade numa versao a lancar no inicio
de 2013.

Foram introduzidos dois novos formularios em linha, de facil utilizacdo, para os utilizadores a
jusante comunicarem as suas utilizacdes a Agéncia e para a notificacdo de substancias que
suscitam elevada preocupacdo contidas em artigos.

Foram adotadas medidas de correcao para dinamizar o desenvolvimento do REACH-IT, ap6s
as dificuldades encontradas em 2011. Foram lancadas duas versfes durante o ano, uma em
julho, para incluir as alteracdes da IUCLID 5.4, e outra em novembro, que apresentou
melhorias significativas no apoio ao processo interno de pedido de informacdes, beneficiando
tanto a ECHA como os registantes.

No contexto do desenvolvimento do projeto de Tl relativo aos produtos biocidas (ver abaixo),
foram experimentadas melhorias na interface do utilizador, incluindo o suporte de varios
idiomas, com o objetivo de introduzir a funcionalidade na préxima verséo principal do
REACH-IT. Desta forma, a ECHA esta ja a preparar a simplificacdo da utilizacdo das
ferramentas de apresentacgéo para as PME, cujo volume de registos devera aumentar para o
prazo de 2018. Esta préxima versdo principal do REACH-IT devera incluir ainda outras
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melhorias estruturais da aplicacéo e a integracdo na aplicacdo principal, em 2014, de solucfes
para alguns tipos de apresentacdo de dossiés que atualmente funcionam em separado.

A fim de apoiar o trabalho das ACEM no ambito do REACH, a ECHA criou um sistema (e os
servicos relacionados) para as ACEM acederem a uma base de dados centralizada — a base de
dados IUCLID da ECHA para as ACEM — com as mesmas funcionalidades utilizadas pelo
pessoal da ECHA.

A divulgagéo das informacdes recebidas das notificagBes de classificagéo e rotulagem —
Inventario C&R — processou-se em duas fases: fevereiro e setembro. O portal de divulgacao
foi atualizado trés vezes durante o ano para a publicacdo de informacdes adicionais dos
dossiés REACH: em junho (volumes de producéo), julho (informa¢des NONS) e novembro
(informacdes da ficha de dados de seguranca).

O Portal de Informacgcédo REACH para o controlo do cumprimento (RIPE) foi objeto de
manutencao ao longo do ano, através da introducao de novas informacdes e da adaptacao as
alteracfes nas informacdes recebidas (especificamente a nova versdo da IUCLID). Foi
adicionada uma funcionalidade que permite a comunicacéo entre diferentes autoridades de
controlo do cumprimento.

Foram lancadas duas versfes do sistema Odyssey durante o ano, uma no inicio de marco,
com funcionalidade melhoradas para a avaliacdo de propostas de ensaio e para a verificacdo
da conformidade, e outra em outubro, que alargou o ambito da ferramenta a avaliagdo
cientifica dos dossiés de pedidos de informacao.

Estes desenvolvimentos foram conseguidos em paralelo com a contratacdo de entidades
externas para a manutencdo do sistema Odyssey, de acordo com a estratégia de
externalizacdo adotada.

Foram afetados esforcos consideraveis a compreensdo das necessidades das diversas
atividades e ao planeamento da implementacéo técnica do acesso integrado e da gestdo dos
dados relativos as substancias atualmente dispersos por varios sistemas e bases de dados.
Foram implementadas solugdes iniciais para uso interno, mas a maior parte da fase de
desenvolvimento teré lugar em 2013, conforme previsto inicialmente. A integracdo dos dados
sera uma iniciativa abrangente com impacto nos futuros programas dos principais sistemas de
informacédo, nomeadamente o REACH-IT e a IUCLID.

Objetivos e Indicadores
Objetivos

1. Receber e processar corretamente todos os dossiés e notificagdes e divulgar a
informacédo publica, em conformidade com a legislacdo, com a ajuda de ferramentas
de TI eficazes.

2. Disponibilizar um apoio eficaz as partes interessadas no cumprimento das suas
obrigacgfes legais, através de ferramentas de Tl especializadas e manuais do
utilizador e workshops especificamente concebidos.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em | Meios e frequéncia da Resultado

Indicadores 2012 verificacao 2012

A avaliagéo de cada projeto tem lugar
durante a conclusdo do processo. Sao
elaborados relatérios trimestrais de
acompanhamento.

Taxa de sucesso dos projetos
em termos de tempo, orcamento | 80 %
e dmbito de aplicacéo.

88 %
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Nivel de satisfacdo dos
utilizadores externos com as
ferramentas de TI (IUCLID,
REACH-IT, Chesar e RIPE).

Elevado Inquérito anual. Elevado

Principais resultados

e Implementacdo, até novembro de 2012 (mais de seis meses antes), de todas as
modificacbes do REACH-IT com impacto para os registantes do prazo de 2013.

e lLancamento, em junho de 2012 (12 meses antes), da versao da IUCLID (5.4)
necessaria para o prazo de 2013.

e Lancamento, em junho de 2012, de uma revisao principal da ferramenta Chesar (V2.0)
destinada a avaliagdo da seguranca quimica, que permite aos registantes prepararem
0s seus relatérios de seguranca quimica para efeitos de avaliacdo da exposicao dos
trabalhadores e do ambiente. A verséo 2.1, langada em outubro de 2012, incluiu a
funcionalidade para a avaliagdo dos consumidores.

e Criacdo, no verao de 2012, do acesso técnico e de um servico relacionado para as
ACEM acederem a uma base de dados IUCLID da ECHA para as ACEM.

e Lancamento atempado de versdes principais do sistema Odyssey (V2.0 e V3.0), que
permitem a ECHA realizar a avaliacao cientifica dos dossiés de pedidos de informacéo.

e Criacdo de servicos destinados a manutencédo dos atuais sistemas de Tl em producéo.
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Atividade 7: Aconselhamento cientifico e técnico das instituicdes e
orgaos da UE

A ECHA tem o objetivo estratégico de assumir um papel de plataforma no desenvolvimento
das competéncias cientificas e regulamentares dos Estados-Membros, das instituicdes
europeias e de outros intervenientes, bem como de utilizar estes novos conhecimentos para
reforcar a aplicacdo da legislacdo em matéria de produtos quimicos.

Principais realizacfes em 2012

A ECHA continuou a dar o seu contributo para o desenvolvimento de métodos de ensaio,
nomeadamente alternativas aos ensaios em animais, a fim de promover a disponibilidade de
métodos de ensaio alternativos para além do prazo de 2013, uma vez que é de esperar um
maior numero de lacunas nos dados do que no primeiro prazo de registo. Foi dada prioridade
aos métodos de ensaio para a irritacdo ocular, a sensibilizacdo cutanea e a irritacdo/corrosao
cutanea. Em particular, a ECHA contribuiu para o desenvolvimento das estratégias de ensaio
integradas da OCDE para a irritagdo/corrosdo cuténea e ocular.

A ECHA pretende promover a utilizacdo dos dados disponiveis relativos a substancias do prazo
de 2010 com vista a evitar ensaios desnecessarios (em animais) para os prazos de registo de
2013 e 2018, com recurso a métodos alternativos. Para esse efeito, foi ja integrada na versao
3 da Caixa de ferramentas QSAR da OCDE uma selecdo de dados relevantes recebidos
durante o prazo de 2010.

A ECHA reforgcou os seus conhecimentos especializados sobre abordagens assentes em
métodos sem recurso a ensaios e continuou a integra-los em processos da Agéncia, tais como
a avaliacdo e a gestéo dos riscos. Este procedimento apoiou a definicdo de atividades
prioritarias, tais como a identificacdo de substancias a incluir no Plano de agdo evolutivo
comunitario, a avaliacdo de propostas de comparacao por interpolacédo e a definicdo do
Quadro de avaliagdo do método comparativo por interpolagéo.

No contexto do seu programa de desenvolvimento da avaliacdo da seguranca quimica, a ECHA
intensificou o apoio & comunicacédo na cadeia de abastecimento, em estreita cooperacdo com
as suas partes interessadas em questdées como a normalizacdo da comunicacdo das condicdes
de utilizacdo na cadeia de abastecimento e a interpretacdo dos limites dos cenarios de
exposicao (extrapolacdo). Enquanto as discussdes técnicas e cientificas prosseguiram ao longo
do ano, as duas reunides da Rede de IntercAmbio sobre Cenarios de Exposicao (ENES)
realizadas com a participacdo da ECHA e das partes interessadas funcionaram como pontos de
verificagdo para avaliar o progresso realizado e trocar e divulgar boas praticas.

A ECHA realizou progressos no plano da compreenséo da avaliagdo do perigo, exposi¢cao e
riscos, bem como da gestdo e reducéo dos riscos associados aos nanomateriais, mediante um
cuidadoso acompanhamento de todos os desenvolvimentos e resultados no quadro dos
programas da UE e dos programas internacionais. Foi enviado a Comissao e publicado sob a
forma de Anexo ao «Documento de trabalho sobre tipos e as utiliza¢gdes de nanomateriais»
(parte da Comunicacéo sobre a segunda revisdo regulamentar relativa a «xnanomateriais») um
inventario de nanomateriais obtido na base de dados da IUCLID. A ECHA também participou
no comité diretor da «Task II» do projeto NANOSUPPORT, no projeto GAARN e na primeira
reunido sobre a identidade e os aspetos fisico-quimicos da substancia. A ECHA formulou
observacgdes sobre as diretrizes da OCDE relativas aos nanomateriais e adotou as iniciativas
das ACEM relativas a propostas de alteracdo do REACH no que respeita aos nanomateriais,
bem como as iniciativas nacionais para a criacdo de inventarios de produtos que contenham
nanomateriais.

No que respeita as substancias perturbadoras do sistema endécrino (EDC), a ECHA participou
no Grupo consultivo de peritos sobre desreguladores enddécrinos da Comissao Europeia,
elaborando critérios aplicaveis a estas substéncias, e num grupo de trabalho da Autoridade
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Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), elaborando pareceres sobre aspetos
cientificos relacionados com as substancias EDC. A ECHA também esta a participar no grupo
de trabalho adhoc da Comissado sobre os efeitos da combinacdo de produtos quimicos, no
seguimento da comunicacdo da Comissdo de maio de 2012 sobre esse tema. Estas atividades
contribuem para o reforgco da capacidade interna da ECHA para lidar com a toxicidade das
substancias EDC e das misturas no ambito dos processos regulamentares da Agéncia.

Objetivos e Indicadores
Objetivos
1. A ECHA tem uma boa capacidade para prestar aconselhamento cientifico e técnico
sobre a seguranca das substancias quimicas, incluindo nanomateriais e
desreguladores enddcrinos, a avaliagcdo da exposi¢cdo, os métodos de ensaio € a

utilizacdo de métodos alternativos.

Indicadores de desempenho e metas

VUEIEES & Resultad

os 2012

Indicador frequéncia da
verificacao

Nivel de satisfacdo com a qualidade do
apoio cientifico, técnico e administrativo Elevado Inquérito anual. Elevado
prestado a Comissao e as ACEM.

Principais resultados

¢ Inicio das atividades de melhoramento do relatério de seguranca quimica com um
contrato para o apoio a analise e desenvolvimento de metodologias de avaliacdo dos
riscos para as substancias «complexas», tais como as substancias UVCB. Inicio do
projeto destinado a exemplificagcdo de cenarios de exposicao para a vida util dos
artigos. Adiamento para 2013 dos métodos praticos para analisar produtos de
conversao resultantes de substancias que reagem a utilizacdo no ambito da avaliagdo
da seguranga quimica.

e Integracdo na versdo 3 da Caixa de ferramentas QSAR da OCDE de uma selecéo de
dados relevantes recebidos durante o prazo de 2010.

e Aplicagdo regular de métodos computacionais em apoio dos diferentes processos,
nomeadamente a verificacdo seletiva da conformidade, mas também de outras
selecOes de dossiés ou da definicdo de substancias prioritarias.

e Aquisicdo de software que permite desenvolver métodos avancados de despistagem e
de analise de dados, bem como o refor¢co da capacidade para apoiar a avaliacdo e a
gestao dos riscos.

e Publicacdo do documento «Best practices on physicochemical and substance identity
information for nanomaterials» (Boas praticas em matéria de informacdes

fisico-quimicas e identidade da substancia relativas aos nanomateriais).

e Realizacdo da reuniao de peritos da OCDE, na qual foi elaborada a estratégia de ensaio
para irritantes cutaneos.

e Publicacdo, em setembro, de um estudo sobre o custo e os aspetos praticos de dois
novos ensaios de toxicidade da OCDE.

e Contributos para o desenvolvimento dos principais métodos de ensaio de
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genotoxicidade previstos nas estratégias de ensaio integradas no ambito do REACH e
para o trabalho da rede de analise prévia da pertinéncia regulamentar®3.

e O atraso néo previsto na adoc¢éo da revisdo do REACH pela Comisséo resultou numa
menor procura do apoio cientifico para este trabalho de revisédo do que tinha sido
inicialmente previsto.

13 Rede PARARE (Analise Prévia da Pertinéncia Regulamentar)
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ORGAOS E ATIVIDADES DE CARATER TRANSVERSAL DA ECHA

Atividade 8: Comités e Forum

Os Comités - o Comité dos Estados-Membros (CEM), o Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC)
e o Comité de Andalise Socioecondmica (SEAC) - sdo uma parte integrante da ECHA e
desempenham um papel essencial, em particular na prestacdo de aconselhamento cientifico e
técnico valioso (ou seja, aprovacdes e pareceres) que servem de base as decisdes da ECHA e
da Comissao. O Forum de Intercambio de Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento
funciona como uma rede entre as autoridades dos Estados-Membros responsaveis pelo
controlo do cumprimento dos Regulamentos REACH e CRE, com o objetivo de harmonizar a
sua abordagem em matéria de controlo do cumprimento.

Principais realizagbes em 2012

Registou-se um aumento notavel dos resultados globais dos Comités da ECHA em 2012. O
numero de pareceres e acordos apresentados duplicou, ao mesmo tempo que se manteve a
elevada qualidade e o respeito dos prazos legais. Os procedimentos e o funcionamento dos
Comités foram adaptados para uma gestéo eficaz do aumento do volume de trabalho.

Comité dos Estados-Membros (CEM)

Tal como esperado, o volume de trabalho do CEM foi elevado em 2012. No entanto, todos os
dossiés sujeitos a processos de avaliacdo e autorizacdo tinham uma qualidade elevada e
foram aprovados por unanimidade e dentro do prazo legal. Este objetivo foi conseguido
através da otimizacao dos métodos de trabalho, por exemplo, 0 aumento do niumero de
procedimentos escritos e a organizacdo de videoconferéncias e reunides preparatorias.

O CEM aprovou por unanimidade a identificacdo de 28 substancias como substancias que
suscitam elevada preocupacédo (SVHC), as quais lhe foram enviadas com vista a obtencéo de
um acordo. Pela primeira vez o Comité identificou trés substancias com propriedades de
sensibilizante respiratdrio como substéncias SVHC devido a um nivel de preocupacéo
equivalente com provaveis efeitos graves para a saude humana. Duas substancias com
propriedades perturbadoras do sistema enddécrino foram identificadas como substancias SVHC
com base num nivel de preocupacao equivalente com provaveis efeitos graves para o
ambiente.'® Na sequéncia da revisdo do Anexo XI11 do Regulamento REACH e aplicando estes
novos critérios pela primeira vez, o CEM aprovou também a identificagdo de trés substancias
muito persistentes e muito bioacumulaveis (mPmB) como substancias SVHC utilizando
comparacao por interpolacdo e a abordagem de suficiéncia de prova.

Em dezembro de 2012, o CEM aprovou também, por consenso, o0 seu parecer sobre o quarto
projeto de recomendacéo da ECHA para a definicdo de substancias prioritarias para inclusao
no Anexo XIV, o que permitiu a ECHA apresentar a sua recomendacgéo de 10 substancias
adicionais a Comissédo Europeia.

O CEM aprovou ainda por unanimidade todos os projetos de decisdo da ECHA sobre
verificacdes de conformidade relativos a dossiés de registo e a maioria dos projetos de decisdo
sobre propostas de ensaio. Em alguns casos de propostas de ensaio (em que foram propostos
ensaios de efeitos toxicos na reproducdo em duas geracdes), o CEM ndo chegou a um acordo
unanime, devido essencialmente a existéncia de incertezas juridicas e raz6es de ordem
politica. De acordo com o requisito legal, a totalidade da documentacéo foi enviada a
Comisséo para decisao.

4 Com base no artigo 57.°, alinea f), do Regulamento REACH.
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No que respeita ao processo de avaliagado de substancias, o Comité aprovou o seu primeiro
parecer sobre o projeto CoRAP da ECHA em fevereiro de 2012. Foram nomeados um grupo de
trabalho e um relator para comecarem a preparar o parecer do CEM sobre a primeira
atualizacdo anual do CoRAP, cuja conclusédo esta prevista para fevereiro de 2013.

Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e Comité de Analise Socioecondmica (SEAC)

Em conjunto, os Comités trataram um volume de dossiés idéntico ao de 2011, incluindo os
dossiés transitados do ano anterior (pareceres sobre classificacdo e rotulagem harmonizadas,
«CRH>», propostas de restricao e pedidos especificos do Diretor Executivo). Tal como previsto,
0 RAC foi particularmente sujeito a um elevado nivel de solicitacbes. Além do tratamento dos
dossiés de restrigdo, tanto o RAC como o SEAC prosseguiram as suas atividades preparatorias
para tratamento de pedidos de autorizacdo. Os aspetos processuais relacionados com o
envolvimento de partes interessadas e titulares de processos no tratamento de pedidos de
autorizacao foram debatidos e aprovados pelos dois Comités.

O RAC aprovou um total de 31 pareceres em matéria de classificacdo e rotulagem
harmonizadas em 2012. Foi também aprovado um novo quadro para a elaboracao de
pareceres do RAC relativos a propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas de
substancias, onde sédo destacados os principios gerais e clarificadas as funcdes e
responsabilidades das diferentes entidades. Em conformidade com o quadro aprovado,
tiveram lugar em 2012 as duas primeiras consultas especificas complementares com as partes
interessadas.

O RAC aprovou pareceres sobre duas propostas de restricdo no &mbito do Anexo XV; um
sobre a proposta da Dinamarca sobre quatro ftalatos classificados, concluindo que o dossié
ndo demonstrava a existéncia de um risco decorrente da utilizacdo das quatro substancias e
que, por conseguinte, a restricdo néo se justificava, e um sobre a proposta da Dinamarca
sobre a presenca de cromio VI em artigos de couro, para os quais o RAC demonstrou a
existéncia de risco para os consumidores e recomendou a restricdo. Com base nos pareceres
do RAC, o SEAC decidiu subsequentemente ndo apoiar a restricdo para os quatro ftalatos
classificados e aprovou um projeto de parecer do SEAC relativo a proposta de restricdo para o
créomio VI em artigos de couro.

O processo de decisdo sobre a proposta da Comissao apresentada pela ECHA relativa ao
diclorobenzeno teve inicio durante o ano e prevé-se que os pareceres do RAC e do SEAC
sejam aprovados em 2013. Um dossié com uma proposta de restricdo do nonilfenol e
respetivos etoxilados em téxteis apresentado pela Suécia foi considerado ndo conforme pelo
RAC e pelo SEAC.

Além disso, o RAC e o SEAC aprovaram em conjunto a realizacdo de uma revisao dos
procedimentos de trabalho em matéria de restricdo e, em especial, no que respeita ao
processo de elaboracédo das recomendacdes do Férum.

O RAC adotou uma decisao sobre um pedido do Diretor Executivo da ECHA, nos termos do
artigo 77.°, n.°© 3, alinea c), do Regulamento REACH, relativo a um relatério de informacao
complementar para o fungicida epoxiconazol, preparado pela indUstria, e manteve a anterior
decisdo do RAC relativa a classificagdo de reproducéo.

A este respeito, a aprovacao das regras de procedimento para a cooperagdo com outros
6rgaos da UE, nos termos do artigo 110.° do Regulamento REACH, em questdes relacionadas
com a seguranca dos alimentos e a protecdo dos trabalhadores, levada a cabo pelo Conselho
de Administracéo no final do ano, constitui uma realizagcdo importante que permite promover
atividades de cooperagcdo com outros drgéos cientificos. Estas regras definem o quadro para a
cooperacao entre a ECHA e outros 6rgaos da UE com vista a garantir a coeréncia no trabalho,
a partilha de informacdes relevantes e evitar potenciais conflitos de pareceres cientificos.
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FOrum de intercambio de informacdes sobre o controlo do cumprimento

Em 2012, o Férum concluiu o seu trabalho para a criacdo de interligagdes relacionadas com o
controlo do cumprimento entre a ECHA, as ACEM e as autoridades nacionais de controlo do
cumprimento. Este importante projeto identificou os canais de comunicacdo mais apropriados,
clarificou as responsabilidades de todos os organismos envolvidos no &mbito abrangente das
diferentes fun¢des que formam o controlo do cumprimento e simplificou os procedimentos de
trabalho entre todos os intervenientes.

O Férum publicou um relatério abrangente sobre o seu primeiro projeto de controlo do
cumprimento coordenado. O objetivo deste projeto consistiu na verificacdo da conformidade
dos fabricantes e importadores de substancias com as obrigagcées do REACH em matéria de
pré-registo, registo e fichas de dados de seguranca. O FOorum publicou um relatério preliminar
sobre o seu segundo projeto coordenado aplicavel as inspe¢des dos formuladores de misturas.
Este projeto centra-se na conformidade deste grupo de utilizadores a jusante com os
requisitos impostos pelos Regulamentos REACH e CRE, tais como a comunicacao ao longo da
cadeia de abastecimento e o conteldo das fichas de dados de seguranca. Simultaneamente, o
Férum aprovou um terceiro projeto coordenado de controlo do cumprimento do REACH
centrado sobre o registo, os representantes Uinicos e a cooperacdo com as autoridades
aduaneiras.

Varias autoridades nacionais de controlo do cumprimento continuaram a conjugar esforcos no
projeto-piloto sobre substancias intermédias do Férum, através da otimizacdo da experiéncia
da ECHA durante a verificacdo do estatuto de substancia intermédia das substancias quimicas
solicitado nos registos apresentados. A realizacdo de um workshop e conferéncias Web
relacionadas com o projeto reforcaram, entre as autoridades de controlo do cumprimento e a
ECHA, o conhecimento mutuo quanto ao papel dos utilizadores a jusante no que respeita as
condicdes estritamente controladas, a definicdo de substancias intermédias e aos requisitos
apliciveis as condi¢bes estritamente controladas no que respeita as propriedades perigosas,
como a utilizacdo de equipamento de protecédo pessoal e de um sistema de ventilagdo por
extragéo localizada.

O Forum congratulou-se com as atualiza¢gdes do Portal de Informagdo REACH para o Controlo
do Cumprimento (RIPE), uma ferramenta de Tl que permitird aos inspetores dos
Estados-Membros acederem a dados extraidos de dossiés apresentados a ECHA. Um numero
cada vez maior de inspetores esta a utilizar a ferramenta antes e durante as inspecdes.

O F6érum também aprovou e publicou um Manual de Conclusfes que compila todas as
conclusdes sobre questdes préaticas do controlo do cumprimento dos Regulamentos REACH e
CRE formuladas durante as reunifes plenarias do Férum. O objetivo desta ferramenta consiste
em divulgar boas praticas, harmonizar o controlo do cumprimento e informar os membros do
Férum sobre as orienta¢gdes que 0s inspetores nacionais devem seguir.

O Forum organizou a sua terceira «Formacao de formadores sobre o controlo do
cumprimento» anual, que se destina a promover uma compreensao comum com Vvista a
harmonizacdo do controlo do cumprimento. Além disso, num primeiro projeto de intercambio
coordenado, os inspetores dos diversos Estados-Membros partilharam e trocaram melhores
praticas em matéria de verificacdo da conformidade com as obriga¢cdes de registo e dos
utilizadores a jusante.

No inicio do ano, nos termos do artigo 46.°, n.© 2, do Regulamento CRE, os Estados-Membros
apresentaram os relatérios dos resultados dos seus controlos oficiais relacionados com o CRE
e de outras medidas de controlo do cumprimento. A ECHA enviou um resumo consolidado a
Comisséo no periodo preparatério da Revisdo do REACH de 2012. Este contributo visa reforcar
a correta aplicacédo e execucao dos Regulamentos REACH e CRE.

Por dltimo, o Férum aconselhou o RAC, o SEAC e o Secretariado da ECHA sobre a
exequibilidade de propostas de restricdo de ftalatos, cromio (VI) em artigos de couro e
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diclorobenzeno, tendo em devida conta o conteddo do seu didlogo com os membros do
comité, bem como as suas perguntas e pareceres.

Objetivos e Indicadores
Objetivos

1. Apoiar, por parte do Secretariado, o trabalho dos comités de forma eficiente e eficaz,
para que estes possam:
. respeitar os prazos estabelecidos na legislacdo e
- apresentar pareceres e acordos cientificos e técnicos de elevada qualidade que
apoiem a tomada de decisdes final de modo transparente, assegurando
simultaneamente a necesséria confidencialidade.

2. Apoiar e facilitar, por parte do Secretariado, o trabalho do Forum de forma eficiente e
eficaz e de um modo transparente, para que ele possa continuar a reforcar e
harmonizar a execugdo dos Regulamentos REACH e CRE nos Estados-Membros da UE
e do EEE, assegurando simultaneamente a necessaria confidencialidade.

3. Prevenir a emissao de pareceres contraditérios com os dimanados de comités
cientificos de outros 6rgaos comunitarios, por meio da partilha de informacao e da
coordenacao de atividades de interesse mutuo.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em |Meios e frequéncia |Resultado

Indicadores 2012 da verificacdo 2012

Percentagem de pareceres/acordos apresentados

100 % Relatério interno anual. | 100 %

dentro do prazo legal.
Percentagem de acordos unanimes no CEM. L.

9 80 % Relatoério interno anual. |81 %
Percentagem de pareceres dos comités adotados L.

9 P 80 % Relatoério interno anual. | 100 %
por consenso.
Percentagem de pareceres dos comités tidos em L.

9 . p' - Elevado Relatoério interno anual. |Elevado
conta na decisao final da Comissao.
Nivel de satisfacdo dos intervenientes da ECHA
acerca do valor acrescentado das atividades do Elevado Inquérito anual. Elevado
Férum.
Nivel de satisfacdo dos membros e de outros
participantes com o apoio (incluindo formagéo e Elevado Inquérito. Elevado

presidéncia) prestado pela ECHA aos comités e
ao Férum.

Nivel de satisfacdo das partes interessadas,
autoridades competentes e membros dos comités
com a transparéncia global e a publicacdo dos Elevado Inquérito. Elevado
resultados dos processos dos comités e das
atividades do Forum.

R - ... | SO em casos - o
Ocorréncia de conflitos de pareceres com comités bem Relatdério de avaliacédo

cientificos de outros 6rgaos da UE. L interno.
justificados

Nenhum
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Principais resultados
Comité dos Estados-Membros

e Envio de 28 propostas de SVHC ao Comité dos Estados-Membros, todas aprovadas
para inclusdo na Lista de Substancias Candidatas.

e Adocdo do parecer sobre o projeto de recomendacédo da ECHA para inclusdo de 10
substancias prioritarias da Lista de Substancias Candidatas no Anexo XIV («Lista de
autorizacao»).

e Acordo unanime sobre as propostas de deciséo relativas a 16 verificacdes de
conformidade e 134 projetos de decisao sobre propostas de ensaio.

e Envio & Comissdo Europeia de projetos de deciséo sobre 41 propostas de ensaio
relativas a estudos de efeitos toxicos para a reproducdo em duas geracdes, uma vez
que néo foi obtido um acordo undnime sobre 0s mesmos.

e Adocdo do parecer sobre o projeto CoRAP.

Comité de Avaliacdo dos Riscos

e Dois pareceres sobre propostas de restricao.

e Acordo sobre a conformidade de duas propostas de restricdo e acordo sobre a
nao-conformidade de uma proposta de restricao.

e Adocdo de 31 pareceres (em 31 dossiés) sobre classificacao e rotulagem harmonizadas
de substéancias.

e Realizacao de 38 verificacfes de conformidade de dossiés para efeitos de classificacao
e rotulagem harmonizadas.

e Aprovacdo pelo RAC de um novo quadro para a elaboracdo de pareceres desta
entidade sobre propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas de substancias.

e Um parecer sobre um pedido no &mbito do artigo 77.°, n.°© 3, alinea c), do REACH.

Comité de Analise Socioecondmica

e Um parecer sobre uma proposta de restricao.

e Acordo sobre um parecer relativo a um projeto de restricao.

e Acordo sobre a conformidade de duas propostas de restricdo e acordo sobre a
nao-conformidade de uma proposta de restri¢cao.

e Revisdo do Manual de Conclusdes e Recomendacdes do SEAC.

FOrum

¢ Um evento destinado as partes interessadas, um evento de formacdo sobre o REACH e
0 CRE destinado a formadores de controlo do cumprimento, uma conferéncia Web
sobre formacéo de coordenadores nacionais do projeto REF-3, uma reunido para teste
do portal RIPE por utilizadores finais, uma reunido sobre o teste do sistema eletrénico
de intercambio de informac¢des (EIES), dois workshops (um sobre condicdes
estritamente controladas e outro sobre o projeto de Interligacdes) com peritos da
ECHA e das ACEM.

e Apresentacao do relatdrio do Férum sobre o funcionamento do Regulamento CRE
(artigo 46.°, n.© 2, do CRE, relativo aos relatérios).

e Relatério final do projeto REACH-EN-FORCE-1 do Férum, elaborado pelo grupo de
trabalho sobre metodologia horizontal, tendo em conta a conformidade com o primeiro
prazo de registo do REACH.

e Relatoério interno sobre o segundo projeto de controlo de cumprimento do Férum em
matéria de conformidade dos formuladores com o REACH e o CRE.

e Adocdo do «Manual de Conclusdes» do Forum.

¢ Documento do Férum sobre o projeto de Interligagbes e inventéario associado.

e Criacdo de pontos focais da ECHA e dos Estados-Membros com vista a aplicacdo das
decisdes da ECHA.
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Trés dossiés e quatro relatérios sobre exequibilidade de propostas de restrigcao.

Quadro 10: Numero de decisbes, pareceres e acordos adotados pelo Comité

Pareceres Pareceres
pareceres sobre Pareceres Acordos Acordos no ambito
Acordos , projetos de sobre sobre do artigo
sobre ~ | sobre Lo ~
SVHC - recomendaca propostas verificacdoda | 77.2, n.° 3,
restricdes ; CRH . T P
0 para o de ensaio conformidade | alinea c),
Anexo X1V do REACH
CEM 28 NA 1 NA 134 16 NA
RAC NA 2 NA 31 NA NA 1
SEAC NA 1 NA NA NA NA 0
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Atividade 9: Camara de Recurso

A Camara de Recurso foi criada pelo Regulamento REACH para facultar meios de reparacao
judicial as partes interessadas. Nesse sentido, analisa e toma decisbes sobre recursos de
determinadas decisdes da Agéncia (ver artigo 91.° do Regulamento REACH).

Principais realizacbes em 2012

Em 2012, foram interpostos oito novos processos de recurso e prosseguiu a analise de um
recurso transitado de 2011. Enquanto em 2011 a maior parte dos recursos estava relacionada
com o registo, 0s recursos interpostos em 2012 diziam maioritariamente respeito a avaliagdo
do dossié (89 %) e eram extremamente complexos do ponto de vista cientifico. Os recursos
de decisdes em matéria de verificagdo da conformidade abrangiam diversas questdes,
nomeadamente a identidade da substancia e a utilizacdo de métodos de comparacéao de
interpolacéao e justificacbes para o cumprimento dos requisitos de informacdo. Foi interposto
um recurso de uma decisdo que impunha uma taxa administrativa na sequéncia da verificacao
da dimenséo da empresa (verificacdo de PME). A seccédo do sitio Web da ECHA relativa a
Camara de Recurso contém informacfes mais pormenorizadas sobre todos os processos de
recurso no anudncio de cada processo.

Durante o ano de 2012, foi retirado um recurso pelo recorrente apos a retificagdo, pelo Diretor
Executivo, da decisdo contestada. Os recursos restantes ainda estdo pendentes devido as
circunstancias seguintes: em quatro processos de recurso, trés dos quais foram interpostos
durante o ultimo trimestre do ano, a fase escrita do processo ainda esta em aberto. Em trés
processos, a fase escrita do processo foi concluida com as partes, em especial os recorrentes,
a requerem a realizacdo de uma audicdo. A audicao oral é realizada mediante pedido de uma
das partes do processo ou caso a Camara de Recurso considere necessario. Tal faculta as
partes a possibilidade de apresentarem diretamente a Camara de Recurso os argumentos de
defesa dos seus interesses e permite a Camara de Recurso colocar questdes as partes e aos
intervenientes, se estiverem presentes. A primeira audi¢cdo oral teve lugar em 2012 e foi
aberta ao publico. Além da decisao final, a Camara de Recurso deve proferir varias outras
decisBes em cada processo. Em 2012, além do elevado numero de decisbes processuais
proferidas para que fossem produzidas as informacdes necessarias a decisdo de cada processo
(por exemplo, pedidos de observacdes sobre apresentacdes, pedidos de informacdes
especificas, pedidos de respostas a perguntas especificas), foram tomadas importantes
decisdes sobre pedidos de confidencialidade, pedidos de intervencéo, pedidos de prorrogacdo
de prazos e sobre a suspensao dos processos.

A Camara de Recurso dispde também de membros suplentes/suplementares, tal como
previsto no artigo 89.2, n.© 2, do Regulamento REACH. Em 2012, foram chamados membros
suplentes para exercerem as funcdes de membros da Camara de Recurso em cinco recursos
diferentes.

As acbes de sensibilizacdo das partes interessadas para o trabalho da Camara de Recurso e o
funcionamento do processo de recurso prosseguiram em 2012, maioritariamente através de
apresentacdes em conferéncias e eventos semelhantes, de informag¢des na seccéo do sitio
Web da ECHA relativa & CAmara de Recurso e da producdo de informacgdes que explicam o
trabalho da Camara de Recurso de uma forma simplificada.

Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Adotar decisdes de elevada qualidade sem atrasos indevidos.

2. Manter a confianca das partes interessadas nas disposi¢cdes de reparacao judicial do
REACH.
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Indicadores de desempenho e metas

. Meta em | Meios e frequéncia da Resultado
Indicadores L ~
2012 verificacao 2012
Percentagem de processos concluidos no - A
. 15 - Relatdrio anual da Camara de
prazo previsto (tempo-alvo) ™ estabelecido 90 % N/D
- Recurso.
para cada tipo de recurso.
Percentage_m de decisGes da Camarz_i de Menos de Relatério anual da Camara de
Recurso objeto de recurso para o Tribunal 0 %
20 % Recurso.
Geral.
Nivel de confianca das partes interessadas Inquérito realizado as partes
- Elevado . Elevado
relativamente ao processo de recurso. interessadas.

Principais resultados

e Adocéo de seis decisfes processuais e de uma deciséo final.
e Publicacdo em linha de um conjunto sélido de decisdes de elevada qualidade.
e Comunicacéo efetiva (clara, exata e atempada) com as (potenciais) partes envolvidas

em procedimentos de recurso.

15 Por tempo-alvo, entende-se o tempo em que foi concluida a tramitacao de 75 % dos recursos anteriores do mesmo tipo
(ndo ha lugar a apuramento de um tempo-alvo nos casos em que 0 nimero de recursos concluidos seja inferior a 10).
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Atividade 10: Comunicacoes

Para atingir os objetivos dos Regulamentos REACH e CRE, a Agéncia deve assegurar uma
comunicacdo efetiva com as suas partes interessadas no que respeita a aplicacdo correta
destes regulamentos.

Principais realizagcbes em 2012

A ECHA estabeleceu didlogo com (e satisfez amplamente) varias organizacdes representativas
de diferentes categorias de agentes com obriga¢cfes a cumprir no &mbito do REACH e do CRE,
com particular énfase no prazo de registo REACH de 2013. Por forma a garantir que as
empresas que tém de registar as substancias em 2013 dispdem de informacdes atualizadas
para as ajudar a cumprir as suas obrigagfes legais, a ECHA disponibilizou informagdes
pormenorizadas e apoio através de varios canais. Tal incluiu uma campanha de comunicacao
especifica («<REACH 2013 — E tempo de agir!») destinada especialmente as PME, ao mesmo
tempo que era prestado apoio aos registantes principais e a outros registantes através de
documentos de orientacao atualizados, dois workshops destinados a registantes principais e
véarios webinars.

O sitio Web da ECHA, lancado no final de 2011, continuou a ser desenvolvido ao longo do ano.
Contém agora um volume mais significativo de informacdes sobre produtos quimicos, possui
uma funcionalidade de pesquisa avancada de substancias quimicas alargada a novas
substancias, formularios Web mais acessiveis e faceis de utilizar e funcionalidades adicionais
(como a possibilidade de consultar decisdes de avaliacdo), tornando essas informacfes ainda
mais acessiveis aos interessados. Um inquérito realizado no final de 2012 indicou que a maior
parte dos utilizadores estavam satisfeitos com a nova estrutura, apresentacao e
funcionalidades do sitio Web. O conteudo do sitio Web esta também disponivel, na sua grande
maioria, nas 22 linguas oficiais da Unido Europeia. Todavia, o elevado niumero de novos
conteudos adicionados semanalmente na lingua de trabalho da Agéncia (inglés) dificulta
constantemente a manutencgao do servigo em todas as linguas.

O numero de organizacdes de partes interessadas acreditadas da ECHA continuou a aumentar,
tendo chegado a 63 no final de 2012. Perto do final do ano, a Agéncia convocou um grupo de
discussao especifico com a participacdo de ONG de interesse publico, em reconhecimento da
sua perspetiva especifica quanto ao funcionamento do REACH e do CRE, bem como da sua
funcdo de representacdo e comunicacdo com o publico.

A Agéncia lancou também um veiculo de comunicacéo destinado as organizacfes de partes
interessadas acreditadas a fim de assegurar um fluxo transparente e eficiente, bem como a
atualizacdo regular de informacdes de interesse para os parceiros da ECHA. Tal como em
2011, a Agéncia organizou, em novembro, em Bruxelas, uma reuniéo especifica com
organizacfes de partes interessadas acreditadas, na qual esteve presente a maioria das
organizacdes localizadas na Unido Europeia.

Durante o ano de 2012, o pessoal da ECHA continuou a dispor de uma vasta gama de
informacdes sobre o trabalho da Agéncia e as plataformas em que trabalha. A principal
plataforma continuou a ser a ECHAnet, a intranet da Agéncia que foi alvo de um processo de
atualizacdo no final do ano com um motor de pesquisa melhorado, novo formato de noticias,
modelos automatizados e fichas de envio para processos financeiros internos, etc. O inquérito
anual sobre as comunicagdes internas realizado junto do pessoal revelou um nivel de
satisfacdo muito elevado.
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Objetivos e Indicadores
Objetivos

1. Estabelecer uma comunicacéo efetiva com os interlocutores externos da ECHA, se
necessario em 22 idiomas, e conseguir que a Agéncia seja objeto de uma cobertura
rigorosa e equilibrada nos meios de comunicacéo social.

2. Envolver as partes interessadas no trabalho da ECHA e persuadi-las de que as suas
opiniBes sdo escutadas e tidas em consideragéo.

3. Garantir que o pessoal da ECHA esta bem informado, tem um sentimento de pertenca
e se sente parte de um esforgo institucional comum.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em LS G Resultado

2012

Indicadores frequéncia da

2012 o ~
verificacao

Inquérito anual
junto dos

Nivel de satisfacdo dos clientes do sitio Web. Elevado utilizadores, Elevado
estatisticas
trimestrais na Web.

Nivel de satisfacdo do pessoal com as Inquérito anual

. - Elevado . Elevado
comunicacdes internas. junto do pessoal.
vae_l de~sat|sfa<;ao do publico leitor das Elevado _Inquerlto ar_mual Elevado
publicacdes. junto dos clientes.
Inquéritos no dia
das partes
Nivel de satisfacdo das partes interessadas com interessadas e
. . ~ Elevado . . Elevado
a respetiva participacgéao. inquérito anual
junto das partes
interessadas.

Publicacéo de traducdes de novos documentos

pertinentes para pequenas e médias empresas e

ou para o grande publico (num periodo médio 100 % R(_elatorlo interno 95 %
A - - trimestral.

de trés meses depois da publicacdo do

documento original, sem validacdo).

Principais resultados

e Realizagdo de campanhas de comunicacdo destinadas a inddstria, tendo em vista o
prazo de 2013.

e Publicacdo de todo o material (quer o disponibilizado em linha quer o restante)
elaborado para as pequenas e médias empresas e para o grande publico em 22 linguas
oficiais da UE.

¢ Servico informativo interno na intranet com atualizacdo diaria e ecras de informacéo
interna. Elaboracdo de boletins informativos eletrénicos internos semanais (ECHAnet
Exchange).

e Producdo de comunicados de imprensa e de noticiarios eletronicos semanais,
organizacado de duas reunides de imprensa.

e Organizacdo do Dia das partes interessadas e de eventos adhoc para as partes
interessadas.
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¢ Criacdo do boletim eletrénico bimestral Stakeholder update (Atualizacdo para as partes
interessadas) destinado as organizacdes de partes interessadas acreditadas.

Criacdo de um grupo de resposta a pedidos de informacdo gerais.

Melhoria do novo sitio Web da ECHA.

Melhoria da ECHAnet (intranet da ECHA).

Producdo de uma Estratégia de Comunicacdo em Situacdes de Crise.

Organizacdo da Jornada Anual da Instituicdo e de assembleias de pessoal trimestrais.

Quadro 11: Estatisticas de comunicacao

Atividade Resultado

Eventos destinados as partes interessadas (Dia das

partes interessadas, Workshop destinado as partes a

interessadas acreditadas, Workshop destinado a

registantes principais)

Atualizacdes para as partes interessadas 5

Novas organizacdes de partes interessadas 5

acreditadas

Webinars 16

Publicacbes 92

Traducdes 276 documentos

Comunicados de imprensa 39

Alertas de noticias 62

Pedidos de informacéo da imprensa ~600

Boletins informativos 6

Visitas ao sitio Web - 3'000 000 (1 000 000 visitantes
distintos)

Novos subscritores da lista de correio 1 200 (Total: 15 400)
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Atividade 11: Cooperacao internacional

A ECHA procura manter o seu perfil internacional de principal agéncia de regulacao a nivel
mundial, mandatada para gerir o avancado e sofisticado sistema de seguranca da UE em
matéria de produtos quimicos. Tal implica a interacdo com agentes e autores fora dos limites
da Unido Europeia.

Principais realizagcbes em 2012

O principal dominio da cooperacédo internacional da ECHA continuou a ser o envolvimento da
Agéncia em numerosas atividades da OCDE, o seu contributo para a preparacao dos paises
candidatos a ades&o a UE, bem como os seus contactos com cada um dos Estados-Membros
da OCDE.

A ECHA participou ativamente em atividades da OCDE, nomeadamente em areas de trabalho
com relevancia direta para o programa do REACH. Em particular, a ECHA continuou a ser um
parceiro ativo no desenvolvimento de ferramentas e métodos para a recolha harmonizada de
informacdes sobre substancias quimicas, a fim de facilitar a apresentacao e o intercambio de
dados por via eletrénica entre os programas de regulamentacado a nivel mundial. No que
respeita a IUCLID, a ECHA continuou a presidir ao Painel de Peritos do Grupo de Utilizadores
da IUCLID da OCDE e apresentou ao grupo, para apreciacdo, propostas de desenvolvimento
da IUCLID 6. Foi ainda desenvolvido e enviado para revisao pela OCDE um numero
significativo de modelos harmonizados, antes da integracdo na IUCLID, nomeadamente
modelos especificos para a comunicacdo de resultados de estudos efetuados sobre pesticidas
e nanomateriais. Tal devera proporcionar um claro beneficio com vista a reforcar a
compreenséao das propriedades dos nanomateriais nos futuros dossiés de registo. A ECHA
continuou, por enquanto, a assegurar a manutencdo e o alojamento do portal eChemPortal.

Por dltimo, o projeto da Caixa de Ferramentas QSAR atingiu uma etapa importante em
outubro de 2012 com o lancamento da versao 3.0, que culminou um projeto de quatro anos,
iniciado em 2008. Uma das muitas novas funcionalidades propostas foi a inclusdo dos dados
provenientes dos dossiés de registo no &mbito do REACH, o que permite aumentar
significativamente o volume de dados experimentais na caixa de ferramentas para apoiar o
preenchimento de lacunas de dados. Foi realizada uma revisao da arquitetura para criar as
bases para a continuacdo do desenvolvimento da caixa de ferramentas.

Com base no Memorando de Entendimento com as autoridades canadianas responsaveis pelo
ambiente e salde, o didalogo entre os cientistas responséaveis pela regulamentacdo centrou-se
em substéncias especificas e temas técnicos de interesse mutuo. Teve igualmente lugar uma
cooperacao idéntica com a Agéncia para a Protecdo do Ambiente dos Estados Unidos.

Ao longo do ano, a Agéncia prosseguiu o seu trabalho de apoio aos paises candidatos e
potenciais candidatos a adesdo, nomeadamente a Croacia apds a assinatura do seu Acordo de
Ades&o em dezembro de 2011. Em outubro, a ECHA iniciou a aplicacdo do segundo elemento
bianual de um projeto financiado pela UE e gerido pela Comissao Europeia no ambito do
Instrumento de Assisténcia de Pré-Adeséo (IPA). Este elemento promove o reforco da
capacidade no dominio dos Regulamentos REACH e CRE e Produtos Biocidas e familiariza as
autoridades dos paises beneficiarios com os conhecimentos necessarios para participar no
trabalho da ECHA.

Durante o ano de 2012, a ECHA continuou a prestar assisténcia cientifica e técnica a Comisséo
Europeia na conducéo de tarefas multilaterais, em especial na Conferéncia Internacional sobre
Gestdo de Produtos Quimicos realizada em Nairdbi.

O interesse mundial na legislacdo da UE em matéria de produtos quimicos continuou a
aumentar, conforme demonstra o niUmero de pedidos de reunides explicativas com a ECHA e o
numero de funcionarios e delegacdes de varios paises que visitam a Agéncia para obterem um
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melhor conhecimento das atividades de preparacéo levadas a cabo pela UE durante a
elaboracdo e subsequente aplicacdo da nova legislacdo europeia.

Objetivos e Indicadores

Objetivos

1.

Facultar a Comisséo apoio cientifico e técnico de elevada qualidade para as suas
atividades internacionais, especialmente em 6rgédos multilaterais.

Estabelecer e manter, na esfera de competéncia da ECHA, relacdes bilaterais de
cooperacao cientifica e técnica com as agéncias de regulacao dos paises terceiros que
se revistam de utilidade para efeitos de aplicacdo do REACH e do CRE, e apoiar de
forma eficaz e eficiente paises candidatos e potenciais candidatos a adesdo no ambito
do programa do Instrumento de Assisténcia de Pré-Adeséo.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores

Meios e frequéncia da | Resultado

verificacao 2012

Nivel de satisfacdo da Comissdo com
0 apoio prestado pela ECHA nas Médio Inquérito anual. Médio
atividades internacionais.

Aumento do nimero de visitas ao
portal eChem relativamente ao ano 20 % Relatdrio interno anual. 20 %
anterior.

Nivel de implementacdo dos médulos
da Caixa de Ferramentas da aplicacdo | 90 % Relatério interno anual. 100 %
QSAR previstos na planificagdo anual.

Principais resultados

No total, estavam/estéo a ser revistos com a OCDE 23 novos modelos harmonizados e
15 modelos harmonizados atualizados, incluindo modelos especificos para os
nanomateriais.

Lancamento da versdo 3 da Caixa de Ferramentas QSAR da OCDE em outubro de 2012.
Aprovacéo das especificacdes para a arquitetura da IUCLID 6 no Painel de Peritos do
Grupo de Utilizadores da IUCLID da OCDE.

Conclusao do primeiro projeto IPA para paises candidatos e potenciais candidatos a
adesao a UE e inicio do segundo projeto.

Prestacao de apoio técnico a Comissao Europeia em relacao a trés acordos bilaterais que
contém uma parte que incide sobre produtos quimicos, celebrados com a Coreia, a
Russia e a Turquia.

Presenca da ECHA na terceira sessdo da Conferéncia Internacional sobre Gestao de
Produtos Quimicos (ICCM-3), através de um pavilhdo de informaces e um evento
paralelo conjunto com a Comissao Europeia.

Apoio técnico a Comissao Europeia em relacdo a varios grupos de correspondéncia do
sistema GHS da ONU.

Realizacdo da primeira videoconferéncia a nivel de Direcdo com o Sistema Nacional de
Avaliacao e Notificacdo de Produtos Quimicos e Industriais da Australia (NICNAS) e de
reunides fisicas ou virtuais com as entidades homologas da Agéncia para a protecao do
ambiente dos EUA e de agéncias do Japédo e do Canada.
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¢ Visita de seis delegacfes asiaticas a ECHA.
e Participacdo da ECHA em 13 workshops e seminarios destinados a audiéncias de paises
terceiros.
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GESTAO, ORGANIZACAO E RECURSOS

Atividade 12: Gestao

A Agéncia procura garantir uma gestao eficiente, incluindo a integracdo de novas atividades
na sua organizacéao.

Principais realizacfes em 2012

O Conselho de Administracdo, 6rgéao de gestdo da ECHA, reuniu-se trimestralmente durante o
ano, cumprindo assim todas as suas obrigacdes legais estabelecidas na legislacao. Além disso,
adotou varias decisfes importantes para prosseguir a aplicagdo do Regulamento relativo a
taxas no ambito do REACH e do Estatuto dos Funcionéarios da UE. O Conselho determinou
ainda a futura lideranca da Agéncia, prolongando o mandato do Diretor Executivo para um
segundo periodo de cinco anos e selecionando um novo presidente para o triénio 2012-2014.
Outras decisdes estratégicas adotadas em 2012 visaram uma politica contemporanea em
matéria de gestdo de conflitos de interesse e decisbes de aplicagbes conexas, bem como
condi¢bes para melhorar o acesso direto das autoridades dos Estados-Membros a informagdes
confidenciais existentes nas bases de dados da Agéncia.

A politica em matéria de gestdo de potenciais conflitos de interesse, adotada pelo Conselho de
Administracdo em setembro de 2011, continuou a ser aplicada com decisdes especificas do
Diretor Executivo, integrada nos processos da ECHA e amplamente divulgada no ambito da
Agéncia. O Conselho de Administracdo criou formalmente o Comité Consultivo para os
conflitos de interesses e adotou um Cddigo de Conduta e critérios de elegibilidade para os
membros de todos os 6rgdos da ECHA. Foram organizados workshops e sessdes de formacao
obrigatérios em matéria de conflitos de interesse e ética para todo o pessoal e as principais
recomendacfes do Tribunal de Contas Europeu, formuladas com base nas conclusdes da sua
auditoria em outubro de 2011, foram implementadas ainda antes da publicacdo do relatério
especial do Tribunal, em outubro de 2012.

Durante o ano de 2012, reforcaram-se as rela¢cdes com outras instituicdes da UE. Foi assinado
um acordo de colaboracdo com o Centro Comum de Investigacdo da Unido Europeia, de forma
a interligar as capacidades técnicas e cientificas das duas instituicdes em matéria de produtos
quimicos para beneficio dos cidadaos europeus. A ECHA prosseguiu ainda a sua participacao
ativa na Rede das Agéncias Europeias.

Além destas atividades, a Agéncia recebeu varias visitas de alto nivel ao longo do ano,
nomeadamente dos Ministros do Ambiente da Finlandia e da Suécia, do Provedor de Justica
Europeu, do Vice-presidente da Comissdo Europeia Tajani e de uma delegacdo da Comissado
do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar (ENVI) do Parlamento Europeu. Foi
mantida uma ligacdo regular com a Comissdo ENVI ao longo de 2012, nomeadamente através
da troca de opiniBes anual entre a comissdo e o Diretor Executivo da ECHA, que decorreu em
novembro.

Em 2012, a Agéncia refor¢cou os seus contactos com o0s Estados-Membros atraveés de visitas
efetuadas pelo Diretor Executivo e da organizacdo de uma reunido com Diretores das
autoridades competentes dos Estados-Membros com o objetivo de melhorar o planeamento
conjunto das tarefas relativas a avaliagdo das substancias e a gestdo dos riscos para o triénio
2013-2016.

A Agéncia continuou a utilizar o desenvolvimento do seu Sistema de Gestao da Qualidade
Integrada para melhorar os seus processos internos e de gestdo. Depois de privilegiar os
processos operacionais nos ultimos anos, a prioridade centrou-se agora nos processos de
gestao e de apoio, nomeadamente no dominio dos Recursos Humanos, tendo também sido
realizada uma reviséo integral da arquitetura dos processos de TIC. A Administracdo aprovou
um roteiro com vista a obtencdo da certificacdo 1SO 9001. Foram melhorados os aspetos
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qualitativos relacionados com a organizacédo da qualidade, a comunicacdo interna e a
formacéo.

O plano plurianual da Agéncia evoluiu para um nivel mais estratégico e o Conselho de
Administracdo aprovou, em setembro, a revisdo do conceito do Programa de Trabalho
Plurianual. Foi ainda atribuida uma prioridade especifica ao planeamento das atividades
preparatérias de integracdo dos produtos biocidas para criar sinergias eficazes entre as
diferentes legislacBes. A Agéncia trabalhou igualmente na implementacdo de um melhor
sistema de gestdo interna das informacdes e estd em curso um projeto para melhorar a
gestao dos registos.

O Conselho de Administracdo da ECHA adotou um novo modelo de seguranca baseado numa
abordagem por modelos para o seu sistema IUCLID, a fim de facilitar os intercambios com os
Estados-Membros e outros parceiros. Em termos gerais, tem sido necessario reforcar a
seguranca do intercambio de informagdes com os parceiros externos a medida que decorre a
implementacdo do Regulamento REACH, o que constitui uma preocupacdo cada vez maior
para a Agéncia. Por outro lado, o nivel de continuidade das atividades foi consideravelmente
melhorado com a contratagéo de um centro de dados externo seguro (cf. infra).

O elevado numero de decisdes adotadas pela Agéncia originou um aumento da procura de

apoio juridico interno para o processo de decisdo. A Agéncia apresentou ainda dezenas de

fundamentos processuais em defesa das suas decis6es no dmbito de processos interpostos
junto do Tribunal Geral Europeu, do Tribunal de Justica e da Camara de Recurso.

A ECHA continuou a responder de forma atempada aos pedidos apresentados com base no
Regulamento (CE) n.© 1049/2001 relativo ao acesso do publico aos documentos do
Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo. O namero total de pedidos foi inferior ao do
ano anterior, mas diziam essencialmente respeito a dados de natureza cientifica complexa
pertencentes a industria, que exigiram um processo de consulta mais trabalhoso. A ECHA
cumpriu também as suas obrigacdes no dominio da protecdo de dados pessoais, seguindo o
parecer da Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados (AEPD) e do seu proéprio
Responséavel pela Protecdo de Dados (DPO).

Objetivos e Indicadores
Objetivos

e Assegurar a eficiéncia e a eficacia da gestdo da Agéncia, e que esta garanta a
adequacao do planeamento das atividades, da afetacdo de recursos, da avaliacdo e
gestéo dos riscos, e do dispositivo de seguranca pessoal, dos ativos e da informacéo, e
caucione a qualidade dos respetivos resultados.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em HEleE @ Resultado

Indicadores 2012 2012

frequéncia da
verificacao

Percentagem de documentos estatutarios Relatério interno
apresentados para aprovagdo ao Conselho de 100 % - 100 %

. ~ . trimestral.
Administracdo dentro dos prazos legais.

Percentagem de documentos de qualidade 80 % Relatério anual do 113 %
concluidos de acordo com o plano atual. Gestor da Qualidade.
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Numero de constatagfes «criticas» feitas pelos -
Relatério anual dos

auditores relativas ao sistema de controlo 0 . - 0
. . auditores internos.
interno em vigor.

Percentagem de recomendacgfes das auditorias -
Relatério anual dos

importantes aplicadas dentro do prazo 100 % . - 100 %
- auditores internos.
estabelecido.

NUmero de incidentes em matéria de seguranca
para os quais um inquérito realizado pelos
servicos de seguranca da ECHA identificou uma
fuga de informacéao confidencial.

0 Relatoérios internos. 1

Principais resultados

e Organizacado de quatro reunides do Conselho de Administracédo e de 14 reunibes com a
participacdo de membros do Conselho de Administracgéo.

e Producéao de todos os planos e relatérios regulamentares.

e Organizacdo de uma reunido da Rede das Agéncias Europeias.

e Continuacédo do desenvolvimento e implementacéo do Sistema de Gestdo de Qualidade
de acordo com o roteiro para a obtencao da certificacao 1SO 9001.

e Prestacdo de apoio juridico a fim de garantir que as decisdes da ECHA respeitam os
requisitos legais.

e Resposta, nos termos da legislacdo aplicavel, a 70 pedidos iniciais e seis pedidos
confirmativos de «acesso a documentos», envolvendo cerca de 650 documentos.

e O registo de protecdo de dados continha 95 % das operacdes de tratamento que
envolvem dados pessoais identificadas pelo Responsavel pela Protecdo de Dados.

e Organizacdo de uma reunido de planeamento dos Diretores das ACEM.

e Organizacdo de uma reunido da Rede de Agentes de Seguranca.

e Entrada em vigor de 29 acordos-quadro para a transferéncia de taxas para os
Estados-Membros.

e O Servico de Auditoria Interno da Comissdo Europeia (SAl) realizou uma auditoria
sobre «Relacdes com partes interessadas e comunicacao externa», enquanto a
Capacidade de Auditoria Interna (CAIl) da Agéncia realizou trés auditorias de garantia
(«Gestao da continuidade da atividade», «Conformidade com as regras em matéria de
classificacdo de documentos e Protecdo de Dados» e «Tratamento de propostas de
classificacdo e rotulagem harmonizadas»).
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Atividade 13: Financas, contratos e contabilidade

O objetivo final da gestao financeira da ECHA consistiu em continuar a assegurar a melhor
utilizacdo possivel dos recursos financeiros disponiveis, em conformidade com os principios da
economia, da eficiéncia e da eficacia.

Principais realizacbes em 2012

Em 2012, a receita destinada as atividades da ECHA no d&mbito do REACH ascendeu a 30,7
milhdes de euros, um montante proveniente de registos no &mbito do regulamento, do
trabalho de verificacdo do estatuto de PME e de receitas de juros da reserva constituida pelas
taxas e despesas associadas ao primeiro prazo de registo REACH de 2010. O montante desta
receita foi complementado por um montante compensatério transitado das reservas
acumuladas, a fim de financiar as atividades da ECHA no ambito do REACH em 2012. A
reserva da Agéncia foi gerida pelo Banco Europeu de Investimento e pelo Banco Central da
Finlandia, com o objetivo continuado de assegurar a guarda dos fundos e uma diversificacdo
suficiente do risco. A reserva permitira a ECHA financiar as suas atividades no ambito do
REACH até ao inicio do proximo quadro financeiro da UE para o periodo de 2014-2020, a
partir do qual a ECHA devera optar por um sistema de financiamento misto constituido por
receitas proéprias e subvencdes da UE para as atividades no ambito do REACH.

O Conselho de Administracdo reduziu a despesa orcamental no ambito do REACH de 102,6
milhdes de euros para 93,5 milhdes de euros, com o intuito de assegurar a harmonizacéo
entre a despesa orcamentada e a despesa efetiva. Esta reducéo foi parcialmente obtida
através do adiamento de alguns projetos, a fim de cumprir o principio de anualidade do
orcamento. Além disso, foi possivel reduzir alguns custos devido ao facto de nao ter havido
indexacgao salarial em 2012, nao ter sido aplicada nenhuma indexacéo retroativa para 2011 e,
por ultimo, ndo ter sido paga nenhuma contribuicdo para o regime de pensdes pela entidade
empregadora devido ao recebimento de uma subvencdo da UE.

Em 2012, a Agéncia aplicou o seu método de contabilizacdo dos custos a todas as atividades
de uma forma sistematica, especificamente também para separar a rubrica orcamental e de
custos dos diferentes regulamentos pelos quais a ECHA é responsavel. Foi dado especial
relevo a adaptacao do sistema contabilistico a fim de incluir as responsabilidades da ECHA no
ambito desses regulamentos e para as quais devem ser mantidas e reportadas contas
separadas.

A Agéncia prosseguiu a verificacdo sisteméatica do estatuto das empresas que se registaram
como PME e que beneficiaram das reducdes aplicidveis as PME. A verificacdo foi efetuada num
total de 315 empresas, das quais 38 % cumpriam as regras e 62 % estavam em situacdo
irregular. Em resultado deste trabalho, foi faturado um total de 3,9 milh8es de euros a titulo
de taxas e despesas durante o ano de 2012.

No que respeita as atividades de contratacéo, foram realizadas cerca de 460 acdes de
contratacdo publica em 2012, com particular incidéncia novamente no dominio das Tl. Mais
especificamente, foi celebrado um novo conjunto de contratos-quadro no dominio de Tl para
prestacdo de servigcos de consultoria, acompanhado por varios contratos-quadro nos dominios
dos servicgos cientificos, da comunica¢do e dos servi¢cos administrativos.

Objetivos e Indicadores

Objetivos

1. Assegurar a solidez e a eficiéncia da gestao financeira da Agéncia.

2. Gestao diligente das reservas de caixa.
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3. Assegurar que a Agéncia disponha de sistemas financeiros eficazes para gerir e
prestar informacédo com diversas bases juridicas separadas do ponto de vista
financeiro.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em LS G Resultados

2012

Indicadores frequéncia da

2012 o ~
verificacao

Namero de reservas no relatério anual do Relatérios do TCE /
Tribunal de Contas Europeu anuais.

Taxa de autorizagdes. 95 % Relatorio financeiro 98 %
mensal / anual.

Taxa de pagamentos. 75 % Relatorio financeiro 85 %
mensal / anual.

Taxa de dotacgles transitadas.™ <20 % zslljglono Interno 13 %

NUmero de decisbes judiciais contra Relatério interno
procedimentos de adjudicacdo de contratos da 0 0
ECHA. anual.

Conformidade com as orientacdes do CA em P
Relatdrio interno

matéria de reservas de tesouraria (MB/62/2010 100 % - 100 %
final) trimestral.

* REACH e CRE

Principais resultados

e Gestao rigorosa do orcamento e da liquidez.

Mecanismo de gestdo e investimento das reservas de tesouraria da Agéncia em
funcionamento.

Continuacéo da verificacdo do estatuto PME de 315 empresas.

Implementagédo do sistema de contabiliza¢cdo dos custos por atividades.

Encerramento correto das contas de 2011.

Implementacédo de um sistema de prestacédo de informacfes com vista a assegurar uma
separacéo dos fundos ao abrigo de diferentes legislacdes.
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Atividade 14: Recursos Humanos e Servicos Centrais

A estratégia em matéria de recursos humanos evoluiu de uma aposta inicial no crescimento
para a criagdo de um ambiente de organizagdo mais estavel que seja eficaz, eficiente e
mantenha a flexibilidade para assumir e integrar novas funcdes. No que respeita aos servicos
centrais, o objetivo estratégico consiste em dispor de instalacdes suficientes, seguras e com
boa manutencdo, que proporcionem ao pessoal um ambiente de trabalho eficiente e seguro, e
que proporcionem aos 6rgaos da Agéncia e aos seus visitantes boas condices de
comunicacéo e realizacdo de reunides.

Principais realizacfes em 2012
Recursos humanos

Em 2012, a ECHA continuou a atrair pessoal altamente qualificado, com 54 novos
recrutamentos durante o ano. O recrutamento de 44 efetivos para as atividades do REACH
resultou no preenchimento de 96 % do quadro de efetivos afetos ao REACH e pode agora
considerar-se que as atividades no &mbito do REACH se encontram em velocidade de cruzeiro.
As atividades relacionadas com as novas responsabilidades da ECHA no ambito dos
regulamentos Produtos Biocidas e PIC, que aumentaram significativamente durante a segunda
metade do ano, foram apoiadas com o recrutamento de 11 funcionarios para os produtos
biocidas e outros dois para o PIC.

Figura 5: Numero de funcionarios da ECHA (2007-2012)
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A ECHA continuou a ter em devida conta a integracao e formacdo dos novos funcionarios
aquando da sua entrada ao servi¢co. O objetivo de obter uma média de 10 dias de formacéao
por ano para todos os funcionarios foi também praticamente atingido. A ECHA continuou a
centrar-se no desenvolvimento da sua capacidade de gestdo com o inicio de um novo
programa de formacédo de chefes de equipa a nivel da organizacdo em 2012 e a adoc¢ao de
uma proposta de desenvolvimento de um programa de formacéo externo para quadros
superiores em 2013. Os servicos administrativos dos recursos humanos lidaram com o
aumento do pessoal em termos de remuneracdes, gestao do desempenho, periodos de
auséncia e outras funcdes essenciais do departamento de Recursos Humanos. A ECHA iniciou
igualmente a aplicacdo do novo procedimento de renovacdo de contratos e centrou-se na
manutencao do seu pessoal técnico e cientifico.
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O programa para diplomados da ECHA ajuda os licenciados a adquirirem melhores
qualificagdes como cientistas e profissionais em matéria de regulamentacdo para trabalhar no
dominio dos produtos quimicos no ambito do REACH e do CRE. Foi efetuado um levantamento
para inventariar os cursos relevantes para o REACH e o CRE ja existentes e sugerir opgdes de
possiveis melhoramentos. Foi disponibilizada no sitio Web da ECHA uma secc¢ao dedicada a
este tema, atualizada periodicamente, que contém uma lista indicativa de universidades com
cursos nesta area.

Ao longo de 2012, a Agéncia continuou a dedicar atengdo ao bem-estar e a motivagéo do
pessoal. O departamento de Recursos Humanos apoiou o didlogo com o pessoal e 0s seus
representantes no Comité do Pessoal. A rotacdo de pessoal em 2012 situou-se dentro da meta
pretendida de 5 %.

Servicos Centrais

A gestéo das infraestruturas e os servicos das instalacdes foram reforcados em 2012 para
lidar com o aumento do nimero de pessoal e com o inicio das atividades da ECHA no dominio
dos produtos biocidas e do PIC.

Realizaram-se 279 reunides oficiais ou workshops com um numero total de 7025 participantes
externos (+ 25 %) nas instalacdes da ECHA destinadas a conferéncias. Estas atividades foram
também apoiadas pela prestacdo de servigos relacionados com viagens.

A organizacgdo de webinars apoiou um numero cada vez maior de reunides e contactos e a
ECHA continuou a tirar partido das suas excelentes técnicas de conferéncia virtual. O nimero
de videoconferéncias e outras conferéncias organizadas através da Web aumentou 18 % em
comparacdo com 2011. As conferéncias virtuais e os webinars demonstraram mais uma vez
serem uma forma rentavel de realizacdo de conferéncias e espera-se que a utilizacdo desta
técnica registe um aumento significativo nos préximos anos.

Foi dada nova énfase ao refor¢co da continuidade das atividades através do aumento da
cablagem, das liga¢cBes de rede e de outras medidas em matéria de infraestruturas. A
seguranca fisica continuou a ser uma das principais prioridades da Agéncia e a merecer a
devida atencdo em 2012.

Os servicos de biblioteca da ECHA continuaram a prestar os seus servi¢cos as unidades
operacionais com uma variedade de livros e jornais, bem como acesso a bases de dados e
subscri¢ces online.

Outras seccdes dos servicos centrais, como o tratamento do correio, logistica, arquivo fisico e
gestao de viagens continuaram a prestar um apoio fiavel e de elevada qualidade.

Foi ponderada a possibilidade de adquirir o edificio da ECHA ao proprietario mas, dado o

contexto do Quadro Financeiro Plurianual (2014-2020), é improvavel que essa via continue a
ser considerada.

Objetivos e Indicadores

Objetivos
1. Garantir que a Agéncia disponha de pessoal especializado em numero suficiente para
assegurar a execucéo do plano de atividades, e lhe proporcione boas condi¢cbes de
trabalho.

2. Assegurar que a Agéncia possua instalacdes suficientes, protegidas e seguras para
escritérios que proporcionem ao pessoal um ambiente de trabalho eficiente e seguro,
e locais de reunido com boas condi¢des de funcionamento para os 6rgaos da Agéncia
e visitantes externos.
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Indicadores de desempenho e metas

Sl © Resultado

2012

Indicadores frequéncia da
verificacdo

Percentagem dos lugares do quadro de pessoal 95 % Relatorio interno 96 %
preenchidos até ao fim do ano. anual.
Percentagem dos procedimentos de selecéo 90 % Relatorio interno 96 %
programados para o ano em questdo concluidos. anual.

L - orio i 5 %
Rotatividade dos Agentes Temporarios. <5% Zre]lljz;tlorlo interno 0
Numero médio de dias de formagdo por membro 10 Relatério interno 9
do pessoal. anual.

Nivel de satisfagdo do Comité, do Férum e dos
membros do Conselho de Administracdo com o Elevado Inquérito anual. Elevado
funcionamento do centro de conferéncias.

Nivel de satisfacdo do pessoal com as instalacdes
e os servicos logisticos dos escritérios.*® Elevado Inquérito anual. Elevado

Principais resultados
Recursos Humanos

e Processamento das remuneracdes do pessoal do quadro e outros pagamentos a pessoal,
PND e estagiarios, num total de cerca de 600 pessoas.

e Adocédo de 23 listas de reserva com base nos procedimentos de selecdo executados.

e Conclusao de 54 recrutamentos externos.

e Exercicio de avaliagdo do desempenho e reclassificacdo de cerca de 500 membros do
pessoal do quadro.

e Prestacdo de aconselhamento e assisténcia ao pessoal e gestdo dos processos de RH,
designadamente dos direitos e do bem-estar individuais.

e Realizacdo de um inquérito ao pessoal.

¢ Desenvolvimento ativo dos processos e métodos de gestdo dos efetivos de pessoal e do
desempenho.

Servicos Centrais

e Manutencdo dos 650 espacos de trabalho nas instalacdes da ECHA.

e Aquisicdo atempada de equipamento, materiais e servigos mediante processos de
aprovisionamento adequados.

e Apuramento e reembolso atempados das despesas de missdes e deslocacdes.

e Seguranca das instalacoes.

e Prestacdo de apoio de qualidade a reunides e conferéncias.

16 O inquérito abrangeu todos os servicos centrais.
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Disponibilidade de equipamento audiovisual em bom estado e com bom apoio
técnico.

Servicos postais eficientes.

Biblioteca e servigcos de arquivo bem organizados e corretamente geridos.
Realizacdo e atualizacdo do inventario das instalacdes e equipamento.
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Atividade 15: Tecnologias da Informacao e da Comunicacao

A funcéo das TIC na Agéncia abrange um vasto leque de servigcos e da apoio a uma série de
necessidades relacionadas com a atividade. O objetivo consiste em realizar as operacdes
através de tratamento eletrénico e seguro dos dados e dar resposta as necessidades de
ferramentas de TI.

Principais realizacbes em 2012

Em 2012, foram conseguidos progressos significativos no programa alargado de atualizacao
da infraestrutura de Tl. Em junho, estava implementada uma nova arquitetura baseada em
tecnologias avangadas em matéria de redes, armazenamento e servidores, a fim de apoiar o
crescimento das Tl da Agéncia e melhorar a funcionalidade e a disponibilidade. Foi criada uma
configuracdo redundante totalmente simétrica, cuja elevada disponibilidade foi testada no final
de setembro. Simultaneamente, foi ligado um centro de dados externo ao centro de dados da
ECHA existente nas instalacdes. Em consequéncia, no final de novembro, a ECHA conseguiu
instalar a sua infraestrutura central atualizada em dois centros de dados separados
geograficamente, com a operacdo do centro de dados exterior a cargo de um fornecedor de
servicos externo.

O beneficio imediato € uma arquitetura de infraestrutura resiliente para recuperagdo em caso
de falha, pronta para assegurar os planos de continuidade das atividades da Agéncia. Ao
mesmo tempo, os dados da Agéncia estdo agora armazenados simetricamente nos dois
centros de dados, reforcando a protecdo contra perdas e avarias.

No contexto da seguranca das Tl, a ECHA modernizou a sua solucéo de acesso remoto seguro
a aplicacdes de TI restritas (por exemplo, Base de Dados IUCLID, REACH-IT), simplificando a
configuracdo e a funcionalidade para os seus utilizadores externos, nomeadamente as ACEM.
Esta solugcdo demonstrou ser adequada para todas as aplicacfes de Tl com nivel de restricdo
idéntico disponibilizadas pela ECHA em modo remoto.

Foram realizados progressos significativos no projeto de implementa¢cdo de um sistema
integrado de gestao dos Recursos Humanos (SGRH). Ap6s a conclusao do estudo de
exequibilidade e dos requisitos para a nova solucéo, foi iniciado o processo de adjudicacdo de
uma solucdo de SGRH normalizada. A aplicacédo selecionada devera automatizar as novas
areas de atividade ainda nao abrangidas ou suficientemente integradas, tais como
planeamento e elaboracéo de relatérios, recrutamento e selecédo, gestdo do desempenho e de
carreiras, aprendizagem e desenvolvimento.

Em abril, a iniciativa Gestdo e Conteudos Empresariais (GCE) lancou a primeira versdo do
apoio de Tl aos procedimentos do processo de avaliacdo de dossiés, que presta apoio a
analise das propostas de ensaio e as verificacbes da conformidade através de processos
automatizados, apoio a decisdo e gestdao documental em conformidade com o Regulamento
REACH. A plataforma GCE foi concebida e criada de forma a que seja possivel adicionar
sucessivamente futuros requisitos e solucfes a plataforma. Em 2012, a plataforma ja estava
adaptada as necessidades do processo CoRAP de avaliacdo de substancias.

No contexto do programa GCE, foi iniciado um novo projeto para reformular o sistema interno
de gestdo documental baseado em SharePoint, que permite melhor desempenho e
manutencdo, bem como maior disponibilidade dos servicos conexos. A gestdo da plataforma
renovada sera externalizada em 2013. Este projeto exigiu um trabalho exaustivo de
preparacao da infraestrutura e da migracao das aplicagdes e dos conteudos que nao estava
previsto no planeamento e prosseguird em 2013. Em contrapartida, os planos para a
utilizacdo de um maddulo disponivel da plataforma GCE para colabora¢cdo externa foram
afetados pela subita mudanca na estratégia de produto do fornecedor; a ECHA analisou
possiveis alternativas para preparar um plano de recuperacdo em caso de falha que foi adiado
para 2013.
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Objetivos e Indicadores

Objetivos

1.

Garantir que a infraestrutura técnica de TIC da Agéncia preste um servico de elevado
nivel e maximizar a continuidade, a eficiéncia e a seguranca de todas as operacdes
por ela suportadas.

Assegurar que seja seguida uma abordagem comum e coerente em matéria de
arquitetura empresarial, promover a adocdo das melhores praticas em sede de
governacdo e gestédo de projetos de Tl e assegurar respostas profissionais,
competentes e atempadas no plano de todas as atividades, programadas ou
recorrentes, da ECHA.

Indicadores de desempenho e metas

Indicadores Meta em 2012 frequéncia da
verificacao

Sl © Resultado

2012

Disponibilidade de sistemas operacionais

para clientes externos (ou seja, tempo Estatistica do

) L. 99 % 99 %
de funcionamento durante o horéario de centro de dados.
servico).

Nivel de satisfacdo dos utilizadores com

Inquérito anual
aos clientes e

0s servicos internos de Tl em Elevado Elevado
~ L . respostas ad hoc
comparacdo com racio de pessoal/apoio. .
recebidas.
Estdo abrangidos o
Nivel de cobertura dos sistemas criticos REACH-IT, o sitio
no quadro da solucdo de continuidade Web da ECHA, o Relatdrio interno 80 %
das atividades que envolvem o(s) sistema de correio anual.
Centro(s) de Dados Externo(s). eletrénico e a

ligacdo a Internet.

Principais resultados

Atualizacao e preparacdo da infraestrutura de TIC para a continuidade das atividades.
Preparacdo da migracdo de todas as estacdes de trabalho dos utilizadores finais e inicio
da implementacéo.

Disponibilizacdo de uma solucédo de acesso remoto seguro atualizada.

Definicdo e implementacdo progressiva da arquitetura empresarial destinada aos
sistemas de informac&o comercial: coeréncia assegurada na fase inicial do projeto
através de uma avaliacdo da arquitetura.

Definicdo da Arquitetura Empresarial destinada aos sistemas de informagdo comercial.
Definicdo das orientacgfes relativas a arquitetura orientada para os servigos.
Implementacéo da aplicacdo «Dossier Evaluation Process V1.0» (Processo de avaliacao
de dossiés) que permite a ECHA simplificar a analise das propostas de ensaio e a
verificacdo da conformidade.

Implementacdo do Sistema de Gestdo Documental destinado ao processo CoRAP de
avaliacdo de substancias.

Adjudicacdo do contrato de servicos do Sistema de Gestdao Documental e inicio da
transferéncia de informacoes.

Inicio da adjudicacdo de um Sistema de Gestao de Recursos Humanos.

Implementacdo e manutencdo do sistema de controlo do tempo.

Criacdo de servigos destinados a manutencéo dos atuais sistemas de Tl em producao.
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e Preparacao da gestao centralizada de credenciais, grupos e listas de distribuicdo de
utilizadores através de um Sistema de Gestao da Identidade (IDM). Ativacdo do sistema
adiada para o inicio de 2013.

e Decisao sobre os processos de colaboracao externa adiada para 2013.
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Atividade 16: Biocidas — trabalho de preparacao

A nova regulamentacdo visa harmonizar o mercado europeu de produtos biocidas e respetivas
substancias ativas e, ao mesmo tempo, proporcionar um elevado nivel de protecdo para os
seres humanos, os animais e o ambiente.

Principais realizacbes em 2012

O Regulamento relativo aos produtos biocidas foi adotado e entrou em vigor em 17 de julho
de 2012. A Agéncia prosseguiu os trabalhos de preparacdo ao longo do ano e intensificou-os
em particular na segunda metade do ano com o apoio dos recursos especificos (subvencao e
novo pessoal) disponibilizados no dominio dos produtos biocidas. Apés a adogdo do
Regulamento, foram ativadas as subvenc¢des da UE no valor de 3,2 milh&es de euros. A taxa
de execucdo do orcamento foi elevada e ascendeu a 99 %.

A ECHA continuou a analisar e a desenhar as novas ferramentas de Tl (Registo de produtos
biocidas, R4BP, e adaptacdo da IUCLID) a fim de apoiar a elaboracdo e apresentacéo de
dossiés pela industria, bem como o seu tratamento pela ECHA e pelas autoridades dos
Estados-Membros.

A IUCLID 5 foi melhorada para incluir as informac6es adicionais exigidas pelo novo
Regulamento. Esta nova versao sera lancada no inicio de 2013. Foi realizada com éxito uma
validacado técnica dos conceitos da aplicacdo R4BP (Registo de produtos biocidas) no outono
de 2012 e foi iniciado o desenvolvimento da aplicacdo com concluséo prevista para o final do
ano. No ambito do desenvolvimento da aplicacdo R4BP, a ECHA introduzira uma nova
arquitetura de aplicagcbes que sera implementada progressivamente noutros sistemas
relevantes. A nova arquitetura inclui a identificacdo de componentes comuns que podem ser
partilhados com varias aplicacdes.

Teve inicio o desenvolvimento dos processos, métodos de trabalho e fluxos de trabalho a nivel
interno a fim de permitir a Agéncia a rececdo e o tratamento de dossiés de produtos biocidas,
a partir de setembro de 2013, para todos os processos relevantes (aprovacdo de substancias
ativas, estabelecimento da equivaléncia técnica, fornecedores alternativos, autorizacdo de
produtos biocidas, partilha de dados). Prosseguiu também a elaboracdo de novos documentos
de orientagcdo de apoio a industria e as autoridades nacionais.

Foram iniciadas atividades preparatdrias no sentido de preparar a ECHA para as
apresentacfes de dossiés de produtos biocidas e a publicacdo de dossiés, a comecar pelos
dossiés apresentados ao abrigo da atual Diretiva relativa aos produtos biocidas.*’

Além disso, a ECHA contribuiu para o desenvolvimento de legislacdo de execucéo (incluindo o
Regulamento relativo a taxas e emolumento aplicaveis aos produtos biocidas) pela Comissao
Europeia. A ECHA iniciou os preparativos para o novo Comité dos Produtos Biocidas e
convidou os Estados-Membros a nomear os respetivos membros para este organismo. A
Agéncia nomeou o Presidente do novo Comité. Tiveram também inicio os preparativos para o
Grupo de Coordenacao que trata dos litigios no ambito do processo de reconhecimento mutuo
de autoriza¢cdes nacionais.

17 Diretiva 98/8/CE
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Objetivos e Indicadores
Objetivos
1. Assegurar a preparacdo da ECHA para iniciar as operacdes relativas aos produtos
biocidas de uma forma eficaz e bem-sucedida a partir da data de aplicacao do
regulamento.
2. Criacao de novos procedimentos, ferramentas e estruturas organizacionais, bem
como a selecdo e reforco das competéncias de novos peritos em matéria de produtos

biocidas.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em Sl © Resultado

Indicadores 2012 freqqencla da 2012
verificacao

N&o aplicavel em 2012

Principais resultados

¢ Validacédo técnica dos conceitos da aplicagcdo de Registo de produtos biocidas (R4BP) e
inicio do desenvolvimento do sistema.

e Progresso significativo na incorporacdo das caracteristicas dos produtos biocidas
previstas na IUCLID 5, com conclusao prevista para o primeiro trimestre de 2013.

e Elaboracao dos primeiros projetos de documentos de orientacdo fundamentais e
criagdo de um programa abrangente para a elaboragdo de outras orientagbes em
matéria de produtos biocidas.

e Inicio da criacao de procedimentos destinados ao desempenho das fun¢des do
Secretariado da ECHA no que respeita ao tratamento de pedidos, incluindo a
cooperacao com os Estados-Membros e a inddstria.

¢ Inicio da criacao de projetos de procedimentos e da documentagdo necessaria para o
desempenho das fung¢des relativas a partilha de dados, fornecedores alternativos e
equivaléncia técnica.

Elaboracdo do plano de trabalho preliminar para o Comité dos Produtos Biocidas.

Os Estados-Membros foram convidados a nomear membros; nomeacéo do Presidente e
inicio da constituicdo do Secretariado do novo Comité, bem como dos preparativos
para o Grupo de Coordenacéo.

e Criacdo da Unidade de Produtos Biocidas em fevereiro de 2012.

e Atualizacdo do sitio Web da ECHA a fim de incluir informac¢des sobre a nova legislacéao.
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Atividade 17: Regulamento PIC — trabalho de preparacao

O Regulamento PIC aplica-se aos produtos quimicos proibidos ou severamente restringidos e
disponibiliza mecanismos de intercambio de informacgdes relativas a exportacao e importagao
desses produtos quimicos. Contém ainda um procedimento de Prévia Informacao e
Consentimento (PIC) para os produtos identificados especificamente como produtos quimicos
sujeitos ao procedimento PIC («produtos PIC») nos termos da Convencdo de Roterddo e que
também sao enumerados no Regulamento. A exportacdo de produtos quimicos sujeitos ao
procedimento PIC requer o consentimento explicito do pais importador.

Principais realizacfes em 2012

A versao reformulada do Regulamento relativo a exportagcédo e importagcdo de produtos
quimicos (o Regulamento PIC) entrou em vigor em 16 de agosto de 2012, estando prevista a
transferéncia para a ECHA das fun¢des do Centro Comum de Investigacdo da Comisséo
Europeia relacionadas com o Regulamento PIC em 1 de marco de 2014. Ap6s a adogao do
Regulamento PIC, foram ativadas as subvencdes da UE no valor de 1,5 milhdes de euros.
Estas dotacdes permitiram a ECHA prosseguir as atividades de preparagéo para o
Regulamento PIC por forma a garantir a aplicacdo do regulamento em 2014. A taxa de
execucao do orcamento foi elevada e ascendeu a 99 %. Tendo em conta o adiamento da
aplicacdo do regulamento de 2013 para 2014, os preparativos da ECHA para assumir as
funcdes no ambito do PIC encontram-se ainda numa fase inicial. As negociacdes para a
transferéncia do CCI no que respeita aos contetdos e ferramentas de Tl tiveram inicio no final
de 2012, tendo sido acordado um plano conjunto para o trabalho que tera de ser realizado em
2013. Foi também iniciada a preparacdo dos documentos de orientacdo necessarios e foi
estabelecido um roteiro para a producdo atempada de documentos atualizados.

Na data de entrada em vigor, a ECHA publicou no seu sitio Web uma secc¢cao dedicada ao
Regulamento PIC a fim de realcar a futura transferéncia de funcfes e familiarizar as partes
interessadas afetadas. Em 2012, a ECHA iniciou igualmente a participacdo nas reunides das
Autoridades Nacionais Designadas para apresentar uma sintese das atividades da ECHA e dos
respetivos planos destinados a reforcar a aplicacdo das medidas. O Regulamento PIC foi
também apresentado ao Forum de Intercambio de Informacdes sobre o Controlo do
Cumprimento, uma vez que as suas func¢bes serdo alargadas com vista a um controlo
coordenado do cumprimento do Regulamento PIC.

Objetivos e Indicadores
Objetivos

1. Assegurar que estardo devidamente em curso as preparacfes para dar inicio a
execucdo das novas tarefas no ambito do PIC aquando da sua aplicacdo, de forma
eficaz e bem-sucedida.

2. Garantir a criacdo de novos procedimentos e ferramentas, bem como o refor¢co das
competéncias do pessoal responsavel pela implementacdo das novas tarefas.

Indicadores de desempenho e metas

Meta em MEIES Resultado

2012

Indicadores frequéncia da

2012

verificacao

N&o aplicavel em 2012
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Principais resultados

e Progressos modestos no desenvolvimento dos procedimentos de apresentacéo de
notificacbes de exportacdo, das ferramentas de Tl e dos manuais para 0s
procedimentos de notificaces em colaboracdo com as Autoridades Nacionais
Designadas.

e Progresso significativo no desenvolvimento de procedimentos para tratar o
procedimento de consentimento explicito de importacéo.

e Estabelecimento dos contactos necessarios com os Estados-Membros e paises
terceiros.

e Inicio do recrutamento de novo pessoal e do reforgo das capacidades.
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Anexos
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Anexo 1: Organigrama da ECHA; membros do CA, do Comité e do FOrum

Organigrama

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY CONSELHO DE ADMINISTRAGAO CAMARA DE RECURSO
Presidente Nina Cromnier PRESTERES METEZEEs
ORGANIGRAMA OUTUBRO 2012 Ortufio
O Orgaos da ECHA
. Diretor Executivo SECRETARIA DA CAMARA DE
DIRETOR O RECURSO
. Direcéo-geral ce D e BOA
Sari Haukka
O Unidade
|:| Pessoal ACONSELHAMENTO

CIENTIFICO
Derek Knight

GABINETE EXECUTIVO

ExO
Alain Lefebvre

AUDITORIA INTERNA
Minna Stréomberg

COOPERACAO ASSUNTOS REGISTO AO DOS R (©) AVALIACAO SISTEMAS DE RECURSOS
REGULAMENTARES™ INFORMACAO
A B (6] D E 1 R
Andreas Herdina Jukka Malm Christel Musset ack de B Leena Yla-Mononen Luisa Consolini Jef Maes
HELPDESK SECRETARIADO DOS ARESEN S L0IE CLASSIFICAGAO AVALIAGAO | INFRAESTRUTURA TIC FINANGAS
L - DI1VULGACAO DOS
L COMITES || Doss1Es 1 1 1 1
Al B1 c1 D1 E1 11 R1
Doris Thiemann Pilar Rodriguez Iglesias q Jos Mossink Wim De Coen Luisa Consolini, Act HoU Tuula Hakala
Kevin Pollard
ORIENTAGAO E ASSUNTOS JURIDICOS EEIAISREHS S GESTAO DOS RISCOS - AVALIAGAO 11 SUSTEAS BE RECURSOS HUMANOS
. SUBSTANCIAS E PARTILHA > INFORMAGAO -
SECRETARIADO DO FORUM IDENTIFICACAO
— — — DE DADOS - - - ATIVIDADES -
B2 co D2 E2 B R2
Johan Nouwen Minna Heikkila Guilhem de Séze Elina Karhu Claudio Carlon MY LR Shay O’Malley
COMUNICAGOES BiocipAs AVALIAGAO GESTAO DOS RISCOs - AVALIAGAO 111 SISTEMAS DE SERVIGCOS CORPORATIVOS
L L L COMPUTACIONAL L IMPLEMENTAGAO L L| INFORMAGAO - GESTAO L
A3 B3 C3 D3 E3 13 R3
Lindsay Jackson Hugues Kenigswald Mike Rasenberg Matti Vainio Watze de Wolf Francois Mestre Clemencia Widlund

* INCLUINDO A COORDENAGCAO DOS PROCESSOS DE ELABORAGAO DE PARECERES E DE DECISAO EM MATERIA DE REGULAMENTAGAO
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Membros do Conselho de Administracdo em 31 de dezembro de 2012

Presidente: Nina CROMNIER

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Eskil THUESEN

Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina CSENGODY
Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Claude GEIMER
Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Paulo LEMOS

lonut GEORGESCU
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Franca
Alemanha
Grécia
Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Polénia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido

Independentes nomeados pelo Parlamento Europeu

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Representantes nomeados pela Comissao Europeia

Antti PELTOMAKI Direcdo-Geral Empresas e Industria

Gustaaf BORCHARDT Direcdo-Geral do Ambiente

Elke ANKLAM Centro Comum de Investigacado (CCI)

Hubert MANDERY Conselho Europeu da Industria Quimica (CEFIC)
Gertraud LAUBER Federacdo Europeia dos Sindicatos das Minas, da

Industria Quimica e da Energia (EMCEF)
Martin FUHR Universidade de Darmstadt

Observadores dos paises EEE/EFTA
Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islandia
Henrik ERIKSEN Noruega

Observadores dos paises candidatos a adesao

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Croacia
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Membros do CEM — Comité dos Estados-Membros em 31 de dezembro de 2012

Presidente: Anna-Liisa SUNDQUIST

Membros Estado de nomeacéao

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Petteri TALASNIEMI
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI
Ana Lucia CRUZ
Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK
Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM
Gary DOUGHERTY

Austria
Bélgica
Bulgéria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Franca
Alemanha
Grécia
Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Baixos
Noruega
Polénia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha
Suécia

Reino Unido
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Membros do RAC — Comité de Avaliacdo dos Riscos em 31 de dezembro de 2012

Presidente: Tim BOWMER

Membros Estado de nomeacéao

Annemarie LOSERT

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJJRGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Benjamin PINA

Austria
Austria
Bélgica

Chipre

Republica Checa

Dinamarca
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Franca
Franca
Alemanha
Alemanha
Grécia
Grécia
Hungria
Irlanda
Irlanda
Italia

Italia
Letonia
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Paises Baixos
Paises Baixos
Noruega
Noruega
Poldnia
Portugal
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia

Espanha
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José Luis TADEO
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Espanha
Suécia
Reino Unido

Reino Unido



Relatério Geral de 2012

Membros do SEAC — Comité de Analise Socioecondmica em 31 de dezembro de 2012

Presidente: Tomas OBERG

Membros Estado de nomeacéao

Simone FANKHAUSER Austria
Georg KNOFLACH Austria
Catheline DANTINNE Bélgica
Jean-Pierre FEYAERTS Bélgica
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulgaria
Georgios BOUSTRAS Chipre

Jiri BENDL Republica Checa
Lars FOCK Dinamarca
Johanna KIISKI Finlandia
Jean-Marc BRIGNON Franca
Karine FIORE-TARDIEU Franca
Franz-Georg SIMON Alemanha
Karen THIELE Alemanha
Angela LADOPOULOU Grécia
Dimosthenis VOIVONTAS Grécia
Endre SCHUCHTAR Hungria
Marie DALTON Irlanda
Federica CECCARELLI Itélia
Silvia GRANDI Italia
Vitalius SKARZINSKAS Lituania
Cees LUTTIKHUIZEN Paises Baixos
Magnus Utne GULBRANDSEN Noruega
Zbigniew SLEZAK Pol6nia
Jodo ALEXANDRE Portugal
Liliana Luminita TIRCHILA Roménia
Robert CSERGO Roménia
Janez FURLAN Eslovénia
Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Espanha
Asa THORS Suécia

Stavros GEORGIOU Reino Unido
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Membros do Férum de Intercambio de Informacdes sobre o Controlo do
Cumprimento em 31 de dezembro de 2012

Presidente: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER Austria
Paul CUYPERS Bélgica
Parvoleta LULEVA Bulgaria
Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU Chipre

Oldrich JAROLIM

Republica Checa

Birte Nielsen BARGLUM Dinamarca
Nathali PROMET Estonia
Annette EKMAN Finlandia
Vincent DESIGNOLLE Franca
Katja VOM HOFE Alemanha
Eleni FOUFA Grécia
Szilvia DEIM Hungria
Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR Islandia
Sinead MCMICKAN Irlanda
Mariano ALESSI Italia
Parsla PALLO Letonia

Manfred FRICK

Liechtenstein

Donata PIPIRAITE-VALISKIENE Lituania
Jil WEBER Luxemburgo
Shirley MIFSUD Malta

Jos VAN DEN BERG

Paises Baixos

Gro HAGEN Noruega
Marta OSOWNIAK Pol6nia
Rui CABRITA Portugal
Mihaiela ALBALESCU Roménia
DuSan KOLESAR Eslovaquia
Vesna NOVAK Eslovénia
Pablo SANCHEZ-PENA Espanha
Agneta WESTERBERG Suécia

Mike POTTS

Reino Unido
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Anexo 2: Pressupostos de base

Valores de base relativos a 2012
Principais indicadores das atividades da Estimativa
Total | 9% real
ECHA para 2012
Dossiés a dar entrada em 2012
Dossiés de registo (incluindo atualizagdes) 5100 9773 192 %
Propostas de ensaio 10 26 260 %
Pedidos de confidencialidade (novos pedidos -
sinalizadores - recebidos em 2012)*8 320 619 193 %
A 19
Acessos a dados com mais de 12 anos 120 109 91 %
Notificacdes PPORD 200 233 117 %
Pedidos de informacao 1800 1632 91 %
) 11 o 1 1 o o
Numero de notificagdes ao abrigo do artigo 7.°, n.° 2, do 70 31 44 %
REACH
glgr(r)wero de relatorios e notificagcdes ao abrigo do artigo 11 700 110 1%
Propostas de restricdes (Anexo XV) 10 5 50 %
Propostas de classificacao e rotulagem harmonizadas @
(Anexo VI do Regulamento CRE) a0 2 R
Propostas de identificagdo como SVHC (Anexo XV do o
Regulamento REACH) 40 67 168 %
Dossiés SVHC elaborados pela ECHA 5 43 860 %o
Pedidos de autorizagao 30 0 0 %
Pedidos de utilizacdo de nomes quimicos alternativos 50 17 34 %
Substancias do CoRAP a serem avaliadas pelos o
Estados-Membros 40 36 90 %
DecisfGes da ECHA em 2012
AVALIACAO DE DOSSIES
n.° de andlises de propostas de ensaios concluidas 360 416 115 %
n.° de verificacdes da conformidade concluidas 250 354 142 %
- das quais projetos de deciséo (estimados 30 %) 75 336 315 %
Decisbes finais relativas a propostas de ensaios - 171 -
Decisfes finais relativas a verificagdes da conformidade - 66 -
Decisbes relativas a partilha de dados 10 1 10 %
Decisdes relativas a verificacdo da integralidade
(negativas, ou seja, rejeicdes)?® 10 3 30 %
.~ . . 21
Decisdes relativas a pedidos de acesso a documentos 300 70 23 %
Demso_es relativas a pedidos de confidencialidade 30 276 920 %
(negativas)
Recursos interpostos em 2012
Recursos interpostos em 2012 20 8 | 40 %
Outras
Projeto do CoRAP para substancias sujeitas a avaliacéo 1 1 100 %
Recomendac¢bes a Comissao relativas a lista de 1 0 0 %

18 Apenas é indicado o nimero de sinalizadores detetado nos dossiés iniciais. Nos termos do artigo 119.°, n.° 2, alinea d),
do Regulamento REACH, apenas séo detetados sinalizadores de utilizagGes (os sinalizadores do nome da empresa, do

numero de registo e da avaliacdo PBT ndo sdo detetados).

19 Acessos a dados com mais de 12 anos: estas informagdes podem agora ser obtidas no processo de pedido de
informacGes. Trata-se do numero de pedidos de informacéo que contém pedidos que sao tratados pela equipa

responsavel pela partilha de dados.

20 Abrange apenas as rejeicdes devidas a falha na Verificacao técnica da integralidade (= taxa paga + VTI falhada).
21 Um pedido é normalmente referente a varios documentos — foram tratados mais de 600 documentos.
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substancias sujeitas a autorizacdo

Perguntas a responder / respostas harmonizadas
(aconselhamento REACH, REACH-IT, IUCLID 5, outros)

Verificagbes de PME

Reunides do Conselho de Administracdo

Reunides do CEM

Reunibes do RAC

Reunibes do SEAC

Reunibes do Férum

Novos lugares AC a preencher no ambito do REACH/CRE
Recrutamento devido a rotatividade

Novos postos AT/AC a preencher relacionados com

produtos biocidas
Novos postos AT/AC a preencher relacionados com PIC

7000

5417

315

w > b O b

17
16

77 %

105 %
100 %o
100 %o
57 %
100 %o
100 %6
129 %
68 %

84 %

50 %




Relatério Geral de 2012 86

Anexo 3: Recursos Humanos e Financeiros 2012

NUmero total de postos de Agentes Temporarios ocupados em 31 de dezembro de 2012: 447
NUumero total de postos de Agentes Contratuais ocupados em 31 de dezembro de 2012: 82
Outro pessoal (Peritos nacionais destacados, funcionarios interinos, formandos) em 31 de dezembro de 2012: 71

Recursos financeiros e humanos por atividade (excluindo postos vagos e em fase de preenchimento):
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Anexo 3: 2012

REACH BIOCIDAS PIC ECHA (Total)
Recursos humanos ~ Orcamento Recursos humanos Orcamento | Recursos humanos 2012  Orcamento |Recursos humanos 2012 Orcamento|  Recursos humanos 2012 Orgamento
2012 Inicial 2012 2012 2012 2012 2012 2012
A numeragdo infra remete para o PT 2012 e ndo para a AD | AST | AC | Total Total AD | AST [ AC | Total Total AD |AST| AC | Total |  Total AD [AST| AC [Total | Total AD [ AST | AC | Total Total
Inumeracdo consfante do orcamento
Implementagéo dos processos regulamentares (Orgamento
loneracional)
Atividade 1: Registo, partilha de dados e divulgacéo P 1] 8 52 10352001 29.5] 121 98 51 75563201 1.0 1 82 245 0 0 31 12 10 52 7638 564
Atividade 2: Avaliacdo 85 13| 4] 102 26521500 78.0] 134 3.2 95 16734442 0 0 0 0 78 13 3 95| 16734442
Atividade 3: Bl 7 T 49 9757001 30.4( 48] 20 37 6432183 0 0 0 0 30 5 2 37 6432183
Gestdo dos Riscos
Atividade 4: Classificacdo e Rotulagem 4 3 4 A 2235000 1360 33[ 19 19 2923096 0 0 0 0 14 3 2 19 2923 096
Atividade 5: 2 1 7| 40 4755601 222 86 3.6 34 5152973 0 29 390 0 0 22 9 4 34 5182 364
Aconselhamento e apoio através de orientagdes e do servico
Atividade 6: 211 9 2| 38 11561650 266 83 28 38| 14634458 48 L1if 02 61 1639779 03] 04 0.7] 1370363 32 10 3 45 17644599
Anoio de T1 as operacies
Atividade 7: 1 0 3 10 5897001 113 0.7 1.0 13 2042427 0 10000 0 0 11 1 1 13 2052 427
Atividades cientificas e aconselnamento técnico as
inatituicdas o AraAng da FlI
Orgaos da ECHA e atividades de apoio
Atividade 8: Comités e Forum 2 8] 4 33 1870120] 19.8] 74 5.0 32| 5916 828 0 0 0 5700 20 7 5 32 5922 528
Atividade 9: of 4 2 12 80000 6.0[ 30 16 11 1570527 0 14 695 0 6 3 2 1] 1585222
CAmara de Recurso
Atividade 10: Comunicacbes of 9 8 26 6040280] 9.2 100 6.0 25 8103321 0 70 659 0 18 333 9 10 6 25 8192 313
Atividade 11: Cooperacdo internacional 4 0 0 4 6556401 3.4] 0.0 0.0 3.1 810 453 0 9183 0 0 3 0 0 3 819 636
(Gestdo. organizacdo e recursos
Atividade 12: Gestdo 240 15| 4 43 1971100f 21.7] 154 3.8 41 6973048 1.0 1 99 301 0 0) 23 15 4 42 7072 349
Atividades 13-15: Organizagao e recursos (Titulo I1: 24( 55( 30| 109 14619700f 215 505 355 108 12 393 886 25 25 139 895 0 9206 22 51 38| 110 12542987
Infraestruturas)
Custos com pessoal - REACH / CRE (apenas para 2012) 59 915 700 0 0 0 0 0 0 0 0
Atividade 16: ) o 8 19 3256500 6.0 3 91 598 156 0 6 0 3 9 598 156
Produtos biocidas
Atividade 17: U 20 1 4 1471300 10 10| 02[ 22 39 166, 1 1 02 22 39 166,
PIC
Total 323| 147] 92| 562 107393800 293| 1375 76.2[ 506.6] 91243962] 12.8| 1.1 5.8 19.7] 2693303] 13| 14| 02[ 29| 1442767 307] 140[ 82.2] 529.2] 95380032
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Anexo 4: Lista de substancias candidatas que suscitam elevada
preocupacao (SVHC)

No total, foram adicionadas a Lista de Substancias Candidatas 13 substancias em junho e 54
em dezembro de 2012. No final de 2012, o nimero total de substéncias SVHC incluidas na
Lista de Substancias Candidatas era de 138. A Lista completa de Substancias Candidatas que

suscitam elevada preocupacao esta disponivel em:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Anexo 5: Andlise e Avaliacdo do Relatdrio Anual de Atividades do
Gestor Orcamental relativo ao ano de 2012

Dublin, 22 de marco de 2013 MB/10/2013 final

ANALISE E AVALIACAO DO RELATORIO ANUAL DE ATIVIDADES DO GESTOR
ORCAMENTAL RELATIVO AO ANO DE 2012

O CONSELHO DE ADMINISTRACAO,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
de 18 de dezembro de 2006;

Tendo em conta o Regulamento Financeiro da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(MB/53/2008) e, nomeadamente, o seu artigo 40.°;

Tendo em conta o Programa de Trabalho da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos para
0 ano de 2012, aprovado pelo Conselho de Administracdo na sua reunido de 30 de
setembro de 2011 e atualizado em 15 de dezembro de 2011;

Tendo em conta o Relatério Anual de Atividades do Gestor Orcamental da Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos relativo ao ano de 2012, apresentado ao Conselho em
11 de marco de 2013;

1. Congratula-se com os resultados apresentados no Relatério Anual de Atividades do
Gestor Orcamental e com o nivel de desempenho conseguido no que respeita ao
cumprimento das tarefas ao abrigo do Regulamento (CE) n.© 1907/2006 (Regulamento
REACH) e do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 (Regulamento CRE). Tal reflete-se no
facto de terem sido atingidas 59 das 66 ambiciosas metas de desempenho fixadas no
Programa de 2012.

2. Felicita a ECHA pelo trabalho operacional levado a cabo em 2012 e, em especial, pelos
resultados obtidos nas seguintes matérias:

(a) Sensibilizacdo para o prazo de registo de 2013, em especial com a sua campanha
«REACH 2013 — E Tempo de Agir!» destinada as PME. Lancamento atempado das
atualizacfes de orientacdes e das novas versfes do REACH-IT, IUCLID 5 e Chesar
para a indudstria, antes do final da moratéria em 30 de novembro de 2012.

(b) Continuacéo da disponibilizacdo ao publico da maior parte das informacdes relativas a
substancias quimicas registadas ou notificadas. Disponibilizagcdo gratuita, até ao final
do ano, de um volume enorme e Unico de informagdes provenientes de cerca de
30 000 dossiés de registo, abrangendo cerca de 8 000 substancias, no sitio Web da
ECHA.

(c) Realizacado de progressos no tratamento de pedidos de informacdo e de pedidos de
confidencialidade, atingindo assim os objetivos anuais da ECHA em resultado das
medidas adotadas em 2011.

(d) Realizacdo de progressos tanto na avaliacdo das propostas de ensaio, cumprindo assim
0 prazo de registo de 1 de dezembro de 2012, como na verificacdo da conformidade
dos dossiés de registo.

(e) Publicacdo, conforme planeado, do primeiro Plano de acdo evolutivo comunitario
(CoRAP) para a avaliacdo de substancias, que inclui 90 substancias para 2012-2014, e
apoio aos Estados-Membros nas avaliacdes de 36 substancias.

(f) Aditamento de 67 substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) a Lista de
Substancias Candidatas, incluindo 43 substancias para as quais a ECHA tinha
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preparado um dossié, aumentando o numero total de substancias da Lista de
Substancias Candidatas para 138 até ao final do ano.

(9) Preparacédo da quarta recomendacédo para inclusdo de substancias prioritarias na Lista
de Autorizacédo; reforco do nivel de preparacao para receber pedidos de autorizagéo.

(h) Adocao de 2 pareceres do RAC e de um parecer do SEAC sobre propostas de restricdo
e adocdo de 31 pareceres do RAC sobre propostas de classificacdo e rotulagem
harmonizadas.

(i) Aumento significativo do trabalho dos trés comités, mantendo a qualidade e os
respetivos prazos legais.

(j) Publicacdo de um Inventario de classificacao e rotulagem eficiente em fevereiro de
2012, apds o prazo de notificacdo de janeiro de 2011, e processamento de mais 1,4
milhdes de notificacdes de classificacdo e rotulagem em 2012, aumentando assim o
numero total de notificacdes processadas desde 2010 para 5,7 milhdes e o nUmero
total de substancias diferentes no inventario para 121 000.

(k) Apoio ao reforco da capacidade da indUstria, em especial no que respeita ao registo e a
autorizacao, através de diversas ferramentas de comunicacdo por via de webinars e
da elaboracdo de materiais especificos nas 22 linguas oficiais da UE.

() Prestacao de apoio direto aos registantes através do servico de assisténcia da ECHA e
na elaboracao de documentos de orientacdo novos e atualizados para a indUstria,
disponibilizando muitos deles nas 22 linguas oficiais da UE com uma grande
antecedéncia em relacdo ao fim do prazo de registo; envolvimento dos servicos de
assisténcia nacionais neste esforco através da Helpnet.

3. Toma nota da elevada qualidade do aconselhamento cientifico prestado pela Agéncia,
em especial no que respeita ao desenvolvimento de métodos de ensaio, incluindo
alternativas a ensaios que envolvam animais, avaliacdo da seguranga quimica,
nanomateriais, substancias PBT e desreguladores enddcrinos.

4. Congratula-se com o facto de a Agéncia continuar a trabalhar de forma transparente e
0s comités envolverem as partes interessadas e os titulares dos processos sempre que
necessario e com a realizagcdo de um workshop com essas organizag¢des, em Bruxelas,
para facilitar o seu contributo para os programas de trabalho da ECHA.

5. Congratula-se com o facto de, em dezembro de 2012, a Agéncia ter dado um passo
importante para o reforco da transparéncia, através da publicacdo de versdes nao
confidenciais de decisdes de avaliacao finais da ECHA e de informacdes adicionais
decorrentes dos registos, tais como nomes de fornecedores, nimeros de registo,
gamas de tonelagem e resultados da avaliacao PBT.

6. Congratula-se com os esforcos da Agéncia para melhorar a qualidade dos dossiés, em
especial no que respeita as substancias intermédias, através do desenvolvimento de
uma estratégia de verificacdo da conformidade e do incentivo aos registantes para que
atualizem os seus dossiés de forma proativa.

7. Toma nota de que o Comité dos Estados-Membros ndo chegou a um acordo unanime
sobre nenhuma das propostas de ensaio da toxicidade reprodutiva e de que foram
enviados a Comissado mais de 40 dossiés.

8. Apoia a reuniao anual com os responsaveis das autoridades competentes dos
Estados-Membros, que divulga elementos de uma planificacao eficiente e da utilizacéo
dos recursos das autoridades em toda a UE.

9. Congratula-se com o trabalho do Forum na harmonizacdo da abordagem em matéria
de controlo do cumprimento e, em especial, na conclusédo do projeto de interligacdes,
que fornece uma base para a aplicacdo de decisdes regulamentares.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Toma nota do trabalho da Camara de Recurso e da sua Secretaria na apreciacdo de 9
recursos, bem como da primeira audicdo oral aberta ao publico realizada em dezembro
de 2012.

Congratula-se com a aplicacdo de normas de controlo interno e de qualidade, com a
implementacédo de um sistema de gestao de qualidade integrado e com a continuidade
da anéalise e gestao dos riscos.

Congratula-se com os significativos esforcos envidados pela Agéncia, ao recrutar 54
membros do pessoal e preencher 96 % dos postos do quadro de pessoal.

Congratula-se com a continuacéo dos esforcos envidados pela Agéncia na verificagdo
do estatuto PME dos registantes.

Felicita a Agéncia pelo facto de ter excedido os seus objetivos com uma taxa de
execucado das dotacdes para autorizacbes de 98 % e uma taxa de execucao das
dotacbes para pagamentos de 85 %.

Felicita a Agéncia pela reducdo da sua taxa de transicdo para 13 % e incentiva a
Agéncia a continuar os seus esforcos para reduzir a transicao tanto quanto possivel.

Toma nota da continuacdo do trabalho da Agéncia para apoiar o acesso das
autoridades dos Estados-Membros aos sistemas REACH-IT e IUCLID, bem como a
utilizacdo segura da informacdo nesses sistemas.

Toma nota de que, em 2012, a ECHA atualizou a sua infraestrutura de TIC e criou
servicos externalizados para assegurar um Plano de Continuidade de Atividades de TI
para os sistemas de Tl, necessario para apoiar o prazo de registo.

Toma nota da intensificacdo dos preparativos para a funcao de desenvolvimento que a
Agéncia desempenhara no que respeita ao Regulamento relativo aos produtos biocidas
e ao Regulamento PIC apés a sua aplicacao.

Toma nota do relatério do Tribunal de Auditores sobre conflitos de interesse e da
resposta da Agéncia no desenvolvimento dos seus procedimentos para acolher as
recomendacdes do Tribunal.

Dublim, 22 de marco de 2013

Assinado

Pelo Conselho de Administracéo
Nina Cromnier

ISBN
978-92-9217-854-3
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